Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Cristalmina 10 mg/ml sumute iholle, liuos
klooriheksidiinidighikonaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 2 pdivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Cristalmina on ja mihin sitd kdytetidn

Mitd sinun on tiedettédvé, ennen kuin kéytéit Cristalmina-valmistetta
Miten Cristalmina-valmistetta kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Cristalmina-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mité Cristalmina on ja mihin siti kiyte tiéin

Cristalmina  on iholle  levitettivd  antiseptinen  luos, jonka  vaikuttava aine on
klooriheksidiinidiglukonaatti.

Cristalmina on antiseptinen liuos ihon pieniin pinnallisiin haavoihin, kuten pieniin palovammoihin,
naarmuihin, viiltoihin ja hiertymiin aikuisilla, nuorilla, lapsilla ja vihintddn 2 kuukauden ikaisilld
imevaisilla.

2. Miti sinun on tiede ttéivi ennen kuin kaytit Cris talmina-valmis tetta

Ali kiyti Cris talmina-valmis te tta
— &la kéytd Cristalmina-valmistetta, jos olet allerginen klooriheksidiinidiglukonaatille
— 4la kdytd Cristalmina-valmistetta korviin, etenkéén jos tirykalvosi on vaurioitunut.

Varoitukset ja varotoimet
Ota yhteyttd lddkdriin, apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan ennen kuin kdytit Cristalmina-
valmistetta.

— Téama ladke on vain ulkoiseen kdyttoon. Sitd ei saa niell.

— Cristalmina-liuosta eisaa levittda silmiin, korvin eikd suun sisdén tai muille limakalvoille.

-Viltd kosketusta aivojen, aivokalvojen (aivoja ja selkdydintd ymparoivit kalvot) ja vilikorvan

kanssa.

- Cristalmina-liuosta ei saa levittdd silmiin, korviin eikd suun sisddn tai muille limakalvoille. Jos
livosta joutuu vahingossa silmiin tai korviin, huuhtele silmét tai korvat valittdmésti ja huolellisesti
vedella.

- Cristalmina ei saa joutua kosketuksiin silmidn kanssa nikovaurioriskin vuoksi. Jos valmistetta
joutuu silmiin, silmét sitmdssé tai ndkohairiditd, ota vilittomésti yhteyttd ladkariin.

Vakavista ja pysyvistd ja mahdollisesti sarveiskalvonsiirtoa edellyttdvistd sarveiskalvon
vauriosta (silmén pinnan vauriosta) on ilmoitettu tapauksissa, joissa samankaltaisia valmisteita



on joutunut vahingossa kosketuksin silmdn kanssa kirurgisten toimenpiteiden aikana
yleisanestesiassa (nukutus, jossa potilas ei tunne kipua) olevilla potilailla.

Cristalmina-liuosta eisaa kdyttdd syviin eikd laajoihin haavoihin keskustelematta asiasta ensin
ladkarin kanssa.

Cristalmina-valmistetta ei saa kdyttdd toistuvasti, eikd sitd saa kayttdd suurille alueille,
okkluusiositeen (lapdisemattomin peittositeen) kanssa, eikd limakalvoille.
Cristalmina-valmistetta ei saa kéytté4 pisto- tai injektioalueiden puhdistukseen, eikd kirurgisen
materiaalin desinfiointiin.

Cristalmina-liuosta ei saa kéyttdé likaa, eikd sitd saa kertyd thopoimuihin eikd potilaan alle,
eikd tippua lakanoille eikd muille potilaan kanssa suoraan kosketuksissa oleville materiaaleille.

Keskustele lddkérin kanssa ennen Cristalmina-valmisteen kaytt6d alle 30 kuukauden ikdisille
(alle 2,5 vuotiaille) lapsille.

Cristalmina-valmistetta tulee kdyttdd 2-30 kuukauden ikdisille vauvoille vain lddkérin
valvonnassa turvallisuusriskien vuoksi.

Cristalmina-valmistetta eipidd kéyttd4 alle 2 kuukauden ikdisille imevéisille turvallisuusriskien
vuoksi.

Muut lédke valmis teet ja Cris talmina

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

Antiseptisten aineiden samanaikaista tai perdkkéistd kayttod on viltettava.

Ei saa kéyttdd yhdessé anionisten saippuoiden, jodin, raskasmetallisuolojen ja happojen kanssa

tai niiden kéyton jilkeen. Jos haava puhdistetaan jollain néistd tuotteista, iho on huuhdeltava
kunnolla puhdistuksen jilkeen.

Raskaus ja ime tys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy neuvoa
ladkariltasi tai apteekista ennen timén lddkkeen kayttod.

