Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
ChloraPrep 20 mg/ml / 0,70 ml/ml liuos iholle
Klooriheksidiiniglukonaatti / Isopropyylialkoholi

1 ml/Frepp1,5ml/1,5 ml/
3ml/10,5 ml/26 ml

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttiviad, kidnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd ChloraPrep on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt ChloraPrepid
Miten ChloraPrepid kdytetian

Mahdolliset haittavaikutukset

ChloraPrepin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti ChloraPrep on ja mihin siti kiytetiin

ChloraPrep on iholle levittdva liuos, joka sisdltid 20 mg/ml klooriheksidiiniglukonaattia ja 0,70 ml/ml
isopropyylialkoholia. Muovisen levittimen toisessa pddssi on sieni. Levitin sisdltdd nopeatehoista
antiseptista linosta, jota kiytetdan thon desinfiointiin infektioiden estdmiseksi ennen ihoa lapéisevid
toimenpiteitd, kuten injektioita, katetrointia ja pienid ja suuria kirurgisia toimenpiteitd.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit ChloraPre pii

Ali kiiytd ChloraPre pii:

- Jos olet allerginen (yliherkki) klooriheksidiiniglukonaatille tai ChloraPrep jollekin muulle aineelle,
etenkin jos sinulla on ollut mahdollisesti klooriheksidiiniin liittyneitd allergisia reaktioita (lueteltu
kohdassa 6)

Varoitukset ja varotoimet

ChloraPrep on tarkoitettu kiytettdvéksi vain ulkoisesti.

ChloraPrep ei sovellu kiytettiaviksi:

- lahelld silmid tai herkkid alueita (limakalvot), koska se voi aiheuttaa drsytysté. Jos liuosta joutuu
silmiin tai kehon aukkojen herkille limakalvoille, se tulee huuhdella nopeasti runsaalla vedell4.

- ihon avonaisiin haavoihin.

- kehon sisdpuolisiin korvan osiin (vilikorvaan).

- suoraan hermokudokseen (esimerkiksi aivo- ja selkdydinkudos).

ChloraPrep voi aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa vakavia allergisia reaktioita, joista seuraa
verenpaineen lasku ja jopa tajuttomuus. Vakavan allergisen reaction varhaisia oireita voivat olla



ihottuma ja astma. Jos huomaat téllaisia oireita, lopeta ChloraPrepin kéytto ja ota lddkériin yhteyttd
mahdollisimman pian (katso kohta 4: Mahdolliset haittavaikutukset).

ChloraPrep tulee aina levittdd iholle hellivaraisesti. Jos liuosta levitetdén liiallista voimaa kayttien
hauraalle tai herkille iholle tai toistuvasti, seurauksena voi olla thottumaa, tulehdusta, kutinaa, ithon
kuivumista ja/tai hilseilyd seké kipua. Jos merkkejd tillaisista reaktioista havaitaan, ChloraPrepin kéytto
tulee heti lopettaa.

Jatkuvaa ihokosketusta tulee valttaa.
Kostunut materiaali, kuten peitekankaat tai vaatetus on poistettava ennen kayttdd. Liuos eisaa jaada
iholle lammikoiksi.

Liuos on tulenarkaa. Ali kiiytd syttymisherkiissd ympiristdssd, ennen kuin tho on kuivunut tiysin.

Lapset
Kaytd varoen vastasyntyneilld vauvoilla, erityisesti ennenaikaisesti syntyneilld. ChloraPrep voi aiheuttaa
kemiallisia thon palovammoja.

Muut lidsikevalmisteet ja ChloraPrep
Ilmoita ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos olet dskettdin saanut rokotteen tai sinulle on tehty ihopistokoe
(allergian lapputesti).

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Raskaana olevilla tai imettivilli naisilla ei ole suoritettu ChloraPrepid koskevia tutkimuksia.

Raskaus
Raskaudenaikaisia haittavaikutuksia ei odoteta, koska systeeminen altistuminen
klooriheksidiiniglukonaatille on hyvin vihdistd. ChloraPrepid voidaan kdyttda raskauden aikana.

Imetys

Vastasyntyneen/vauvan imetyksenaikaisia haittavaikutuksia ei odoteta, koska imettdvin naisen
systeeminen altistuminen klooriheksidiiniglukonaatille on hyvin viahdistd. ChloraPrepid voidaan kayttaa
imetysaikana.

