VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Travahex 0,5 mg/ml, liuos iholle

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml livosta siséltaa 0,5 mg klooriheksidiinidiasetaattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Liuos iholle. Travahex on kirkas liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Paikallisesti ihon, pintahaavojen ja limakalvojen desinfiointiin.

4.2  Annostus ja antotapa

Kaytetddn ulkoisesti iholle/limakalvoille kayttotarkoituksen mukainen maérd desinfiointiin.

Annostus ja hoidon kesto tulee maarittdd yksilo llisesti rijppuen kéyttdaiheesta ja potilaan iasta (ks.
kohdasta 4.4 kemiallisista palovammoista vastasyntyneilld ja perioperatiivisesta ihon valmistelusta).

Ei saa antaa suonensisdisesti tai suun kautta.

Valmiste tulee tarkastaa visuaalisesti hiukkasten ja varjdytymien varalta ennen antoa liuoksen ja
pakkauksen salliessa. Ei saa kayttdg, ellei liuos ole kirkasta ja pakkaus ehja.

Antotapa:

Paikalliseen huuhteluun.

4.3  Vasta-aiheet

Yliherkkyys klooriheksidiiniasetaatille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille. Ei saa kayttaa

silmiin, korvakéytavaan (erityisesti perforoituihin tarykalvoihin), tai aivokalvojen, aivojen ja
selkéytimen lahelle (ks. kohta 4.4 Varoitukset ja ké&yttoon littyvat varotoimet).



4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Varoitukset

Ylinerkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaktisia/anafylaktoidisia reaktioita on raportoitu
klooriheksidiiniin littyen. Fataaleja anafylaktisia reaktioita on raportoitu muihin klooriheksidiinia
siséltaviin valmisteisiin liittyen (ks. kohta 4.8 Mahdolliset haittavaik utukset).

Jos epaillyn ylinerkkyysreaktion merkkeja tai oireita esiintyy, lopeta kéyttd valittd méasti.
Asianmukaisiin hoitotoimenpiteisiin on ryhdyttdva kliinisen tarpeen mukaan.

Klooriheksidiinin neurotoksisuuden wvuoksi liuos ei saa olla kosketuksessa aivokudokseen,
aivokalvoihin nivelkalvoihin, rustokudokseen eika keskikorvaan. Ehjan ihon lapi absorboituvat
méaarat ovat merkityksettdmid. Ei saa kéyttada silmiin, ei injektioihin eikd infuusioihin, eikd saa
nauttia oraalisesti.

Seké alkoholi- ettd vesipohjaisten klooriheksidiini-liuosten kéytté ihon antiseptina ennen
invasiivisia toimenpiteitd on yhdistetty kemiallisiin palovammoihin vastasyntyneilla.

Haittavaik utusilmoitusten ja kirjallisuuden perusteella riski ndyttdisi olevan korkeampi
ennenaikaisesti syntyneilld, erityisesti ennen 32. raskausvilkkoa syntyneillda ja kahden ensimméisen
elinviikon aikana.

Poista kaikki lapimarat materiaalit, leikkausliinat tai paidat ennen intervention aloittamista. Ald
kayta liallisia maaria, &laka anna liuoksen kerdéntyd ihon poimuihin tai potilaan alle, tai tippua
lakanoille tai muuhun materiaaliin, joka on suorassa kosketuksessa potilaan kanssa. Jos
okkluusiositeitd kaytetadn alueilla, jotka ovat aiemmin altistuneet Travahexille, tulee huolellisesti
varmistaa, ettei valmistetta ole liiallista madrad ennen kuin side asetetaan.

Varovaisuutta tule noudattaa, kun klooriheksidiinid kaytetddn kasvojen tai paan alueen ihon
perioperatiiviseen valmisteluun (ks. kohta 4.3 Vasta-aiheet).

45  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Klooriheksidiini on yhteensopimaton anionisten aineiden kanssa.

Alkalinen pH, orgaaniset aineet kuten veri, anioniset pesuaineet ja tanniinit vahentavat tai
neutraloivat klooriheksidiinin aktiivisuutta.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Laakarin tulee huolellisesti harkita mahdollisia riskeja ja hyodtyja jokaisen potilaan kohdalla ennen
klooriheksidiinin kayttod.

Klooriheksidiini imeytyy ihon l&pi, mutta sen toksisuus on tatd kautta saatuna hyvin alhainen.
Valmistetta on kéytetty raskaana oleville naisille eikd ole havaittu haittoja raskauteen tai sikidlle tai
vastasyntyneelle.



