VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ChloraPrep 20 mg/ml / 0,70 ml/ml liuos iholle

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Klooriheksidiinighikonaatti 20 mg/ml

Isopropyylialkoholi 0,70 ml/ml

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Liuos iholle.

Kirkas liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Ladkevalmistetta kdytetddn thon desinfiointiin ennen ihoa Idpdisevad hoitotoimenpidetta.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
ChloraPrep soveltuu kaikille ikd- ja potilasryhmille.

Pediatriset potilaat
ChloraPrep—valmistetta tulee kuitenkin kayttdd varoen vastasyntyneille, erityisesti keskosena
syntyneille (katso myds kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttoon littyvit varotoimet).

Yksi levitin sisdltdd 1 ml, 1,5 ml, 3 ml, 10,5 ml tai 26 ml annoksen ChloraPrep-alkoholiliuosta.

Antotapa
Ulkoisesti iholle.

Levittimen koko valitaan suunnitellun toimenpiteen ja klimisen tarkoituksenmukaisuuden perusteella.

Kisiteltavi alue (cm x

Soveltuva toimenpide:
cm)

Levitin

1 ml 8x 10 - Normaali laskimoverindyte

- Verivilielyn néytteenotto

- Perifeerinen kanylointi (valtimoletku)
- Yksinkertainen biopsia




1,5ml 10x 13 - Normaali laskimoverindyte

- Verivilelyn néytteenotto

- Perifeerinen kanylointi (valtimoletku)

- Yksinkertainen biopsia

- Dialyysifistelin/sirrdnndisalueen puhdistus

1,5 ml (Frepp)

3ml 15x 15 - Keskilinjan ja keskuslaskimokatetrin (CVC)
asetus ja hoito
Vatsakalvodialyysikohdan puhdistaminen

\

10,5 ml 25x 30 - Pienetja suuret kirurgiset toimenpiteet
Implantoitavan laitteen asettaminen
Proteesin asettaminen tai poistaminen
Keskilinjan ja pintalaskimonsisédisten katetrien
(PICC) ja CVC-katetrien asetus ja hoito
- Sydinkatetrointi ja syddnkatetrilaboratorion
26 ml toimenpiteet
0% 50 Radiologiset interventiotoimenpiteet

2 p

AN

Levitin poistetaan suojakalvosta ja kddnnetdén siten, ettd sieni on alaspédin. Antiseptista liuosta
sisiltdvd ampulli rikotaan puristamalla levitinlaitetta kevyesti, jolloin liuos virtaa tasaisesti sieneen
(26 mln levittimessd on vipu, jota painetaan). Levitin aktivoidaan ja antiseptinen linos vapautetaan
puristamalla siivekkeitd vain kerran. Sienen kastelemista ei saa yrittdé edistdd puristamalla tai
pumppaamalla siivekkeitd toistuvasti. Rikkoutunut ampulli jaa turvallisesti levitinlaitteen sisdan.
Antiseptinen liuos levitetdén potilaan iholle sivelemalld sitd sienelld kevyesti painaen. Kun iholla
nikyy nestettd, sienté likutetaan iholla kevyesti edestakaisin 30 sekunnin ajan. 26 mln levittimen
mukana on kaksi vanupuikkoa. Ehjd napa puhdistetaan tarvittaessa mukana olevilla vanupuikoilla.
(Vanupuikko kostutetaan painamalla sitd mérkéé sientd vasten.) Késitellyn alueen on annettava kuivua
itsekseen.

On suositeltavaa, ettd ChloraPrep jatetddn itholle toimenpiteen pdatyttyd mikrobeilta suojaavan
vaikutuksen pidentdmiseksi. Jos tho tiytyy puhdistaa, sithen kidytetdan vettd ja saippuaa tai alkoholia.

4.3 Vasta-aiheet

Aiemmin havaittu yliherkkyys ChloraPrepille tai jollekin sen ainesosalle, erityisesti niilld potilailla,
joilla on ollut mahdollisesti klooriheksidiiniin littyvid allergisia reaktioita (katso kohdat 4.4 ja 4.8).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Liuos on tulenarkaa. Séahkopolttoa tai muita sytytysherkkid toimenpiteitd eitule tehdd ennen kuin iho
on kuivunut taysin.




