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ChloraPrep
Preparacion preoperatoria
de la piel del paciente

Digluconato de clorhexidina al 2% (20 mg/ml) y alcohol isopropilico al 70% (0,70 ml/ml)

La nueva tecnologia para
la antisepsia preoperatoria cutanea

La importancia de las bacterias
que habitan en la piel

En solo un centimetro |
cuadrado de piel,
puede haber hasta

10 millones de
bacterias aerobias.!

El ochenta por ciento de la flora
de la piel habita en las primeras
cinco capas de la capa cérnea.?

Histéricamente, las medidas para Las evidencias que han surgido
prevenir infecciones se han enfocado relacionadas con el papel que juega
en la asepsia de los profesionales la propia piel del paciente estan
sanitarios y del entorno.? cambiando este paradigma.?



El riesgo de complicaciones infecciosas
0 de infecciones

Cada vez que un procedimiento médico rompe la integridad
de la piel del paciente, estos estan en riesgo de contaminacion
de su propia flora cutanea.”

“En la mayoria de las
infecciones del lugar
quirargico (ILQ),
la fuente de patogenos
es flora endogena
de la piel del paciente™

de todas las infecciones
nosocomiales en Espana
son ILQ°

de los pacientes hospitalizados

requieren de un catéter

intravascular, ya sea periférico

o central, durante su estancia 2 Scy

0

hospitalaria®’

de las ILQ se diagnostican
después del alta

ChloraPrep
Quirdrgico

de las infecciones en sangre
relacionadas con el catéter,
fueron provocadas

por la contaminacion

con flora cutdnea®

53%

ChloraPrep” puede ayudar a reducir las tasas de infeccion LN
y de complicaciones en cada una de estas 4 areas /81 b ‘4 B D



ChloraPrep  reduce las ILQ en un 41%
comparado con la eficacia de pintar
y restregar povidona yodada™

Estudio: Clorhexidina alcohélica frente a povidona yodada
para la antisepsia quirdrgica de la piel, Darouiche R.O. et al."

Incidencia de ILQ en cirugia Incidencia de infecciones incisionales (% de pacientes)

limpia-contaminada (% de pacientes)

20

infeccion incisional profunda

M povidona yodada n=440 M povidona yodada n=440
M ChloraPrepn=409 M ChloraPrepn=409

Chloraprep fue significativamente mas eficaz que la
povidona iodada en la prevencién de las ILQ superficiales
(4.2% vs. 8.6%, P=0.008) y profundas (1% vs. 3%, P=0.05)."

El nimero necesario para tratar con ChloraPrep en lugar de
hacerlo con povidona yodada para prevenir un caso de ILQ
fue aproximadamente de 17."

infeccion incisional superficial




ChloraPrep ™ ofrece mas proteccion
contra las ILQ

ChloraPrep” demostro ser superior con independencia del procedimiento
quirdrgico

Se observaron tasas mas bajas de ILQ en el grupo de ChloraPrep que en el grupo de povidona yodada en cada uno de los

siete tipos de procedimientos estudiados:"

Incidencia de las ILQ por tipo de cirugia (%)
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Intervencion de alto impacto (Reino Unido).
Medidas preventivas para evitar infeccion
en el lugar de la cirugia®

Preparacién de la piel: La piel del paciente se prepara con solucién de 2%

de gluconato de clorhexidina en 70% de alcohol isopropilico y se dej6 secar.
(Si un paciente tiene sensibilidad, use una aplicacion

de povidona yodada).

La preparacion de pacientes para

el parto por cesarea con ChloraPrep™
redujo de forma significativa su
probabilidad de desarrollar una ILQ
en comparacion con una solucion

alcoho

ica de povidona iodada

Real Colegio de Cirujanos de Irlanda®

Intraoperativo: Se utiliza una solucién de 2% de gluconato de clorhexidina
en 70% de alcohol isopropilico para la preparacion de la piel
(si el paciente es sensible/alérgico, se usa povidona yodada).