4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Travahexilla ei todenndkoisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
4.8  Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on raportoitu markkinoille tulon jalkeen ja ne on listattu MedDRA
elinjarjestelméluokan mukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellddn seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100, <1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100 )

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000 )

Hyvin harvinainen (<1/10 000) (mukaan lukien yksittaiset raportit)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Elinluokitus (MedDRA) Haittavaik utus Yleisyys
Infektiot Hyvin harvinainen
Immuunijarjestelma Anafylaktinen reaktio* / Hyvin harvinainen
anafylaktoidinen reaktio**
Yliherkkyysreaktio** Hyvin harvinainen
Psyykkiset hairiot Sensoriset hallusinaatiot Hyvin harvinainen
Hermosto Tajuttomuus Hyvin harvinainen
Kuulo ja tasapainoelin Korvatoksisuus Hyvin harvinainen
Sydén Takykardia Hyvin harvinainen
Verisuonisto Hypotensio Hyvin harvinainen
Hengityselimet, rintakehd ja | Hengenahdistus Hyvin harvinainen
valikarsina
Iho ja ihonalainen kudos Ihon &rsytys Hyvin harvinainen
Yleisoireet ja antopaikassa Kylma hiki Hyvin harvinainen
todettavat haitat Kemialliset palovammat Tuntematon
vastasyntyneil la

* myos fataaleja tapauksia
** flmeneminen sydamenpysahdyksend, shokkina, verenkiertokollapsina, hypotensiona,
bronkospasmina, takykardiana, ihottumana, eryteemana ja urtikariana.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista laakevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaik utuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaik utusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA




49 Yliannostus

Klooriheksidiinin yliannostus voi olla laéketieteellinen héatatilanne. Hakeudu tapaturmaisen
yliannostuksen yhteydessa valittoméasti laakariin.

Paikallisen kayton yhteydessa yliannoksen ei ole havaittu aiheuttavan haittavaik utuksia. Jos liuosta
paasee silmiin, silmat tulee huuhdella vipyméttd ja huolellisesti vedella.

Klooriheksidiini imeytyy heikosti oraalisesti annettuna. Systeemiset vaikutukset ovat
epatodennakoisia, vaikka nielty maara olisi suuri.

Valmiste sisaltdd 0,05 % kloorineksidiinid. Alle 4 % liuokset oraalisesti ovat lahinnd &rsyttavia,
tukitoimenpiteet tarpeen mukaan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51  Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Antiseptit ja desinfektioaineet, ATC-koodi DOSBAC02

Téama liuos on tarkoitettu ihon, pintahaavojen ja limakalvojen desinfiointiin. Se tehoaa Gram-
positiivisiin ja Gram-negatiivisiin bakteereihin.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun liuosta kaytetddn huuhteluun, ihon lapi imeytyvat klooriheksidiinimadrat ovat hyvin pienia eika
veressa ole havaittu merkittavia maaria klooriheksidiinia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kun valmistetta kaytetddn huuhteluun, mahdollinen toksisuus on hyvin pieni.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1  Apuaineet

Natriumasetaattitrinydraatti, vékeva etikkahappo ja steriili vesi.

6.2  Yhteensopimattomuudet

Lisdykset voivat olla yhteensopimattomia Kklooriheksidiinin kanssa.

Pitkdaikaista kosketusta kumia siséltdviin tarvikkeisiin ja laitteisiin pitdd vélttaa.
Klooriheksidiinia ei saa sekoittaa saippuoiden tai muiden anionisten materiaalien kanssa.
Saippua, Vveri ja muut orgaaniset aineet inaktivoivat kloorineksidiinin tehon.

6.3 Kestoaika

2 vuotta avaamattomassa pakkauksessa.
Avattu pakkaus on kéytettavd 24 tunnin kuluessa.



6.4  Sailytys

Séilyta alle 25°C, suojassa suoralta auringonvalolta.

6.5  Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

HDPE-pullo ja -korkki; 12 x 500 ml, 6 x 1000 ml

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut ké&sittelyohjeet
Tarvittaessa liuos voidaan lammittdd korkeintaan 60 °C:een.

Kaéyta vain, jos liuos on kirkas ja pakkaus vahingoittumaton.

Pitkaaikaista kosketusta kumia sisaltaviin tarvikkeisiin ja laitteisiin pitad valttaa.

Havita valmisteen kayttaméaton osuus.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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