Poista kaikki Eipiméirit materiaalit, leikkausliinat tai paidat ennen intervention aloittamista. Ali kiyti
liallisia méérid, d14kd anna liuoksen kerdéntyd thon poimuihin tai potilaan alle, tai tippua lakanoille tai
muuhun materiaaliin, joka on suorassa kosketuksessa potilaan kanssa. Jos okkluusiositeitd kaytetddn
alueilla, jotka ovataiemmin altistuneet ChloraPrep -valmisteelle, tulee huolellisesti varmistaa, ettei
valmistetta ole hiallista miardd ennen kuin side asetetaan.

Kéytetddn vain ulkoisesti ehjélle iholle.

ChloraPrep siséltdi klooriheksidiinid. Klooriheksidiinin tiedetddn aiheuttavan yliherkkyyttd, myos
yleisid allergisia reaktioita ja anafylaktisia shokkeja. Klooriheksidiinin aiheuttaman yliherkkyyden
yleisyys eiole tiedossa, mutta saatavilla olevan kirjallisuuden mukaan se on todennikoisesti hyvin
harvinaista. ChloraPrepii ei saa kdyttda potilailla, joilla on ollut mahdollisesti allerginen reaktio
klooriheksidiinid sisdltdvdin aineeseen (katso kohdat 4.3 ja 4.8).

Liuos drsyttdd silmid ja limakalvoja. Liuoksen joutuminen niille alueille on estettévé. Jos liuosta
joutuu silmiin, ne on vélittdémasti huuhdeltava runsaalla vedelld.

Liuosta ei saa levittdd avoimeen haavaan. Ei saa kéyttd4 rikkoutuneella tai vaurioituneella iholla.
ChloraPrep saattaa drsyttdd vauvan ihoa ja imeytyd sen lipi. Liuosta ei mydskdin saa joutua
hermokudoksiin tai keskikorvaan.

Alkoholia siséltdvan liuoksen pitkittynyttd ihokosketusta tulee vélttéa.

Liuoksen levityksessd on noudatettava ohjeiden mukaista menettelyd (katso edelld kohta 4.2). Jos
livosta levitetdén liiallista voimaa kdyttden hauraalle tai herkélle iholle tai toistuvasti, seurauksena voi
olla paikallisia ihoreaktioita, kuten punoitusta, tulehdusta, kutinaa, ihon kuivumista ja/tai hilseilyd sekd
kipua levityskohdassa. Jos merkkejd paikallisista ihoreaktioista havaitaan, ChloraPrepin kaytto tulee
heti lopettaa.

Anafylaktiset reaktiot anestesian aikana

Klooriheksidiinid siséltidvistd valmisteista tiedetdén aiheutuvan anestesian aikana anafylaktisia
reaktioita.

Nukutetulla potilaalla anafylaktisten reaktioiden oireet voivat peittyd, esim. valtaosa ihosta voi olla
peitettynd, tai potilas ei kykene kertomaan varhaisvaiheen oireista.

Jos anestesian aikana havaitaan anafylaktisen reaktion oireita (esim. dkillistd verenpaineen laskua,
nokkosihottumaa, angioedeemaa), klooriheksidiiniin littyvd allerginen reaktio pitdé ottaa huomioon.
Kun anestesian aikana epdillidn klooriheksidiiniin littyvad allergista reaktiota, muiden anestesian
aikana kdytettdvien klooriheksidiinid sisdltdvien valmisteiden (esim. laskimoletkujen) kaytto pitda
lopettaa. Hoidon aikana pitdé ryhtyé erityisiin varotoimiin, jotta viltetdédn potilaan altistuminen muille
klooriheksidiinid siséltiville valmisteille.