Estudio: Ensayo aleatorizado para comparar agentes antisépticos
de la piel en el parto por cesdarea, Tuuli M.G. et al*

Antecedentes:

e El parto por cesarea es una forma frecuente de cirugia
mayor en mujeres; la infeccién del lecho quirargico
(Surgical Site Infection, SSI) es una complicacién
potencialmente grave que se puede desarrollar
en entre el 5y el 12% de los procedimientos

e La piel es la principal fuente de patégenos que causa la
ILQ; por lo tanto, la antisepsia preoperatoria de la piel
tiene el potencial de prevenir dichas infecciones

e Investigaciones previas sugieren la superioridad
de la solucién alcohélica de clorhexidina (GCH) sobre
los agentes con yodo para la prevencién de las ILQ,
pero existe una cantidad limitada de investigaciones
que se han centrado en la eleccién de la preparacion
preoperatoria de la piel para el parto por cesarea

Objetivo:

e Comparar la eficacia de la preparacién preoperatoria
de la piel con solucién alcohélica de GCH (ChloraPrep)
con la solucién alcohdlica de povidona iodada
para la prevencién de las ILQ tras el parto por cesarea

Métodos:

Ensayo pragmatico, aleatorizado y controlado realizado
en un Unico centro de Estados Unidos entre septiembre
de 2011 y junio de 2015

Se aleatorizé a mujeres embarazadas con parto
por cesdrea para recibir uno de los dos regimenes
de preparacién preoperatoria de la piel

Las pacientes fueron supervisadas a diario hasta recibir
el alta hospitalaria y, posteriormente, se contacté con
ellas en los 30 dias después del parto para evaluar
complicaciones relacionadas con infecciones

El criterio de valoracién principal fue la incidencia
de las ILQ superficiales o profundas dentro de los 30 dias
posteriores al parto por cesarea

Los criterios de valoracion secundarios fueron la duracion
de la estancia hospitalaria, las visitas a la consulta del
médico y el reingreso hospitalario por complicaciones
relacionadas con infecciones, endometritis, cultivo en la
herida positivo, irritaciéon de la piel y reaccién alérgica



Resultados:

e La probabilidad de desarrollar una ILQ en las pacientes
preparadas para el parto por cesdrea con una solucién
alcohélica de yodo fue de casi el doble que en aquellas
preparadas con ChloraPrep

e Las pacientes que recibieron ChloraPrep también
tuvieron una probabilidad significativamente menor
de tener que visitar al médico por complicaciones
en la herida

Incidencia de ILQ (% de pacientes)

8 p=0,02

0

Visitas al médico por complicaciones en la herida

(% de pacientes)

0

B solucion alcohdlica de povidona iodada (n=575) B Chiorhexidina-alcohol (n=572)

p=0,009

¢ No se notificaron diferencias significativas en otros
criterios de valoracion secundarios

Conclusion:

e La preparacién de pacientes para el parto por cesarea
con ChloraPrep redujo de forma significativa
su probabilidad de desarrollar una ILQ en comparacién
con la solucién alcohélica de povidona iodada

e Estos resultados fueron coherentes con los de otros
estudios para demostrar la superioridad de los agentes
de preparacion de la piel con clorhexiding,
como ChloraPrep, sobre los agentes con yodo

“Indicacion en cesarea incluida en ficha técnica Europea.

Pendiente de revision en Espana”
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ChloraPrep” muestra resultados
superiores a la povidona yodada en

solucion alcoho

ica cuando se utiliza

COMOo antiséptico preoperatorio

antes de una cirugia cardiotoracica,
mostrando el mayor efecto para
reducir infecciones en el sitio del injerto

Estudio: El impacto combinado de la educacion del equipo quirdrgico
y de la clorhexidina al 2 % en alcohol sobre la reduccion de infecciones
del sitio quirlrgico después de una cirugia cardiaca, Hannan MM et al.

Antecedentes:

Las infecciones del sitio quirargico (del inglés, surgical
site infection, SSI) presentan un riesgo de mortalidad
significativo después de una cirugia cardiotordcica
(cardiothoracic surgery, CTS)

Una solucién al 2 % de clorhexidina (GCH) en 70 % de
alcohol se ha relacionado previamente con la prevencion
de infecciones sanguineas relacionadas con catéteres
elIlLQ

La educacién del personal quirdrgico sobre las buenas
practicas recomendadas se ha relacionado con una
mejora en la retencién del conocimiento y en las
practicas de control de infecciones, pero es poco
probable que sea suficiente por si sola

Objetivo:

e Evaluar la eficacia combinada de la educacién del

personal y el uso de GCH (ChloraPrep) en solucién
alcohélica en comparacién con povidona yodada en
solucién alcohélica (Alcohol Povidone Iodine, API) para
reducir la incidencia de ILQ en cirugia cardiotoracica