Hedelméllisyys
Klooriheksidiiniglukonaatin vaikutuksia ihmisen lisdédntymiskykyyn ei ole tutkittu.

Ajaminen ja koneiden kiytto
ChloraPrep ei heikenni kykyd ajaa autolla tai kdyttdéd koneita.

3.  Miten ChloraPrepii kiytetiin

ChloraPrep-valmisteen antiseptinen liuos on sijoitettu muovisen levitinlaitteen sisddn. Laékéri tai
sairaanhoitaja valitsee levittimen koon toimenpiteen ja késiteltdvin alueen laajuuden mukaan. Ladkéari
tai hoitaja hieroo levittimen sienelld thoa kevyesti toimenpidettd varten valmisteltavalta alueelta.
Toimenpiteesta riippuen tdhin tarvitaan yksi tai useampi levitin.

ChloraPrepid kédytetdén vain ulkoisesti iholle. Levitin on kertakédyttoinen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, ChloraPrep-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Jos havaitset seuraavanlaisia reaktioita, lopeta ChloraPrepin kéytto ja hakeudu lddkéarin hoitoon:
kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen, punainen ja kutiava ihottuma, vinkuva hengitys tai
hengitysvaikeudet, heikotus ja pyorrytys, metallinen maku suussa, pyortyminen. Olet voinut saada
allergisen reaktion.

Jos saat ihottumaa tai iho muuttuu kutiavaksi, kivuliaaksi, punaiseksi, rakkulaiseksi, kuivaksi tai
tulehtuneeksi, kun olet kdyttanyt tuotetta thon puhdistukseen, lopeta ChloraPrep kiytto ja ota yhteyttd
ladkériin tai farmaseuttiin.

ChloraPrepin sisdltimien aineiden (klooriheksidiiniglukonaatti ja isopropyylialkoholi) aiheuttamia ihon
allergisia reaktioita tai drsytysreaktioita on raportoitu hyvin harvoin (alle yksi kayttdja 10 000:sta).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia, joiden esiintymistiheyttd ei tunneta, ovat silmd-drsytys, kipu,
heikentynyt nédkokyky, kemialliset palovammat, silmdvamma, vastasyntyneen/pikkulapsen ihon
palovammat.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. ChloraPrepin siilyttimine n

Tulenarkaa. Tamai lddke ei vaadi limpétilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Levitin on steriili, jos sinetti on ehji.

Sailiota ja sen sisdltod eisaa kiyttds, varastoida tai hivittdd avotulen lihelld. Tuotetta ei saa kayttda
pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttopdiviméarin jilkeen. Viimeinen kdyttopdiviméara tarkoittaa
kyseisen kuukauden viimeisti paivaa.

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Tuotetta ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien

ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti ChloraPrep siséltii

- Vaikuttavat aineet ovat klooriheksidiiniglukonaatti 20 mg/ml ja isopropyylialkoholi 0,70 ml/ml
- Muu aine on puhdistettua vetta.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

1,5 mln Frepp-levittimessé on lateksiton suorakulmainen vaahtomuovisieni kiinnitettynd muovisylinteriin,
jossa on antiseptista luosta sisdltdva lasiampulli. 1 mln, 1,5 mln, 3 mln ja 10,5 mln levittimissd on
lateksiton pyored vaahtomuovisieni kiinnitettynd muovisylinteriin, jossa on antiseptista liuosta siséaltdva
lasiampulli. 26 mln levittimessé on lateksiton nelioméinen vaahtomuovisieni kiinnitettyni
muovisylinteriin, jossa on kaksi antiseptista liuosta sisiltivdd lasiampullia. Steriilit levitinlaitteet on
yksittdispakattu lipindkyvadn kalvoon.