Pediatriset potilaat

Seka alkoholi- etté vesipohjaisten klooriheksidimni-liuosten kdytto ihon antiseptina ennen invasiivisia
toimenpiteitd on yhdistetty kemiallisiin palovammoihin vastasyntyneilld. Haittavaikutusilmoitusten ja
kirjallisuuden perusteella riski niyttiisi olevan korkeampi ennenaikaisesti syntyneilld, erityisesti ennen
32. raskausviikkoa syntyneilld ja kahden ensimméisen elinviikkon aikana.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Alkoholi eisaa paidstdd kosketuksiin tiettyjen rokotteiden ja ihopistokokeiden (lapputestien) kanssa.
Ellet ole varma, selviti asia rokotevalmistajan ohjeistuksista.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys



Téaté tuotetta ei ole tutkittu raskaana olevilla tai imettidvilld naisilla.

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

Imetys

Vastasyntyneen/vauvan imetyksenaikaisia haittavaikutuksia ei odoteta, koska imettdvin naisen
systeeminen altistuminen klooriheksidiiniglikonaatille on hyvin vdhéistd. ChloraPrepid voidaan
kayttdd imetysaikana.

Hedelmillisyys
Klooriheksidiiniglukonaatin vaikutuksia thmisen hedelmillisyyteen eiole tutkittu.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
ChloraPrep-valmisteella ei ole merkittdvaa haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Thoreaktiot:

Hyvin harvoin (<1/10 000) on raportoitu klooriheksidiinin ja isopropyylialkoholin aiheuttamia ihon
allergisia reaktioita tai drsytysreaktioita. Nditd ovat esimerkiksi punoitus, ihottuma (mm. punoittava,
ndppyldinen tai tiplaindppyinen), kutina seka rakkulat tai vesikkelit késittelyalueella. Muita paikallisia
oireita voivat olla polttava tunne, kipu ja tulehdus.

Yleisyys tuntematon: ihotulehdus, ihottuma, nokkosrokko, kemialliset palovammat vastasyntyneilld.

Immuunireaktiot:
Yleisyys tuntematon: yliherkkyys, myos anafylaktinen shokki (katso kohdat 4.3 ja 4.4).

Tavallisimmin raportoidut haittavaikutukset littyvit levityskohdan reaktioihin. Niiden on havaittu
esiintyvén useimmiten liuoksen kisittelyalueella (ts. levityskohdassa) ja levidvin erittiin harvoin.
Haittavaikutukset olivat usein tilapdisid ja poistuivat ulkoisen steroidihoidon ja/tai antihistamiinien
avulla. Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset eivit olleet vakavia, mukaan lukien ihottuma,
punoitus, vesikkelit, kipu ja kutina levityskohdassa. Haittavaikutusten esiintyvyyden, tyypin ja
vakavuuden odotetaan olevan samat lapsilla ja aikuisilla.

Anestesian aikana ilmenneitd anafylaktisia reaktioita on raportoitu.

Silmét
Yleisyys tuntematon: sitmd-arsytys, kipu, hyperemia, heikentynyt ndkokyky, kemialliset palo- ja
silmdvammat.

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Yleistyneistd allergisista reaktioista, jotka ovat mahdollisesti littyneet ChloraPrep-liuokseen, on saatu
yksittdisid spontaaniraportteja. Téllaisia reaktioita on raportoitu ilmenneen anestesian aikana. Jotkut
potilaista ovat saattaneet olla ennestdén herkistyneitd klooriheksidiinille (ks. kohta 4.4).

Tama valmiste voi aiheuttaa vaikea-asteisen allergisen reaktion. Oireita voivat olla hengityksen
vinkuminen / hengitysvaikeudet, sokki, kasvojen turpoaminen, nokkosihottuma tai ihottuma.
ChloraPrep -valmisteen kdytto on vasta-aiheista, jos potilaalla on aiemmin ollut yliherkkyytta
klooriheksidiinille tai isopropyylialkoholille (ks. kohta 4.3). Jos yliherkkyyttd tai allerginen reaktio
ilmenee, lopeta valmisteen kayttd ja hakeudu heti lddkariin.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteenhyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.




Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannos tus

Tamén tuotteen yliannostuksesta ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: klooriheksidiini, yhdisteet, ATC-koodi: DOSA C52.
Vaikutusmekanismi

Biguanidi-antiseptien bakteereja tappava vaikutus johtuu ei-spesifisestd yhteisvaikutuksesta
solukalvon happamien fosfolipidien kanssa.