Cristalmina-valmisteen kdyttoon Littyvistd riskeistd raskauden tai imetyksen aikana eiole tietoa.

Ei tiedetd, erittyykd klooriheksidiinidiglukonaatti taijokin sen aineenvaihduntatuotteista didinmaitoon.
Vaikutuksia raskauden aikana tai imetettivdén vastasyntyneeseen/vauvaan ei odoteta olevan, koska
systeeminen altistuminen klooriheksidiinille on véh&ista.

Cristalmina-valmistetta voidaan kayttda raskauden tai imetyksen aikana.

Imettdvien naisten ei pitdisi kdyttdd Cristalmina-valmistetta rintoihinsa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Cristalmina-valmiste ei vaikuta ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.

3. Miten Cris talmina-valmistetta kiytetiin

Kaytd tatd ladkettd aina juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten laédkéri,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on méadrdnnyt. Kysy lisdtietoja apteekista, jos olet epdvarma.

Cristalmina-valmistetta kdytetéén iholle.

Suositeltu annos on riittdvd méaérd ainetta peittdmédn vaurioituneen ihoalueen koko pinta 1-2 kertaa
paivdssd, kunnes ensimmaéiset paranemisen merkit nékyvit.

Hoidon kesto riippuu haavan tyypistéi ja paranemisesta, joka kokemuksen mukaan on noin 1-2 viikkoa.

Ota yhteys lddkériin, jos haava pahenee tai ei parane kahden paivan hoidon jilkeen.



Suihke on kdyttovalmis. Puhdista ja kuivaa haava ennen lddkkeen levittdmistd. Suihkuta Cristalmina-
valmistetta suoraan vaurioituneelle ihoalueelle, noin 10 cmin etdisyydeltd ihosta. Voit myds suihkuttaa
ladkettd sideharsoon ja puhdistaa haavoittuneen ihoalueen sen avulla. Kun olet suihkuttanut lidkkeen
iholle, anna senkuivua itsestdan.

Kun liuos on levitetty, antimikrobinen vaikutus saavutetaan yhdessd minuutissa.

Jos kiytit enemmién Cris talmina-valmis tetta
Jos kaytit likaa lddkettd tai jos nielet sitd vahingossa, ota vilittomasti yhteys lddkérin tai mene
lahimpdén sairaalaan saadaksesiapua.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Cristalmina voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Cristalmina-valmisteen kéyttd ja kerro heti laédkarillesi, jos saat vakavan allergisen reaktion.
Tamédn haittavaikutuksen esiintymistiheyttd ei tiedetd (sitd ei voida arvioida kéytettdvissd olevien
tietojen perusteella). Jos havaitset jotain seuraavista, ota vélittomasti yhteys ladkariin:

- akillinen hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet

- pyOrtyminen

- kasvojen turvotus

- suun, kielen tai kurkun turvotus; kurkku voi olla punainen ja kivulias ja/tai aiheuttaa

nielemisvaikeuksia

- rintakipu

- punaisia laikkuja iholla
Niama voivat olla allergisen reaktion merkkeja.

Mahdolliset haittavaikutukset

Yleisyys tuntematon:

- Kemialliset palovammat vastasyntyneilld

-.Joiden yleisyys on tuntematon, ovat: - allergiset ihosairaudet, kuten ihotulehdus, kutina, eryteema
(ihon punoitus), ekseema, ihottuma, urtikaria (nokkosihottuma), ihodrsytys ja rakkulat.

- sarveiskalvon vaurio (silmin pinnan vaurio) ja pysyva silmdvaurio, mukaan luettuna niakokyvyn
pysyvé heikkeneminen (péén, kasvojen ja kaulan kirurgisten toimenpiteiden aikana tapahtuneen
tahattoman silmén valmisteelle altistumisen seurauksena) potilailla, jotka ovat yleisanestesiassa
(nukutus, jossa potilas ei tunne kipua)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, hoitohenkilokunnalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tédméi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot
alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Cris talmina-valmis teen s éilyttiiminen

Séilytd alle 30 °C. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kilyt titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Cristalmina sis altaa

— Vaikuttava aine on klooriheksidiinidiglukonaatti. Yksi millimitra luosta sisdltdd 10 mg
klooriheksidiinidiglukonaattia (klooriheksidiinidiglukonaattiliuoksena).

— Toinen ainesosa on puhdistettu vesi.