Pakkauskoko:

1 ml: 60 levitinta

Frepp 1,5 ml: 20 levitintd

1,5 ml: 1 levitin tai 25 levitintd
3 ml 1 levitin tai 25 levitintd
10,5 ml: 1 levitin tai 25 levitintd
26 ml: 1 levitin

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Becton Dickinson France
11 Rue Aristide Bergées
38800 Le Pont De Claix
Ranska

Lisétietoja tdsti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Grex Medical Oy

Takomotie 7

Fin- 00380 Helsinki

Puh: 050 3600 082

Fax: 010 296 1823

E-mail: asiakaspalvelu@grex.fi

Valmis tajat

Insight Health Limited

Unit A Bridgefields

Welwyn Garden City, Hertfordshire AL7 1RX
Iso-Britannia

BD Infection Prevention BV
Erembodegem-Dorp 86
9320 Erembodegem

Belgia

Tilla ladke valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:


mailto:asiakaspalvelu@grex.fi

Itdvalta — ChloraPrep
Belgia — ChloraPrep
Suomi — ChloraPrep
Ranska — ChloraPrep
Saksa — ChloraPrep
Irlanti — ChloraPrep

Italia — ChloraPrep
Luxemburg — ChloraPrep
Malta — ChloraPrep
Alankomaat — ChloraPrep
Norja — Chloraprep
Portugali — Chloraprep
Ruotsi — Chloraprep
Iso-Britannia — ChloraPrep

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.07.2021
BD, BD-logo, ChloraPrep ja Frepp ovat Becton, Dickinson and Company omaisuutta tai sen

tytaryhtididen omaisuutta. ©2021 BD. Kaikki oikeudet pidatetian.
<

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
ChloraPrep 20 mg/ml / 0,70 ml/ml liuos iholle
Klooriheksidiiniglukonaatti / Isopropyylialkoholi

1 ml/Frepp1,Sml/1,5 ml/
3ml/10,5 ml/26 ml

ChloraPrep levitinlaitteen kiyttoohjeet:

Tarkottettu levitettavaksi iholle. Vain ulkoisesti.

- Poista levitinlaitteen suojakéire ja pidé levitintd niin, ettd sieni on alaspiin.

Purista levitintd vain kerran:
- 26 ml purista kahvan vipua
- muut tuotteet, purista siivekkeitad

- Sienen kastelemista ei saa yrittda edistdéd puristamalla tai pumppaamalla siivekkeitd toistuvasti.

- Painamalla sientd kevyesti potilaan ihoa vasten antiseptinen liuos levitetidn kohteeseen. Kun iholla
nikyy nestettd, sient likutetaan iholla kevyesti edestakaisin 30 sekunnin ajan.

- 26 mln levitinlaitteen mukana on kaksi vanupuikkoa. Puhdista ehjd napa vanupuikoilla tarvittaessa.
(Kostuta vanupuikko painamalla sitd levittimen mérkda sientd vasten.)

- Anna kisitellyn alueen kuivua taysin.

ChloraPrep voidaan jittaa iholle kdsittelyn jilkeen.

Kisiteltdva alue enintdén:

- 1ml 8cmx 10 cm

- Frepp (1,5 ml) 10cmx 13 cm
- 1,5ml I0cmx 13 cm
- 3ml I5cmx 15c¢cm
- 10,5ml 25 cmx 30 cm
- 26 ml 50 cm x 50 cm



Kaiyttoi koskevat varotoimet:

- Anna ChloraPrepin kuivua kunnolla ennen kuin hoitotoimenpiteet aloitetaan. Al aloita sdhkdpolttoa,
ennen kuin iho on kuivunut tiysin. Ali. kiiytd liallisia mi4rid, ki anna luoksen kerdéintyé ihon
poimuihin tai potilaan alle, tai tippua lakanoille tai muuhun materiaaliin, joka on suorassa
kosketuksessa potilaan kanssa.

- Kaéytd varoen vastasyntyneilld, erityisesti ennen 32. raskausviikkoa syntyneilld, ja kahden
ensimméisten elinviikkon aikana. ChloraPrep voi aiheuttaa kemiallisia thon palovammoja.

- Eisaa levittdd silmien lihelle eikd limakalvoille. Voi aiheuttaa drsytysté, silma-arsytys, kipu,
heikentynyt nikokyky, kemiallinen palo- ja silmdvamma. Jos ainetta pddsee silmiin tai limakalvoille,
se on huuhdeltava vilittomésti runsaalla vedelld.

- Eisaa levittdd avoimiin haavoihin eikd vahingoittuneelle iholle.

- ChloraPrepid ei saa joutua hermokudoksiin eiké vélikorvaan.

- Klooriheksidini ei sovellu kdytettidviksi saippuan ja muiden anionisten aineiden kanssa.

- Alkoholi ei saa péésti kosketuksiin tiettyjen rokotteiden ja ihopistokokeiden (lapputestien) kanssa.
Ellet ole varma, selvitd asia rokotevalmistajan ohjeistuksista.

