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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Chlorheksydyny diglukonian Sage, 2% = 20 mg/ml, tampony nasycone do dezynfekcji i
oczyszczania skory

Chlorhexidinum digluconatis solutio

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza,

farmaceuty lub pielegniarki.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

e Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

o Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest Chlorheksydyny diglukonian Sage i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Chlorheksydyny diglukonian Sage

3. Jak stosowa¢ Chlorheksydyny diglukonian Sage

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Chlorheksydyny diglukonian Sage
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Chlorheksydyny diglukonian Sage i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng w tamponach nasyconych jest Chlorheksydyny diglukonian o stgzeniu 2% =20 mg/ml (
co odpowiada 500 mg chlorheksydyny diglukonianu w jednym tamponie nasyconym), ktéry ma
wlasciwosci antybakteryjne, zwalcza i zabija bakterie.

Te tampony nasycone powinny by¢ uzywane tylko do dezynfekcji skory. Mozna je stosowac przed
zabiegiem chirurgicznym wedtug wskazania lekarza.
Moga one by¢ réwniez stosowane do ogdlnej dezynfekeji skory.

Kazde opakowanie zawiera dwa lub sze$¢ tampondw nasyconych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Chlorheksydyny diglukonian Sage

Kiedy nie stosowaé Chlorheksydyny diglukonian Sage:

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na Chlorheksydyny diglukonian lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (patrz punkt 6);u wczesniakow lub noworodkéw o niskiej masie
urodzeniowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”);

e U niemowlat w wieku ponizej 2 miesiecy lub poddawanych leczeniu z wykorzystaniem $wiatla
(fototerapii);

e W Kkontakcie z blonami otaczajacymi mozg i rdzen krggowy;
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e bezposrednio przed inwazyjnymi technikami, takimi jak naktuwanie zyt, punkcja ledzwiowa lub
zabiegi chirurgiczne;
e na otwarte rany lub uszkodzong skorg.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Chlorheksydyny diglukonian Sage nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty Iub pielggniarki.

Nie stosowa¢ tampondw nasyconych w okolicach oczu, uszu i ust. Roztwor znajdujacy si¢ w tamponach
moze spowodowac powazne lub trwate uszkodzenia tych okolic ciata. W razie kontaktu dotknigta
powierzchnie nalezy natychmiast przemy¢ woda.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, stosujac u noworodkow, szczegdlnie u urodzonych przedwczesnie.
Chlorheksydyny diglukonian Sage, 2% = 20 mg/ml, tampony nasycone do dezynfekcji i oczyszczania
skory moga powodowac oparzenia chemiczne skory.

Chlorheksydyny diglukonian Sage, moze w rzadkich przypadkach wywolywa¢ cigzkie reakcje alergiczne,
prowadzace do spadku ci$nienia krwi, a nawet do utraty przytomnosci. Do wezesnych objawdw cigzkich
reakcji alergicznych moga naleze¢ wysypka lub astma.

W razie zauwazenia takich objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania Chlorheksydyny diglukonian Sage, i jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4: ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Inne leki i Chlorheksydyny diglukonian Sage
Brak doniesien dotyczacych interakcji migdzy tymi tamponami nasyconymi i innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub, gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Te tampony nasycone mogg by¢ bezpiecznie stosowane w okresie cigzy i karmienia piersia, ale nie
powinny by¢ stosowane na piersiach.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Tampony nasycone nie majg wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obshugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Chlorheksydyny diglukonian Sage