Klooriheksidiiniglukonaatti on kationinen biguanidi. Sen antimikrobinen vaikutus johtuu solukalvon
héirintymisestd ja solusisdllon saostumisesta. Silld on bakterisidistd tai bakteriostaattista vaikutusta
useisiin eri grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin bakteereihin. Se on suhteellisen tehoton
mykobakteereja vastaan. Se esté joitakin viruksia ja tehoaa joitakin sienid vastaan. Se on tehoton
bakteeri-itioitd vastaan. Sen jilkivaikutus on parempi verrattuna muihin tilld hetkelld saatavana oleviin
ithon antiseptisiin aineisiin. Klooriheksidiiniglikonaatti sitoutuu voimakkaasti thoon ja sen vaikutuksen
on osoitettu pysyvin iholla 48 tunnin ajan. Orgaaniset aineet eivdt neutralisoi
klooriheksidiiniglukonaattia.

Isopropyylialkoholin bakterisidinen vaikutus on nopea ja se on nopeavaikutteinen laajaspektrinen
antiseptinen aine, mutta sen vaikutusta ei pideti kestivand. Sen vaikutusmekanismi néyttda perustuvan
proteiinien denaturoimiseen.

Farmakodynaamiset vaikutukset

ChloraPrep on steriili antiseptinen liuos, joka sisiltid 2-prosenttisen klooriheksidiiniglukonaatin ja 70-
prosenttisen isopropyylialkoholin yhdistelmia, joka viahentda erityyppisten organismien
bakteerikuormituksen méirda sekd nopeasti ettd pitkdkestoisesti thon eri alueilla. Isopropyylialkoholi
(70 %) tappaa valittomasti tilapdiset ja pysyvét mikro-organismit sarveiskerroksessa ja
klooriheksidiiniglukonaatti (2 %) sitoutuu orvaskeden pintasolukerroksiin ja aikaansaa pysyvén tai
kestévén antimikrobisen vaikutuksen, joka estdd mikro-organismien uudelleenkasvua.

Klininen teho ja turvallisuus

Kliniset tutkimukset 2-prosenttisella klooriheksidiniglukonaatilla 70-prosenttisessa
isopropyylialkoholissa ovat osoittaneet, ettd tdmé yhdistelméd on yhti tai vastaavan tehokas ihon
bakteerimddran vihentdmisessa ja ettd silld on pitkdaikaisempi antibakteerinen vaikutus kdyton jalkeen
verrattuna yhdistelmédn ainesosiin erikseen sekd muihin yleisesti kdytettyihin antiseptisiin aineisiin
kuten povidonijodiin.

ChloraPrep tayttda seuraavien eurooppalaisten standardien kemiallisille desinfektointiaineille ja
antiseptisille tuotteille asettamat vaatimukset:

EN 1040 — perusbakterisidinen vaikutus (vaihe 1)

EN 1275 — perusfungisidinen vaikutus (vaihe 1)

EN 13727 — bakterisidinen vaikutus (vaihe 2/kohta 1)


http://www.fimea.fi/

EN 13624 — fungisidinen vaikutus (vaihe 2/kohta 1)

ChloraPrep tayttdd eurooppalaisten standardien bakterisidiselle ja fungisidiselle vaikutukselle
asettamat vaatimukset seuraavien organismien osalta 5—15 minuutin kontaktiaikaa kohti, lukuun
ottamatta Aspergillus brasiliensis -bakteeria. Kun ChloraPrep testattin edelleen taydelld pitoisuudella
Aspergillus brasiliensis -bakteeria vastaan enintdédn 60 minuutin altistusajan, EN 13624 -standardin
vaatimukset tdyttyivit seuraavasti:

Taulukko: Mikrobisidiset vaikutukset in vitro

Laji Kontaktiaika | Olosuhteet Tulos EN-standardi
Pseudomonas 5 min 100%, 75%, 50% >5,69 log. kasvun | EN 1040
aeruginosa alenema
Staphylococcus | 5 min 100%, 75%, 50% >4,67 log. kasvun | EN 1040
aureus alenema
Candida albicans | 15 min 100%, 75%, 50% >425 log. kasvun | EN 1275
alenema

Enterococcus 5 min 100%, 75%, 50% >5,71 log. kasvun | EN 13727
hirae puhtaassa 0,3 g/litran alenema

naudan

seerumialbumiinissa
Pseudomonas 5 min 100%, 75%, 50% >5,55 log. kasvun | EN 13727
aeruginosa puhtaassa 0,3 g/litran alenema

naudan

seerumialbumiinissa
Staphylococcus | 5 min 100%, 75%, 50% >5,78 log. kasvun | EN 13727
aureus puhtaassa 0,3 g/litran alenema

naudan

seerumialbumiinissa
Candida albicans | 15 min 100%, 75%, 50% >4,17 log. kasvun | EN 13624

puhtaassa 0,3 g/litran alenema

naudan

seerumialbumiinissa
Aspergillus 60 min 100% >4.26 log. kasvun | EN 13624
brasiliensis alenema

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Isopropyylialkoholi ja klooriheksidiiniglukonaatti imeytyvét heikosti ehjén ihon lapi.

Lidkevalmisteella ei ole suoritettu farmakokineettisid tutkimuksia.
5.3 PreKkliinis et tiedot turvallisuudesta

Sellaista relevanttia preklinistd tietoa lidkeméadrayksen antajalle eiole, joka ei jo esiintyisi muualla
valmisteyhteenvedossa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Puhdistettu vesi




6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Klooriheksidiini ei sovellu kéytettdvéksi saippuan, hypokloriitin ja muiden anionisten aineiden kanssa.
Hypokloriittivalkaisu voi aiheuttaa ruskeita tahroja. Niitd voi tulla vaatteisiin, jotka ovat olleet
kosketuksissa klooriheksidimid sisdltdvien valmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta
6.4 Sailytys

Tulenarkaa. Tdmé ladkevalmiste ei vaadi impétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Sailytettdva alkuperdispakkauksessa. Levitin on steriili, jos sinetti on ehji.
Sailiotd ja sen sisdltod ei saa kdyttid, varastoida tai hivittdd avotulen lihelld.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkaus koko (pakkauskoot)

Levittimissé on lateksiton sieni, joka on kinnitetty muovikahvaan/sylinteriin ja jonka sisdlli on
lateksiton vanutuppo ja steriilid antiseptisen liuoksen sisdltdvé lasiampulli. 1,5 mln Frepp-levittimessa
on lateksiton suorakulmainen vaahtomuovisieni kimnitettynd muovisylinteriin, jossa on antiseptista
livosta sisdltdva lasiampulli. 1 ml, 1,5 mln, 3 mln ja 10,5 ml levittimissd on lateksiton pydreé
vaahtomuovisieni kiinnitettynd muovisylinteriin, jossa on antiseptista liuosta siséltdvé lasiampulli. 26
mln levittimessd on lateksiton nelidmiinen vaahtomuovisieni kiinnitettynd muovisylinteriin, jossa on
kaksi antiseptista liuosta sisdltdvia lasiampullia. Steriilit levitinlaitteet on yksittdispakattu
lapindkyvéadn kalvoon.

Ladkevalmisteen siilickokovaihtoehdot ovat 1 ml, 1,5 ml, 3 ml, 10,5 ml ja 26 ml.

Pakkauskoko:

1 ml: 60 levitinlaitetta

1,5 ml (Frepp): 20 levitinlaitetta

1,5 mlja 3 ml: 1 levitinlaite tai 25 levitinlaitetta
10,5 ml: 1 levitinlaite tai 25 levitinlaitetta
26 ml: 1 levitinlaite

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittiimiselle (ja muut kiisittelyohjeet)

Tadméi tuote on kertakdyttoinen.

Kéyttdmittoman valmiste tai jite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Muunlaiset
havittdmistd koskevat ympéristovarotoimet eivit ole tarpeen.
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