- Liuosta ei saa levittda tarpeettoman voimakkaasti hauraalle tai herkélle iholle. Toistuva kaytto voi
aiheuttaa punoitusta, tulehdusta, kutinaa, ihon kuivumista ja/tai hilseilyd seké kipua levityskohdassa.
Jos paikallisia ihoreaktioita havaitaan, ChloraPrep kdyttd on heti lopetettava.

- FEisaa kéyttdd potilaille, joiden tiedetdén olevan yliherkkiéd ChloraPrep-liuokselle tai sen aineosille,
etenkin jos potilaalla on aiemmin ollut klooriheksidiiniin mahdollisesti liittyneitd allergisia reaktioita.
Klooriheksidiinid sisdltdvistd valmisteista tiedetdén aiheutuvan anafylaktisia reaktioita anestesian
aikana. Jos anestesian aikana havaitaan anafylaktinen reaktio (esim. dkillistd verenpaineen laskua,
nokkosihottumaa, angioedeemaa), klooriheksidiiniin littyvé allerginen reaktio pitdé ottaa huomioon.

- Erityisiin varotoimiin on syyti ryhty4, jotta hoidon aikana véltetdan potilaan altistuminen muille
klooriheksidiinid siséltdville valmisteille.

Havittimista koskevia varotoimia

Liuos on tulenarkaa. Kayton aikana ei saa tupakoida, eikd olla lihelld avotulta tai hyvin kuumia kohteita.
Sailiota ja sen sisdltdd ei saa kiyttdd, varastoida tai hivittdd avotulen lihelld. Kéytetty levitinlaite
hévitetddn sairaalajitteitd koskevien ohjeiden mukaisesti.

Lisétietoja tuotteesta on ChloraPrep valmisteyhteenvedossa.

Varas toiminen

ChloraPrep on kertakéyttdinen. Avaamattomassa pakkauksessa levitinlaite on steriili. ChloraPrep ei ole
endd kayttokelpoinen tarran tai pakkauksen padiviyksen umpeuduttua. Vanhenemispéiva tarkoittaa
kyseisen kuukauden viimeistd pdivdd. Tami lddke ei vaadi impétilan suhteen erityisid
sdilytysolosuhteita. Sdilytd alkuperéispakkauksessa.

Vaikuttavat aineet

ChloraPrepin vaikuttavat aineet ovat 20 mg/ml klooriheksidiiniglukonaatti ja 0,70 ml/ml
isopropyylialkoholi.

Tédmén lisdksi ChloraPrep sisdltdd puhdistettua vetta.

Myyntiluvan haltija
Becton Dickinson France
11 Rue Aristide Bergées
38800 Le Pont De Claix
Ranska

Lisatietoja tastéd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijjan paikallinen edustaja:
Grex Medical Oy



Takomotie 7

Fin- 00380 Helsinki

Puh: 050 3600 082

Fax: 010 296 1823

E-mail: asiakaspalvelu@grex.fi

BD, BD-logo, ChloraPrep ja Frepp ovat Becton, Dickinson and Company omaisuutta tai sen
tytdryhtididen omaisuutta. ©2021 BD. Kaikki oikeudet piditetdan.
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Bipacksedel: Information till anviindaren
ChloraPrep 20 mg/ml / 0,70 ml/ml kutan 16s ning
Klorhexidinglukonat / Isopropylalkohol

1 ml/Frepp1,5ml/1,5 ml/
3ml/10,5ml/26 ml

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad ChloraPrep ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder ChloraPrep
Hur du anvénder ChloraPrep

Eventuella biverkningar

Hur ChloraPrep ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SR e

1. Vad Chloraprep ér och vad det anviinds for

ChloraPrep ar en hudlosning med klorhexidinglukonat 20 mg/ml och isopropylalkohol 0,70 ml/ml i en

plastapplikator med en svampspets i ena dnden. Applikatorn innehaller en snabbverkande antiseptisk
16sning, som anvinds for att desinficera huden och undvika infektioner fére medicinska ingrepp, som
injektioner, inséttning av katetrar och storre eller mindre kirurgiska ingrepp.

2. Vad du behdver veta innan du anvéinder Chloraprep

Anvind inte ChloraPrep:

- om du ar allergisk (6verkénslig) mot klorhexidinglukonat eller ndgot annat innehallsimne i
Chloraprep, speciellt om du tidigare haft allergiska reaktioner som kan relateras till anvéindning
av klorhexidin (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

ChloraPrep ska endast anvéndas for utvirtes bruk.