Métodos:

e Estudio unicéntrico de 2 afios de duracion

en 844 pacientes sometidos a cirugia valvular,
injerto de revascularizacién coronaria (coronary artery
bypass graft, CABG) y CABG de vdlvula o combinacién



ChloraPrep™ — sistema todo en uno —
ayuda a implementar procedimientos
/ estandarizados

educativo

Povidona yodada
en solucion alcohdélica

Chloraprep™

Incidencia de ILQ (% de pacientes)
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Povidona ChloraPrep
yodada en solucién después de la
alcohélica educacién
(n=364) (n=480)

Incidencia de ILQ en el sitio del injerto (% de pacientes)

3 p<0,03
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1
0,21
0
Povidona ChloraPrep
yodada en solucién después de
alcohélica (n=364) la educacién
(n=480)

Resultados:

e Las caracteristicas iniciales de los pacientes fueron
similares entre las dos cohortes, pero el grupo que recibié
tratamiento con ChloraPrep mostré puntuaciones
significativamente mayores en la clasificacién de la ASA
(American Society of Anaesthesiology [Sociedad
Estadounidense de Anestesiologia]) y una mayor
incidencia de diabetes mellitus (p = 0,0015y p = 0,0436,
respectivamente)

e Después de la educacion y de controlar la presencia de
factores de riesgo de ILQ, ChloraPrep redujo la tasa
general de ILQ en un 63 % en comparacién con el uso de
povidona yodada en solucién alcohélica (API)

e Las ILQ se redujeron de forma mas evidente en el sitio
del injerto

Conclusioén:

e ChloraPrep muestra resultados superiores a la povidona
yodada en solucién alcohélica cuando se utiliza
como antiséptico preoperatorio antes de una cirugia
cardiotoracica, mostrando el mayor efecto para reducir
infecciones en el sitio del injerto

e El estudio hace hincapié en la importancia de un
enfoque multifactorial: la educacién mejora la
asimilacion del conocimiento y la practica del personal

e En el grupo de pacientes posterior a la intervencion se
observaron puntuaciones mds altas de la ASA y mayor
incidencia de diabetes mellitus, lo que aumenta el riesgo
de infecciéon

e Esto refuerza ain mas el argumento a favor de la
superioridad de ChloraPrep y de cémo su uso junto con la
educacion sobre las buenas practicas recomendadas
puede reducir significativamente la incidencia de ILQ

Ejemplo de un procedimiento de varios pasos
en la antisepsia de la piel usando “sistemas abiertos’
con recipientes
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Aplicador antiséptico para la piel de un solo paso

ChloraPrep™ es rentable'

Basandose en el volumen quirdrgico anual del Hospital

de la Universidad de Pensilvania (21.869 procedimientos
en 2007), asumiendo una reduccién conservadora del 25%
en ILQ frente a la povidona yodada, cambiar a ChloraPrep
da como resultado un ahorro sustancial de los costes.

Modelo del Hospital de la

Universidad de Pensilvania' 25%
de reduccion

) ) en ILQ
Cambio a ChloraPrep en lugar de povidona yodada

$349.904

de reduccion
en costo




Rango de aplicadores ChloraPrep™:

10,5 ml Anaranjado

10,5 ml Incoloro

Se han descrito dos factores que
contribuyen a la efectividad de la
preparacion antiseptica de la piel:”

1. El tipo de antiséptico

ChloraPrep”, solucion de 2% de clorhexidina en 70% de alcohol
isopropilico, es efectivo contra un amplio rango de microorganismos
incluyendo Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA),
Enterococos resistentes a Vancomicina (VRE), Clostridium difficile,
estafilococos coagulasa negativos y la mayoria de virus y hongos:'"

26 ml Anaranjado

/ ChloraPrep tiene buenos niveles de actividad en 30 segundos;?°
povidona yodada necesita 2-3 minutos para alcanzar un efecto completo

Rapido

/ ChloraPrep es efectivo durante al menos 48 horas.??' Se ha demostrado

PerSIStente que 0,5% clorhexidina e iodoforos tienen una actividad mas corta??