Tampony nasycone przeznaczone sg wytacznie do stosowania na skore.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Podczas korzystania z tampond6w nasyconych:

e nalezy upewnic si¢, ze skora jest catkowicie sucha i chtodna,

e nie bra¢ prysznica bezpo$rednio przed uzyciem tampondw nasyconych, poniewaz moze to zwigkszy¢
podraznienie skory;

e nie goli¢ zadnej czesci ciata, w tym twarzy, nog, pach itp. przez co najmniej dwa dni przed zabiegiem,
poniewaz moze t0 zwigkszy¢ podraznienie skory;

e nie sptukiwaé skory i nie stosowa¢ zadnych ptynow, srodkow nawilzajgcych lub kosmetykdw na obszary,
ktore zostaty oczyszczone tamponem nasyconym,;
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e kazdy tampon uzywac tylko jeden raz;

e  jesli wystapi podraznienie skory, nalezy przemy¢ podraznione miejsce i zaprzesta¢ stosowania tamponow
nasyconych

e nie stosowa¢ tamponow nasyconych w okolicach oczu, uszu i ust. W razie kontaktu natychmiast przemy¢
dotknigte miejsce woda.

Do dezynfekcji skory przed operacja:

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tamponow nasyconych:

e zarowno na obszar bezposredni jak i wokot planowanego miejsca operacji

e lub na cafe ciato od brody w dét.

Dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ noc wezesniej i (lub) w godzinach porannych w dniu zabiegu, zgodnie
z zaleceniami lekarza.

Sa dwa typy opakowan. Jesli uzywa sig:
O opakowania zawierajgcego 2 tampony nasycone:
— lekarz zaleci pacjentowi aby przetart tamponami nasyconymi obszary skory wybrane do leczenia;
— uzy¢ jednego tamponu nasyconego do przetarcia jednego wybranego obszaru ciata;
— upewnic sie, ze skora jest catkowicie zwilzona roztworem znajdujacym si¢ w tamponie;
— nie sptukiwac; pozostawienie roztworu na skorze jest korzystne, poniewaz jego dziatanie
przeciwbakteryjne utrzymuje si¢ do 6 godzin po aplikacji;
— pozostawi¢ skore do wyschniecia.

0 opakowania zawierajgcego 6 tampondw nasyconych, nalezy:

— uzy¢ jednego tamponu nasyconego do przygotowania jednego wybranego obszaru ciata poprzez
umycie skory i catkowite zwilZenie roztworem znajdujgcym si¢ w tamponie;

— nie sptukiwac; pozostawienie roztworu na skorze jest korzystne, poniewaz jego dziatanie
przeciwbakteryjne utrzymuje sie do 6 godzin po aplikacji;

—  przetrze¢ szyje, klatke piersiowa i brzuch;

— wytrzec obie rece, rozpoczynajac od kazdego ramienia, a konczac na opuszkach palcoéw, zwracajac
szczegblng uwage na obszar pod pachami;

— wytrze¢ biodra, a nastepnie pachwiny, zwracajac szczegdlng uwage na faldy skory w obrgbie jamy
brzusznej i pachwin;

— wytrze¢ obie nogi, zaczynajac od uda, a konczac na palcach;

— wytrze¢ cialo z tylu, poczawszy od podstawy szyi, a konczac na talii;

—  wytrze¢ posladki;

— pozostawi¢ skore do wyschnigcia.

Do ogdlnej antyseptyki skory:

Nalezy stosowac tylko na skorg nieuszkodzong. Zgodnie z instrukcjg powyzej, uzywac jednego tamponu
nasyconego na kazdy obszar ciata, unikajac kontaktu z otwartymi ranami i uszkodzona skora.

W przypadku kontaktu z otwartg rang lub uszkodzong skora, nie sa wymagane zadne dziatania, chyba ze
wystapi podraznienie lub reakcja odczynowa. W takim przypadku nalezy niezwlocznie powiadomié
lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana ilosci tamponow nasyconych:
Zastosowanie zbyt wielu tamponoéw nasyconych jest mato szkodliwe, poniewaz chlorheksydyny
diglukonian nie jest tatwo wchtaniany przez skore.