ChloraPrep ska inte anvéindas:

- nédra 6gon eller dmtéliga slemhinnor, eftersom det kan orsaka irritation. Om det kommer i 6gonen
eller slemhinnor i kroppsdppningar, méste det snabbt skdljas med rikligt med vatten.

- i Oppna sér i huden.

- ide delar av 6rat som &r inuti kroppen (mellandrat).

- i direkt kontakt med nervvavnad (till exempel hjarn- eller ryggmérgsvavnad).

Chloraprep kan i sdllsynta fall orsaka allvarliga allergiska reaktioner som kan leda till blodtrycksfall och
daven medvetsloshet. Tidiga symptom pa en allvarlig allergisk reaction kan vara hudutslag eller astma.



Om du marker négra sddana symtom ska du sluta anvéinda Chloraprep och kontakta likare s& snart
som majligt (se avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”).

Applicera ChloraPrep forsiktigt pa huden. Om l6sningen har applicerats alltfor rikligt pa mycket omtalig
eller kénslig hud, eller vid upprepad anvindning, kan det bildas utslag, inflammation, klada, torr och/eller
flagnande hud och smérta. Sa fort tecken pa ndgon av dessa reaktioner visar sig, maste appliceringen
av ChloraPrep stoppas.

Undvik langvarig hudkontakt.
Blota material, som operationslakan eller skyddsrockar bor tas bort fore anvéndning. Losningen far inte
samlas i en pol.

Losningen ér brandfarlig. Anvand inga tandkéllor forrdan huden &r helt torr.

Barn
Anvinds med forsiktighet pad nyfodda barn, sirskilt prematurt fodda. Chloraprep kan orsaka kemiska
briannskador.

Andra likemedel och Chloraprep
Beritta for lakare eller sjukskoterska om du nyligen blivit vaccinerad eller gjort ett allergitest pa hud

(lapptest).

Graviditet, amning och fertilitet
Det finns inga studier av ChloraPrep pa gravida eller ammande kvinnor.

Graviditet
Inga effekter forvintas under graviditet, eftersom systemisk exponering for klorhexidinglukonat &r
forsumbar. ChloraPrep kan anvidndas under graviditet.

Amning
Inga effekter forvantas pd ammade nyfodda/spadbarn, eftersom den systemiska exponeringen av den

ammande kvinnan for klorhexidinglukonat &r férsumbar. ChloraPrep kan anviindas under amning.

Fertilitet
Effekterna av klorhexidinglukonat pa human reproduktion har inte studerats.

Korformaga och anvéindning av maskiner

ChloraPrep paverkar inte din kérformaga eller formaga att anvinda maskiner.

3. Hur du anviander Chloraprep

Den antiseptiska 16sningen i ChloraPrep-systemet forvaras inuti applikatorn av plast. Likaren eller
sjukskoterskan kommer att vilja storlek pa applikatorn beroende pa behandlingsomrade och den yta
som ska tickas. Liakaren eller sjukskoterskan kommer att fora svampen forsiktigt 6ver huden, for att
tacka det omrade som ska prepareras. Beroende pa behandlingen, kan mer dn en applikator behéva
anvéndas.

ChloraPrep anvinds endast pa huden och varje applikator anvinds endast en gang.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan ChloraPrep orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Om du upplever ndgon av foljande reaktioner ska du sluta anvinda Chloraprep och omedelbart soka
vard: svullnad i ansiktet, Iipparna, tungan eller halsen; rétt hudutslag och klada; visande andning eller
andningssvarigheter; matthet eller yrsel; en konstig metallisk smak i munnen eller kollaps. Du kan ha en
allergisk reaktion.

Om du far utslag, eller huden borjar klia, géra ont, bli rod, fa blasor, bli torr eller inflammerad dir du har
anvint produkten som hudrengéring ska du shita anvinda ChloraPrep och tala med likare eller

apotekspersonal.

I mycket sdllsynta fall (férekommer hos farre d4n 1 av 10 000 anvindare), har allergiska reaktioner eller
irriterad hud rapporterats pé ingredienserna i ChloraPrep (klorhexidinglukonat och isopropylalkohol).