Practi / A diferencia de la povidona yodada, ChloraPrep no se desactiva
ractico en presencia de sangre'

10,5 ml: Area de cobertura méxima (cm x cm) 25 x 30

26 ml: Area de cobertura maxima (cm x cm) 50 x 50

Para procedimientos tales como:

e Procedimientos de cirugia menor y mayor

e Colocacién de dispositivos de implante

e Colocacién o extraccion de dispositivos protésicos

e Insercion y mantenimiento de catéteres cortos, catéteres centrales
de insercién periférica (CCIP) y catéteres venosos centrales (CVC)

e Cateterismo cardiaco y procedimientos realizados en el laboratorio
de cateterismo cardiaco

e Procedimientos de radiologia intervencionista

o

2. El método de aplicacion

El sistema todo en uno promueve un
procedimiento sencillo y estandarizado La solucion estéril se conserva en
ampollas de vidrio protegidas de la

El 2% de clorhexiding en 70% IPA degradacién y de la contaminacion

asegura una actividad bacteriana
rapida y persistente2021.23

Aplicador estéril de un solo uso
que permite la implementacién
del ANTT™*y reduce el riesgo
de contaminacién cruzada?

El disefio con alas, patentado,

facilita la activacion

Proceso de tintado patentado que
permite mejorar la visualizacién La esponja de espuma ayuda a

de la zona preparada controlar el flujo de solucién a la vez

que facilita una aplicacién suave y

3 afios de vida Gtil eficaz hacia adelante y hacia atras?>%

*ANTT = Técnica Aséptica de No Contacto.



Preparacion hacia adelante y hacia atras:

Una preparacion hacia adelante y hacia atras
fue mas eficaz al reducir la carga bacteriana
que la preparaciéon en modo circular*

Una preparacion hacia adelante y hacia atras
queda validada por la evidencia cientifica®

&
g
~ .2 .
> La preparacion en espiral

no estd basada en la
evidencia cientifica

Un disefio circular en la misma direccién
podria no permitir la penetracién en las
aberturas y fisuras de la piel.?

Una alternativa
a los métodos actuales

Una pasada rapida con una solucién antiséptica es
insuficiente para reducir de forma significativa la carga
bacteriana antes de romper la integridad de la piel,

no se produce una accién de limpieza significativa.?®

Aunque se aplique suficiente solucién para asegurar una
distribucion uniforme del antiséptico,?” aplicarlo como
espray no hace mas que mojar la zona.?®

La solucion antiséptica y el aplicador
estan esterilizados — esta es la garantica
que obtiene con ChloraPrep

= |a FDA también ha informado de infecciones cuya causa fueron productos
antisépticos contaminados?

Cuando el proposito de preparar la piel

es disminuir la carga microbiana,

debemos evitar al maximo aplicar una
solucion antiséptica contaminada en la piel
del paciente antes de una intervencion.

ChloraPrep contiene una solucién estéril que se conserva en
ampollas de vidrio protegidas de la degradacién y de la

contaminacion, y es acorde a las recomendaciones de la FDA.?°

ChloraPrep” esta registrado como un producto
farmacéutico lo que da la seguridad de estar
usando el antiséptico cutaneo correcto.

A diferencia de los antisépticos catalogados como biocidas, Chloraprep garantiza:
Calidad inherente a los farmacos

Esterilidad tanto de la solucién antiséptica de Chloraprep como del aplicador
Distintos formatos para una dosificacion adaptada a la zona de tratamiento

Facilita la correcta administracion del farmaco gracias al diseiio del aplicador,
aumentando la seguridad para el paciente



Cuando use el aplicador:

1. Activar
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Apriete las alas para liberar la solucién.

Escuchara un “pop” cuando la ampolla
se rompa.

2. Aplicar
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Desde el sitio de incision, presione
suavemente el aplicador contra la piel
hasta que la solucién humedezca

la esponja.

Aplique con movimientos repetidos
hacia arriba y hacia abajo, hacia
adelante y hacia atrds, antes de
seguir hacia la parte exterior.

El aplicador de 26 ml contiene dos
hisopos. Donde proceda, los hisopos
se humedecen presionando contra la
esponja humeda y luego se usan para
limpiar el ombligo.

3. Dejar secar

Deje que la zona se seque
completamente al aire antes

de proceder. No seque ni limpie.
Deseche el aplicador una vez utilizado
ya que es de un solo uso.