Lisitietoja
— Témin ladkevalmisteen kanssa kosketuksissa olleita vaatteita ei saa pesté valkaisuaineella tai
muilla hypokloriiteilla, koska tdmaé aiheuttaisi kankaisiin ruskehtavan vérin, vaan ne tulee pesti
natriumperboraattipohjaisilla kotitalouspesuaineilla.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas tai hieman kellertdva liuos on pakattu:
— 25 mln lasipulloihin, joissa on muovinen suihkupumppu ja korkki.
— 125 mln lasipulloihin, joissa on muovinen suihkupumppu ja korkki.
— Sairaalapakkauksiin, joissa on 30 kpl 125 mln muovipulloja, 15 kpl 250 mln muovipulloja tai
10 kpl 500 mln muovipulloja, joissa on muovinen suihkupumppu ja korkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméattd ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Laboratorios Salvat, S.A.
Gall, 30-36 - 08950
Esplugues de Llobregat
Barcelona - Espanja

Valmistaja

Laboratorios Salvat, S.A.
Gall, 30-36 - 08950
Esplugues de Llobregat
Barcelona - Espanja

tai

PHARMALOOP,S.L.

C/Bolivia, 15 —Polig. Industrial Azque

28806 Alcald de Henares, Madrid - Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.08.2024

Lisétietoa tasti lddkevalmisteesta on saatavilla www.fimea.fi verkkosivuilla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéndaren

Cristalmina 10 mg/ml kutan spray, l16sning
klorhexidindiglukonat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar frandin likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med din ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du méste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sdmre efter 2 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cristalmina 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Cristalmina
Hur du anvénder Cristalmina

Eventuella biverkningar

Hur Cristalmina ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S

1. Vad Cristalmina ar och vad det anvinds for

Cristalmina ar ett antiseptiskt hudrengéringsmedel som sprayas pa huden. Det aktiva &mnet &r
klorhexidindiglukonat.

Cristalmina &r indicerat som en antiseptisk 16sning for mindre, ytliga sér pd huden, sisom mindre
brannskador, rivsar, skdrsar och skrubbsar hos vuxna, ungdomar, barn och spadbarn frdn2 manader och
dldre.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Cristalmina

Anvéand inte Cristalmina:
— om du dr allergisk mot klorhexidindiglukonat.
— 1 0Orat, 1 synnerhet om trumhinnan ar skadad.

Varningar och forsiktighet:
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska innan du anvénder Cristalmina.
— Detta likemedel 4r enbart avsett for utvirtes bruk. Far inte svéljas.
— Spraya inte pa dgonen, 6ronen eller inne i munnen eller pa4 andra slemhinnor. Vid oavsiktlig
kontakt med 6gonen eller 6ronen ska omradet omedelbart tvéttas noga med vatten.
- Undvik kontakt med hjdrnan, meningerna (hjarn- och ryggmérgshinnorna) och mellanorat.
- P& grund av risken for synskada far Cristalmina inte komma i kontakt med 6gonen. Om
lakemedlet kommer i kontakt med dgonen, skolj omedelbart och grundligt med vatten. Vid
irritation, roda 6gon, smérta i 6gat/dgonen eller synstorningar, radfraga likare omedelbart.
Allvarliga fall av kvarstdende hornhinneskada (skada pa 6gats yta) som kan kriva
hornhinnetransplantation har rapporterats nir liknande produkter oavsiktligt har kommit i
kontakt med d6gonen under kirurgiska ingrepp pé patienter under narkos (djup smértfri s6mn)

— Cristalmina ska inte anvindas pa djupa eller omfattande sar utan att forst tala med en likare.



— Anvind inte likemedlet fler ganger 4n rekommenderat i doseringen, pa stora omraden eller pa
slemhinnor eller med ocklusiva forband (icke genomsldppliga forband).

— Anvind inte likemedlet for desinfektion p& punktion- eller injektionszoner, eller for att
desinficera kirurgiska material.

— Anvind inte dverdrivna méingder och lat inte 16sningen bilda ansamlingar i hudveck eller under
patienten eller droppa pa lakan eller andra material som kommer i direkt kontakt med patienten.

Barn

- Tala med likare innan du anvénder likemedlet pa barn under 30 manader. Av sdkerhetsskilska
anviandning av Cristalmina hos barn fran 2 manader till mindre dn 30 ménader ske under
medicinsk dvervakning.

- Av sikerhetsskil ska Cristalmina inte anvidndas pd barn yngre dn 2 manader.

Andra likemedel och Cris talmina
— Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.
— Samtidig eller dverdriven anvindning av antiseptika ska undvikas.
— Detta likemedel ska inte anvindas i kombination med anjoniska tvalar, jod, tungmetallsalter
och syror. Om saret rengjorts med ndgon av dessa produkter ska huden skoljas ordentligt efter
rengdring.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Det finns inga kénda risker med anvéindning av Cristalmina under graviditet eller amning.