Andra méjliga biverkningar med okédnd frekvens dr: 6gomirritation, smérta, nedsatt syn, kemiska
brannsar, 6gonskador, brannskador pa hud hos nyfédda/spadbarn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller d&ven biverkningar som inte
nadmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea

Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Chloraprep ska forvaras

Brandfarligt. Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvaras i originalférpackning; applikatorn &r steril sé linge forseglingen ér hel.

Utsétt inte behéllaren eller dess innehéll for 6ppna lagor under anvindning eller forvaring. Anvind inte
detta likemedel efter utgdngsdatum som star pa etiketten eller forpackningen. Utgadngsdatum avser
sista dagen i den manaden.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Kasta inte medicinen i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna dr klorhexidinglukonat 20 mg/ml och isopropylalkohol 0,70 ml/ml.
- Ovrigt innehallsimne #r renat vatten.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Frepp 1,5 ml-applikatorn bestar av en latexfri rektangulir svamp av skumplast fast mot en
plastbehallare som innehéller en glasampull med den antiseptiska 16sningen. 1 ml-, 1,5 ml-, 3 ml- och
10,5 ml-applikatorerna bestar av en latexfri rund svamp av skumplast fast mot en plastbehéllare som
innehéller en glasampull med den antiseptiska 16sningen. 26 ml-applikatorn bestar av en latexfri
fyrkantig svamp av skumplast fist mot en plastbehéllare som innehéller tva glasampuller med den
antiseptiska l6sningen. De sterila applikatorerna ér individuellt forpackade i genomskinlig film.

Forpackningsstorlek:

1 mk 60 applikatorer

1,5 ml Frepp: 20 applikatorer

1,5 ml: 1 applikator eller 25 applikatorer
3ml: 1 applikator eller 25 applikatorer
10,5 ml: 1 applikator eller 25 applikatorer
26 ml: 1 applikator

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Becton Dickinson France

11 Rue Aristide Bergées

38800 Le Pont De Claix

Frankrike

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning:

Grex Medical Oy

Smedjevigen 7

Fin- 00380 Helsingfors

Tel: 050 3600 082

Fax: 010 296 1823

E-mail: asiakaspalvelu@grex.fi

Tillverkare

Insight Health Limited

Unit A Bridgefields

Welwyn Garden City, Hertfordshire AL7 1RX
Storbritannien

BD Infection Prevention BV
Erembodegem-Dorp 86
9320 Erembodegem

Belgia

Detta likemedel éir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Osterrike - ChloraPrep

Belgien - ChloraPrep

Finland - ChloraPrep

Frankrike - ChloraPrep
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Tyskland - ChloraPrep
Irland - ChloraPrep

Italien - ChloraPrep
Luxemburg - ChloraPrep
Malta - ChloraPrep
Nederldnderna - ChloraPrep
Norge - Chloraprep
Portugal — Chloraprep
Sverige - Chloraprep
Storbritannien - ChloraPrep

Denna bipacksedel éndrades senast 22.07.2021

BD, BD logotypen, ChloraPrep och Frepp édr egendom till Becton, Dickinson and Company eller dess
dotterbolag. ©2021 BD. Alla rittigheter forbehalna.

<

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
ChloraPrep 20 mg/ml / 0,70 ml/ml kutan 16s ning
Klorhexidinglukonat / Isopropylalkohol

1 ml/Frepp1,5ml/1,5 ml/
3ml/10,5ml/26 ml

Instruktioner for anvindning av ChloraPrep:
For anvéndning pa hud. Endast for utvirtes bruk.
Ta ut applikatorn ur emballaget och héll den med svampen riktad nedat.
- Klidm pé applikatorn endast en ging:
- 26 ml: klim spaken pa handtaget
- Ovriga storlekar: klim pa vingarna
- Klidm inte thop vingarna upprepade génger eller pumpa med vingarna for att forsoka paskynda
nedblotningen av skumplasten.
- Tryck svampen litt mot patientens hud for att applicera den antiseptiska 16sningen. Nér 16sningen
ses pa huden, rengér omradet i 30 sekunder med hjilp av en varlig fram- och tillbakagidende rorelse.
- 26 ml-applikatorn innehaller tvd bomullspinnar. Rengér en intakt navel med medfoljande
bomullspinnar i forekommande fall. (Fukta bomullspinnarna genom att trycka dem mot den
l6sningsindrénkta applikatorn.)
- Lat det behandlade omradet lufttorka fullstandigt.