Aspecto importante de seguridad:

No cubra la zona ni use una fuente de
ignicion hasta que la solucién se haya
secado completamente.
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ChloraPrep” Incoloro 20 mg/ml + 0,70 ml/ml solucién cut@nea
ChloraPrep™ Anaranjado 20 mg/ml + 0,70 ml/ml solucién cut@nea
FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

ChloraPrep Incoloro 20 mg/ml + 0,70 ml/ml solucién cutanea. ChloraPrep Anaranjado 20 mg/ml + 0,70 ml/ml solucién cutanea.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Digluconato de Clorhexidina 20 mg/ml. Alcohol Isopropilico 0,70 ml/ml. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA Solucion cuténea. Solucion incolora para las presentaciones de ChloraPrep Incoloro. Solucién anaranjada
para las presentaciones de ChloraPrep Anaranjado.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas Desinfectante de la piel previo a la realizacién de un procedimiento médico invasivo.

4.2 Posologia y forma de administracién Uso cutaneo. ChloraPrep puede utilizarse en pacientes de cualquier edad.

Sin embargo, ChloraPrep debe ser usado con precaucion en neonatos, especialmente en prematuros.
Se utiliza un aplicador que contiene 0,67 ml, 1,5 ml, 3 ml, 10,5 ml 0 26 ml de la solucién cutanea ChloraPrep.

Aplicador R Area de cobertura Para procedimientos tales como:

maxima (cm x cm)
0,67 ml (SEPP) S 5x8

e Canula periférica e Biopsia simple
e Venipuncion de rutina

1,5 ml e e ~ 10x13
1,5 ml (FREPP) ) S

e Extraccion para hemocultivo e Canula periférica

e Canula arterial periférica e Biopsia simple

e Venopuncion de rutina e Fistula para didlisis/Limpieza
&5 de zonas con injerto

15x15

3ml : ’ g

10,5 ml o o 25x30 e Procedimientos de cirugia menor y mayor

, ® e Colocacion de dispositivos de implante

Q e Colocacién o extraccion de dispositivos protésicos

o e Insercion y mantenimiento de catéteres cortos,

s = 50 50 catéteres centrales de insercion periférica (CCIP)
y catéteres venosos centrales (CVC)

‘ e Cateterismo cardiaco y procedimientos realizados
en el laboratorio de cateterismo cardiaco

e Procedimientos de radiologia intervencionista

e Insercion y mantenimiento de catéteres cortos
y catéteres venosos centrales (CVC)
e Limpieza del area de didlisis peritoneal

26 ml

Se retira el aplicador del envoltorio y se sujeta con la esponja mirando hacia abajo. Se aprieta suavemente el aplicador para romper
la ampolla que contiene la solucién antiséptica, que se libera hacia el interior de la esponja con un flujo controlado (para el aplicador
de 26 ml se aprieta la palanca). La ampolla rota queda retenida dentro del aplicador de manera segura. Se presiona la esponja
suavemente sobre la piel del paciente para aplicar la solucion antiséptica. Se debe realizar un movimiento hacia adelante y hacia
atrés durante 30 segundos. Al desinfectar el abdomen, también es necesario limpiar el ombligo. Junto con el aplicador de 26 ml

se incluyen dos pequefios hisopos para desinfectar el ombligo en estos casos. Humedezca los hisopos presionandolos contra la
esponja del aplicador empapada en la solucion (Humedezca los hisopos presionando contra la esponja del aplicador empapada en
la solucién). El area cubierta debe secarse de forma natural. Se recomienda dejar ChloraPrep sobre la piel después de la intervencion
para proporcionar una actividad antimicrobiana continuada. Si es necesario retirarlo, lavar con agua y jabén o alcohol.