Det dr inte kidnt om klorhexidindiglukonat eller nagon av dess metaboliter utsondras i brostmjolk.

Inga effekter forvintas under graviditet eller pa nyfodda/spadbarn som ammas, eftersom likemedlet
inte kommer in i kroppen.

Cristalmina kan anvindas under graviditet eller amning.
Ammande kvinnor bor undvika att anvdnda produkten pa brosten.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Detta likemedel har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvidnda
maskiner.

3. Hur du anvinder Cris talmina

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Radfraga apotekspersonal om du &r osdker.

Cristalmina ska anvédndas pa huden.

Anvand tillrdcklig méngd spray for att ticka hela sérytan.

Spraya 1 eller 2 ganger per dag, tills forsta tecknet pa likning uppstar.
Behandlingslingden beror pa sarets typ och forlopp och dr omkring 1-2 veckor.

Du maéste tala med en likare om séret forvérras eller inte forbéttras efter 2 dagars behandling,



Sprayen dr redo att anvidndas. Rengor och torka séret. Spraya Cristalmina direkt pa den rengjorda
sérytan. Spraya cirka 10 cm fran huden. Du kan ocksa spraya Iosningen pé en gasbinda och rengora
den skadade hudytan med den. Lat huden lufttorka efter att likemedlet sprayats pa huden.

Nér produkten sprayats pa huden uppnas den antimikrobiella effekten inom 1 minut.

Om du har anvint for stor méiingd av Cristalmina
Om du anvént for stor méngd av likemedlet eller vid oavsiktlig fortiring, kontakta omedelbart likare
eller uppsok ndrmaste sjukhus for medicinsk radgivning.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta anvénda Cristalmina och tala genast om for din likare om du far en allvarlig allergisk reaktion.
Denna biverkan har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare). Om du upptécker nagot
av foljande symtom, kontakta genast likare:

- Plotslig vdsande andning eller svérigheter att andas.
- Svimning.
- Svullnad i ansiktet.
- Svullnad i mun, tunga eller hals som kan vara rod eller smirtsam och/eller orsaka svarighet att
svilja.
- Brostsmarta.
- Roda flackar pa huden.
Dessa symtom kan vara tecken pa en allergisk reaktion.

Andra biverkningar

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):

- Kemiska brannskador hos nyfodda

- allergiska hudsjukdomar s&som dermatit (inflammation i huden), pruritus (klada), erytem
(hudrodnad), eksem, utslag, urtikaria (ndsselutslag), hudirritation och blsor,

- skador pa hornhinnan (skada pa 6gats yta) och permanenta 6gonskador inklusive permanent
synnedséttning (till foljd av att likemedlet oavsiktligt kommit i kontakt med 6gonen under kirurgiska
ingrepp i huvud, ansikte och nacke) hos patienter under narkos (djup smértlés somn).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland
webbplats: www.fimea.fi
Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Biverkningsregistret
PB 55
FI-00034 Fimea

5. Hur Cristalmina ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg.dat:”. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastasiavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Inne hélls deklaration
— Det aktiva substansen &r klorhexidindiglukonat. Varje ml kutan spray innehédller 10 mg
klorhexidindiglukonat (som klorhexidindiglukonatlosning).
—  Ovriga innehallsimnen ir renat vatten.

Ovriga upplys ningar
— Klider som kommit i kontakt med detta likemedel fér inte tvdttas med blekmedel eller andra
medel som innehaller hypoklorit eftersom detta kan orsaka brunaktig missfargning av tygerna.
Anvind tvittmedel for hushallsbruk baserat pa natriumperborat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar och farglos eller latt gulaktig 16sning forpackad i:
— 25 ml glasflaskor med spraypump och lock i plast.
— 125 ml plastflaska med spraypump och lock i plast.
—  Sjukhusforpackningar med 30 plastflaskor pa 125 ml, 15 plastflaskor pa 250 ml eller 10
plastflaskor pa 500 ml med spraypump och lock i plast.

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

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Laboratorios Salvat, S.A.

Gall, 30-36 - 08950

Esplugues de Llobregat

Barcelona - Spanien

Tillverkare
Laboratorios Salvat, S.A.
Gall, 30-36 - 08950
Esplugues de Llobregat
Barcelona - Spanien

eller

PHARMALOOP, S.L.



C/Bolivia, 15 —Polig. Industrial Azque
28806 Alcala de Henares, Madrid - Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 26.08.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Liakemedelsverkets webbplats
http//www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