ChloraPrep kan limnas kvar pa huden under efterbehandlingen.

Maximala behandlingsytor:

- 1ml 8cmx 10 cm
- Frepp (1,5 ml) 10cmx 13 cm
- 1,5ml I0cmx 13 cm
- 3ml I5cmx 15cm
- 10,5ml 25 cmx 30 cm
- 26ml 50 cm x 50 cm
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Forsiktighetsatgirder:

- ChloraPrep maste torka helt innan det medicinska ingreppet paborjas. Ingen diatermi forran huden
ar helt torr. Anvénd inte Gverdrivna mangder och lat inte 16sningen samlas i pdlar i hudveck eller
under patienten och inte heller droppa pa lakan eller annat material som har direktkontakt med
patienten.

- Anvinds med forsiktighet pad nyfodda barn, sérskilt pd dem som &r fodda fore graviditetsvecka 32
och under de forsta tva levnadsveckorna. Chloraprep kan orsaka kemiska brannskador.

- Far inte anvéndas néra 6gon eller slemhinnor eftersom det kan orsaka irritationer, dgonirritation,
smarta, nedsatt syn, kemiska bréannskador och 6gonskador. Om det kommer i 6gonen eller pa
slemhinnor méste det tvittas bort omedelbart med rikligt med vatten.

- Far inte anvéndas p& 6ppna hudsar eller skadad hud.

- ChloraPrep fér inte komma i kontakt med nervvédvnad eller mellanorat.

- Klorhexidin dr inkompatibelt med tval och andra anjoniska &mnen.

- Alkohol far inte komma i kontakt med vissa vacciner eller allergiterster p& hud (lapptest). Vid
tveksamhet, se vaccintillverkarens dokumentation.

- Applicera inte 16sningen alltfor rikligt pA mycket dmtélig eller kdnslig hud. Efter upprepad
anviandning kan lokal hudreaktioner uppsta, som hudrodnad eller inflammation, klada, torr och/eller
flagnande hud och smérta pa administereringsstéllet. Sa fort tecken pa lokal hudreaktion visar sig,
maste appliceringen av ChloraPrep stoppas.

- Fér inte anvindas pa patienter med kidnd 6verkénslighet mot Cloraprep- 10sningen eller ndgon av
dess innehallsimnen, speciellt hos personer som tidigare haft mojliga klorhexidinrelaterade allergiska
reaktioner. Klorhexidininnehallande produkter ar kinda for att kunna orsaka anafylaktisk chock
under anestesi. Om symtom pa en anafylaktisk chock uppkommer under anestesi (t ex snabbt
fallande blodtryck, nisselutslag, angioddem), ska klorhexidinrelaterad allergisk chock beaktas.

- Extra forsiktighet ska iakttagas for att undvika att patienten exponeras for andra
klorhexidininnehallande produker under pagédende behandling.

Sirskilda anvisningar for destruktion

Losningen ér brandfarlig. Den far inte anvdndas vid rokning, ndra dppen eld eller en het virmekalla.
Utsitt inte behallaren eller innehéllet for 6ppen eld under anviandning, forvaring eller sophantering. Ej
anvént likemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.

Se produktresumén for ChloraPrep for mer detaljerad information.

Forvaring

ChloraPrep dr endast avsett for engdngsanvandning och ér sterilt tills férpackningen 6ppnas. Anvand
inte ChloraPrep efter utgangsdatum som stér pa etiketten eller forpackningen. Utgadngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad. Inga sirskilda temperaturanvisningar. Foérvaras i originalforpackningen.

Aktiva substanser
De aktiva substanerna i ChloraPrep dr 20 mg/ml klorhexidinglukonat och 0,70 ml/ml isopropylalkohol.
De inaktiva ingrediens i ChloraPrep dr renat vatten.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Becton Dickinson France

11 Rue Aristide Bergés

38800 Le Pont De Claix

Frankrike

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsélning:

Grex Medical Oy

Smedjevigen 7
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Fin- 00380 Helsingfors

Tel: 050 3600 082

Fax: 010 296 1823

E-mail: asiakaspalvelu@grex.fi

BD, BD logotypen, ChloraPrep och Frepp ér egendom till Becton, Dickinson and Company eller dess
dotterbolag. ©2021 BD. Alla rittigheter forbehalna.
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