4.3 Contraindicaciones Hipersensibilidad conocida a ChloraPrep o a cualquiera de sus componentes, especialmente en pacientes con
antecedentes de reacciones alérgicas posiblemente relacionadas con clorhexidina (ver secciones 4.4y 4.8).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo Solo para uso externo sobre la piel. No ingerir. Se debe retirar cualquier material
empapado, campos quirdrgicos o batas antes de comenzar con la intervencion. No usar cantidades excesivas y evitar que la solucion se acumule en
los pliegues de la piel, bajo el paciente o que empape las sébanas u otro material en contacto directo con el paciente. Cuando se aplique vendaje
oclusivo a zonas previamente expuestas a ChloraPrep, se debe tener especial cuidado de que no haya exceso de producto antes de colocar el
vendaje. ChloraPrep contiene clorhexidina. La clorhexidina es conocida por inducir hipersensibilidad, incluyendo reacciones alérgicas generalizadas
y shock anafiléctico. La prevalencia de la hipersensibilidad a la clorhexidina no se conoce, pero la literatura disponible sugiere que es muy rara.
ChloraPrep no debe administrarse a personas con antecedentes potenciales de reaccion alérgica a un compuesto que contenga clorhexidina (ver
secciones 4.3 y 4.8). La solucion es irritante para los ojos y para las membranas mucosas. Por tanto, debe evitarse el contacto con estas zonas. Sila
solucion entra en contacto con los ojos, deben lavarse inmediatamente con abundante agua. El uso de soluciones cutaneas de clorhexidina, de base
alcohélica o acuosa, como desinfectante de la piel previo a procedimientos invasivos, se ha asociado con quemaduras quimicas en neonatos. En
base a los casos notificados y las publicaciones disponibles, el riesgo parece mayor en nifios prematuros, especialmente en aquellos nacidos antes
de la semana 32 de gestacion y durante las primeras 2 semanas de vida. Tampoco debe utilizarse en piel abierta o dafiada,. Ademas, se debe evitar
el contacto directo con el tejido neural y el oido medio. Se debe evitar el contacto prolongado de soluciones que contengan alcohol con la piel. La
solucion es inflamable. No la utilice con procedimientos de electrocauterizacion u otras fuentes de ignicion hasta que la piel esté completamente
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seca. Retire todos los materiales, campos quirdrgicos o batas mojadas antes de usar. No deje que la solucion se estanque. Es importante seguir
estriccamente el método de administracion correcto (ver seccién 4.2). Cuando la solucién se aplica de forma demasiado vigorosa sobre piel muy
fragil o sensible, o tras un uso repetido, puede producirse una reaccion cuténea local con eritema o inflamacion, picor, piel seca y/o descamada

y dolor localizado en la zona de administracion. Ante el primer signo de reaccion cut@nea local debe parar la administracion de ChloraPrep.
Reacciones andfilacticas durante la anestesia Los productos que contienen clorhexidina son causas conocidas de reacciones anafilacticas
durante la anestesia. Los sintomas de una reaccion andfilactica podrian pasar desapercibidos en un paciente anestesiado, por ejemplo, una parte
importante de la piel puede estar cubierta o el paciente es incapaz de comunicar los primeros sintomas. Si se detectan sintomas de una reaccion
anafilactica durante la anestesia (por ejemplo, caida brusca de la presién arterial, urticaria, angioedemay, debe considerarse una reaccién alérgica
relacionada con la clorhexidina. Cuando durante las anestesia se sospecha de una reaccion alérgica relacionada con la clorhexidina,deben retirarse
todos los demés productos que contengan clorhexidina (por ejemplo, lineas intravenosas). Deben tomarse precauciones especiales para evitar la
exposicion del paciente a cualquier otro producto que contenga clorhexidina durante el curso del tratamiento.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion El alcohol no debe entrar en contacto con ciertas vacunas e inyecciones
para pruebas cutaneas (prueba del parche) En caso de duda, consulte la informacién del fabricante de la vacuna.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia No se han realizado estudios con este medicamento en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méaquinas La influencia de ChloraPrep sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante.

4.8 Reacciones adversas Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: Muy raramente (menos de 1 de cada 10.000 personas) se han notificado
reacciones alérgicas o irritacion cutdnea producidas por clorhexiding, alcohol isopropilico y amarillo anaranjado S: eritema, erupcion (por ejemplo,
eritematosa, papular o maculopapular), prurito y ampollas o vesiculas en la zona de administracion. Otros sintomas locales son: sensacion de
guemazon en la piel, dolor e inflamacion. Ante el primer signo de reaccion cut@nea local debe parar la administracién de ChloraPrep. Notificacion
de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sistema Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9 Sobredosis No se han notificado casos de sobredosis con este producto.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas Grupo Farmacoterapéutico: Clorhexidina, combinaciones. Cédigo ATC: DOSAC52. Mecanismo de accién: los
antisépticos del grupo de las biguanidas ejercen su efecto letal sobre las células bacterianas interaccionando inespecificamente con los fosfolipidos
de las membranas celulares. El digluconato de clorhexidina es una biguanida catidnica. Su accién antimicrobiana se debe a la disrupcion de la
membrana celular y la precipitacion del contenido celular. Posee una actividad bactericida o bacteriostética contra bacterias gram-positivas y
gram-negativas. Es relativamente ineficaz frente a micobacterias. Inhibe algunos virus y es activa frente a algunos hongos. Es inactiva frente