Pominig¢cie zastosowania tampondw nasyconych:
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Moze to prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka zakazenia. Jesli pacjent ma jakiekolwiek obawy zwigzane
z ryzykiem zakazenia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania tampondéw nasyconych:

Moze to prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka zakazenia. Jesli pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Chlorheksydyny diglukonian Sage moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne (bardzo rzadko, moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b): mogg by¢ bardzo powazne.
Objawy moga obejmowac¢ trudno$ci z oddychaniem, trudnosci z potykaniem, zmniejszenie ci$nienia
krwi, wysypke, obrzgk ust, jezyka i oczu. Jesli wystapia ktorekolwiek z nastepujacych reakcji, nalezy
zaprzestaé stosowania Chlorheksydyny diglukonianu Sage, i natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza: obrzek
twarzy, ust, jezyka lub gardta; $wiad, pieczenie, zaczerwienienie i wysypka; sapanie lub trudnosci z
oddychaniem; stabos¢ i zawroty glowy; dziwny metaliczny smak w ustach; zapas¢. Mogto dojs¢ wowcezas do
reakcji alergicznej.

Jesli wystapi wysypka lub $wiad, zaczerwienienie lub zapalenie skory w miejscu zastosowania produktu do
oczyszczania skdry, nalezy zaprzesta¢ jego stosowania i skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 os6b): moze wystapi¢ podraznienie skory, takie jak §wiad, pieczenie,
zaczerwienienie i wysypka. Te dziatania niepozadane sa zwykle tagodne i przemijajace. Jesli jednak
utrzymuje si¢ podraznienie skory, nalezy ja sptukaé, zaprzesta¢ stosowania tampondw nasyconych

i poinformowac lekarza lub farmaceutg.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio doDepartamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé Chlorheksydyny diglukonian Sage

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywac w pozycji poziomej.
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Wyrzuci¢ kazdy tampon nasycony po jednorazowym uzyciu. Po otwarciu opakowania nalezy
wyrzuci¢ niewykorzystane tampony nasycone.

Utylizowac¢ jako odpady state. Nie wrzuca¢ tampondw do toalety.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Chlorheksydyny diglukonian Sage

Substancja czynng jest chlorheksydyny diglukonian, 2% (co odpowiada 500 mg chlorheksydyny
diglukonianu w jednym tamponie nasyconym).

Pozostate sktadniki to: zel aloesowy - Aloe Vera Gel (zawiera benzoesan sodu i sorbinian potasu),
dimetykon, kompozycja zapachowa F750485, glukonolakton, glicerol, nonoksynol 9, polisorbat 20, glikol
propylenowy, woda oczyszczona, tampon z PE.

Jak wyglada Chlorheksydyny diglukonian Sage i co zawiera opakowanie

Jeden biaty, poliestrowy tampon o wymiarach 19 cm x 19 cm jest impregnowany bezbarwnym roztworem
zawierajacym chlorheksydyny diglukonian, 2%.

Tampony umieszczone sg w opakowaniu z folii, z wewnetrzng warstwa z PE i piankg z PE, zawierajacym
2 lub 6 tampondw z PE nasyconych chlorheksydyna (24,75 ml roztworu na tampon).
Opakowania zapakowane sg w pudetka kartonowe:

- pudetka zawierajgce 24 opakowania po 2 tampony nasycone kazde

- pudetka zawierajgce 20 opakowan po 6 tampondw nasyconych kazde.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Sage Products Cooperatief U.A.
Herikerbergweg 238

Luna ArenA

1101 CM Amsterdam

Holandia

Tel: + 31 20 691 1044

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Chlorhexidindigluconat Sage 20 mg/ml imprégniertes Tuch

Niemcy Chlorhexidindigluconat Sage 20 mg/ml imprégniertes Tuch

Norwegia Klorheksidin Sage 20 mg/ml impregnert pute

Polska Chlorheksydyny diglukonian Sage, 2% = 20 mg/ml, tampony nasycone do
dezynfekcji i oczyszczania skory

Holandia Chloorhexidinegluconaat Sage 20 mg/ml, geimpregneerde doek

Wielka Brytania Chlorhexidine gluconate 2% w/v impregnated pad

Data zatwierdzenia ulotki: 05/2016
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