a esporas bacterianas. Tiene una actividad residual superior a la de los antisépticos cutaneos disponibles en la actualidad. El digluconato de
clorhexidina tiene un fuerte potencial de unién a la piel y una actividad residual documentada de 48 horas. El digluconato de clorhexidina no se
neutraliza en presencia de materia organica. El alcohol isopropilico es un antiséptico bactericida de accion répida y amplio espectro, pero no se
considera duradera. Su mecanismo de accién parece ser debido a la desnaturalizacion de proteinas. ChloraPrep es una solucion estéril antiséptica
que contiene una combinacién al 2% de clorhexidina (20 mg/ml) en un 70% de alcohol isopropilico (0,70 ml/ml), que es efectiva para reducir
rapida y persistentemente la carga bacteriana de varias zonas del cuerpo por un amplio espectro de organismos. El alcohol isopropilico (70%)

mata rapidamente los microorganismos residentes y transitorios del estrato cérneo y el digluconato de clorhexidina al 2% se une a las capas
celulares superficiales de la epidermis proporcionando una actividad antimicrobiana residual, o persistente, que previene el recrecimiento de los
microorganismos. Los ensayos clinicos con digluconato de clorhexidina al 2% en un 70% de alcohol isopropilico han demostrado que la combinacion
de ambos proporciona una efectividad igual o similar en la reduccién de la carga bacteriana de la piel y un efecto antibacteriano mas sostenido
durante periodos més largos tras la aplicacion, comparado con los componentes individuales por separado u otros antisépticos comnmente
utilizados como la povidona yodada. ChloraPrep satisface los criterios para los desinfectantes quimicos y productos antisépticos establecidos por los
estandares europeos: EN 1040 - Actividad bactericida basal (Fase 1) EN 1275 - Actividad fungicida basal (Fase 1) EN 13727 - Actividad bactericida
(Fase 2/Paso 1) EN 13624 - Actividad fungicida (Fase 2/ Paso 1).

Tabla: Efectos microbiocidas in vitro

Cepa Tiempo de Condiciones Resultado Criterio
contacto cumplido

Pseudomonas aeruginosa 5 min 100%, 75%, 50% Reduccion >5,69 log EN 1040

Staphylococcus aureus 5 min 100%, 75%, 50% Reduccién >5,5 log EN 1040

Candida albicans 15 min 100%, 75%, 50% Reduccién >4,25 log EN 1275

Enterococcus hirae 5 min 100%, 75%, 50% en una solucién limpia Reduccién >5,7 log EN 13727
de albimina sérica bovina a 0.3 g/L

Pseudomonas aeruginosa 5 min 100%, 75%, 50% en una solucién limpia Reduccién >5,5 log EN 13727
de albimina sérica bovina a 0.3 g/L

Staphylococcus aureus 5 min 100%, 75%, 50% en una solucién limpia Reduccién >5,7 log EN 13727
de albdmina sérica bovina a 0.3 g/L

Candida albicans 15 min 100%, 75%, 50% en una solucion limpia Reduccion >4,17 log EN 13624
de albdmina sérica bovina a 0.3 g/L

Aspergillus brasiliensis 60 min 100% Reduccién >4,26 log EN 13624

Se han llevado a cabo estudios adicionales de ChloraPrep frente a Aspergillus brasiliensis y Candida albicans con tiempos de exposicién
de hasta 60 minutos para describir mejor las caracteristicas fungicidas del producto (Protocolo #100314-210). A méxima concentracion,
ChloraPrep cumpli¢ el estandar europeo EN 13624 (reduccion (24.0 Log10 en 60 minutos o menos) para Aspergillus brasiliensis. Teniendo
en cuenta el mecanismo de accién de la clorhexiding, se puede esperar ese nivel de actividad frente a los hongos del género Asperagillus.
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5.2 Propiedades farmacocinéticas La absorcion del alcohol isopropilico o del digluconato de clorhexidina a través de la piel intacta es
muy baja. No se han realizado estudios farmacocinéticos con este producto.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad Los estudios de toxicidad realizados en animales de experimentacion con el principio activo de
este medicamento, demostraron que su toxicidad es practicamente nula en las condiciones de uso propuestas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes ChloraPrep Incoloro: agua purificada. ChloraPrep Anaranjado: agua purificada y amarillo anaranjado S (E110).

6.2 Incompatibilidades La clorhexidina es incompatible con el jabén, blanqueadores con hipoclorito y otros agentes aniénicos.
Los blanqueadores con hipoclorito pueden producir la aparicion de manchas marrones en los tejidos que hayan estado previamente
en contacto con preparaciones de clorhexidina.

6.3 Periodo de validez 3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion Inflamable. Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.
Conservar en su envase original; el aplicador es estéril si el envase esta intacto. Evitar la exposicion del contenedor y de su contenido
allamas abiertas durante el uso, almacenamiento y eliminacion del producto.

6.5 Naturaleza y contenido del envase ChloraPrep es una solucion antiséptica alcohdlica estéril que contiene digluconato de
clorhexidina y alcohol isopropilico en un aplicador. El aplicador consta de una esponja sin latex unida a un mango/cilindro de plastico que
contiene una ampolla de vidrio con la solucién antiséptica (y una pelicula de colorante sin latex para las presentaciones de ChloraPrep
Anaranjado). Los aplicadores de 3 ml'y 10,5 ml contienen una Gnica ampolla en el mango de pléstico. El aplicador de 26 ml contiene dos
ampollas de 13 ml. Los aplicadores estériles estén envasados individualmente con una pelicula de etil vinil acetato. Tamano de envase:
0,67 ml (Sepp™): 200 aplicadores 1,5 ml (Frepp™): 20 aplicadores 1,5 ml: 1 aplicador o 25 aplicadores 3 ml: 1 aplicador o 25 aplicadores
3 ml (Anaranjado): 1 aplicador o 25 aplicadores 10,5 ml: 1 aplicador o 25 aplicadores 10,5 ml (Anaranjado): 1 aplicador o 25 aplicadores
26 ml: 1 aplicador o 25 aplicadores 26 ml (Anaranjado): 1 aplicador o 25 aplicadores. Puede que solamente estén comercializados
algunos tamafios de envase.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones La solucion es inflamable. No usar mientras se estd fumando
ni cerca de llamas abiertas o fuentes de calor intenso. Evitar la exposicion del contenedor y de su contenido a llamas abiertas durante
su uso, almacenamiento y eliminacion. Este producto es de un solo uso. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los
materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Becton Dickinson France,11 Rue Aristide Bergés, 38800 Le Pont de Claix, Francia.
8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CN: 702313 - 5 CHLORAPREP INCOLORO 20 MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 1 aplicador de 3 ml

CN: 702314 - 2 CHLORAPREP INCOLORO 20 MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 25 aplicadores de 3 ml

CN: 702315 - 9 CHLORAPREP INCOLORO 20 MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 1 aplicador de 1,5 ml

CN: 702317 - 3 CHLORAPREP INCOLORO 20 MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 25 aplicadores de 1,5 ml

CN: 702318 - 0 CHLORAPREP INCOLORO 20 MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 20 aplicadores de 1,5 ml (Frepp)
CN: 702319 - 7 CHLORAPREP INCOLORO 20 MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 1 aplicador de 10,5 m

CN: 702320 - 3 CHLORAPREP INCOLORO 20 MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 25 aplicadores de 10,5 ml

CN: 702321 - 0 CHLORAPREP INCOLORO 20 MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 1 aplicador de 26 ml

CN: 702322 - 7 CHLORAPREP INCOLORO 20 MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 25 aplicadores de 26 m

CN: 702323 - 4 CHLORAPREP INCOLORO 20 MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 200 aplicadores de 0,67 ml (Sepp)
CN: 702325 - 8 CHLORAPREP ANARANJADO 20MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 1 aplicador de 3 ml

CN: 702326 - 5 CHLORAPREP ANARANJADO 20MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 25 aplicadores de 3 m

CN: 702327 - 2 CHLORAPREP ANARANJADO 20MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 1 aplicador de 10,5 ml

CN: 702328 - 9 CHLORAPREP ANARANJADO 20MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 25 aplicadores de 10,5 ml
CN: 702329 - 6 CHLORAPREP ANARANJADO 20MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 1 aplicador de 26 ml

CN: 702330 - 2 CHLORAPREP ANARANJADO 20MG/ML + 0,70 ML/ML SOLUCION CUTANEA, 25 aplicadores de 26 ml

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Mayo 2014.
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2018.
Para mas informacién consultar la ficha técnica completa.

“Medicamento sin receta. No financiado por el SNS”.
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Becton Dickinson, S.A. Tel: +3491 848 81 00
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