Hibiwash™
fester seg til huden

HIBIWASH' I
KLORHEKSIDIN-
DIGLUKONAT

ash’ 40 mg I.r,-,'-.l' 1 Hibiwash" er en antimikrobiell kroppsvask som fester seg til og
pleier huden, samtidig som den dreper mikroorganismer.

kutanoplesning ausn Det er din palitelige partner nar det gjelder a forebygge infeksjoner,
fremme hudens integritet og spare tid fer kirurgiske inngrep.

Med 4% klorhexidindiglukonat

Molnlycke



POSTOPERATIVE

SARINFEKSJONER
ET VEDVARENDE PROBLEM

Handtering av postoperative sarinfeksjoner og
helsetjenesteassosierte infeksjoner er et reelt og
voksende problem med alvorlige konsekvenser.

En postoperativ sarinfeksjon er en infeksjon som oppstar pa
operasjonsstedet etter en operasjon. Det er den nest vanligste typen
sykehusinfeksjoner i EU.! Studier har vist at pasientens hud er ansvarlig
for de fleste patogenene som forarsaker postoperative sarinfeksjoner.?
Opptil 33% av befolkningen har Staphylococcus aureus naturlig pa huden.
Staphylococcus aureus kan ogsa finnes pa kirurgens hender.?

| gjennomshnitt vil 11,8% av alle operasjoner

i lav- og mellominntektsland resultere
i en postoperativ sarinfeksjon*

7% av pasientene i hayinntektsland
vil f& en sykehusinfeksjon®

10% i lavinntektsland vil fa en sykehusinfeksjon®
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* Hibiwash' har ikke vist seg a veere effektiv mot S. haemolyticus.

** Bestar hovedsakelig av uspesifiserte difteroider, “andre”

grampositive organismer og baciller. Hibiwash™ har ikke vist seg & vaere

effektiv mot stenotrophomonasmaltofili.
*** Hibiwash" har ikke vist seg a veere effektiv mot Cdiff-sporer.

RISIKO SOM SKAL ELIMINERES

Med okt fokus pa infeksjonsforebygging globalt

er det na viktigere enn noen gang a minimere
risikoen for sykehusinfeksjoner, som postoperative
sarinfeksjoner.

VISSTE DU DETTE:

.. at Hibiwash kan brukes til effektiv forebygging
mot de vanligste arsakene til postoperative
sarinfeksjoner?

KLORHEKSIDINGLUKONAT
- HVORDAN FUNGERER DET?

CHG binder seqg til celleveggen til bakterien og gjer at den sprekker,
noe som farer til celledad. CHG-molekyler binder seg til proteinene
i menneskelig vev og gir et lag med langvarig beskyttelse.”

Bakterier Klorheksidin

Cytoplasmalekkasje
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HIBIWASH

EN EFFEKTIV ANTIMIKROBIELL HUDRENS SOM
BESKYTTER PASIENTEN BADE PA SYKEHUSET

0G HJEMME

Ideell til helkroppsvask for pasienter
for innleggelse

« Postoperative infeksjoner ble redusert til 8% fra 17,5% i en studie med
341 pasienter som brukte klorheksidin helkroppsvask.®

« 20 ganger reduksjon i antall hudbakterier etter tre gangers dusjing med
4% klorheksidin i en randomisert, kontrollert studie.”

+ Hibiwash' reduserer hudfloraen med 94% med den ferste
helkroppsvasken og deretter ytterligere 77% med den andre.”

Hurtigvirkende med langvarig effekt

Hibiwash™ absorberes ikke inn i huden, men fester seg til den og

danner et beskyttende lag, selv etter skylling, som effektivt dreper
mikroorganismer i flere timer etter pafering." | motsetning til povidonjod
deaktiveres ikke Hibiwash av kroppsvaesker.'

Effektinformasjon Hos Malnlycke
er vi opptatt av a bli
en mer baerekraftig

Ph. Eur. 5.1.11 - virksomhet.
bakteriedrepende og
gjeersoppdrepende Hibiwash" er en del

av var baerekraftsutvikling.
Var primaeremballasje (flasker)

Snakk med din kontaktperson 0g transportemballasje (papp)

hos Mélnlycke for informasjon er alle laget av resirkulerbart

om produktkoder, emballasje og materiale.
produkttilbeher i ditt lokale marked.

Effektiv mot et bredt spekter av mikroorganismer

Hibiwash' er effektiv mot et bredt spekter av mikrober, inkludert
grampositive og gramnegative bakterier, gjaer, sopp og virus,

og reduserer bakteriebelastningen mer effektivt enn povidonjod.™*

| kombinasjon med et neseantibiotikum har Hibiwash’ vist seg a redusere
risikoen for sykehusassosierte S. aureus-infeksjoner med opptil 60%."

Toff mot mikrober og skansom mot huden™*®

Hibiwash' er dermatologisk testet. Produktet er uten farge og parfyme
og inneholder ikke spor av soyaolje, men inneholder mykgjerende midler.
Den har vist seg a veere skansom mot huden selv ved hyppig bruk. Dette
er fordelaktig siden gjentatt pafering av Hibiwash™ har vist seg a gke den
antimikrobielle effekten.”
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BESKYTTER
PASIENTENE DINE

HUDEN
- KILDEN TIL PROBLEMET

Studier har vist at pasientens hud er ansvarlig for de fleste patogenene
som forarsaker postoperative sarinfeksjoner.> Opptil 33% av befolkningen
har Staphylococcus aureus naturlig pa huden.

HVA OM DET FANTES EN ENKEL MATE A SIKRE EN
REN OPERASJON PA?

Det finnes! Det er Hibiwash’

Med enkle instruksjoner kan Hibiwash™ brukes til
preoperativ og postoperativ helkroppsvask for a
redusere risikoen for sykehusinfeksjoner.

Dreper et
stort antall
mikroorganismer™

RESTNIVAER AV MIKROORGANISMER ETTER VASK

HOY

LAV

Gjengivelse fra Byrne DJ et al.
Rationalizing whole body disinfection.
Journal of Hospital Infection 1990;
15:183-187

Hibi-produkter
har vaert brukt
pa sykehus i mange
tiar

Uvasket

Sape og vann

Gir mange timer Skansom
med beskyttelse™ mot huden™
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Hijelp oss med a redusere sjansen for at
11 av 100 far infeksjon pa operasjonsstedet.»

La oss sammen bevege oss mot null.

LES MER PA WWW.MOLNLYCKE.NO

OPPSUMMERING AV PRODUKTEGENSKAPER

1. LEGEMIDLETS NAVN
Hibiwash 40 mg/ml liniment, opplasning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Tmlliniment, opplesning inneholder 40 mg klorheksidindiglukonat.
For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
Liniment, opplesning
En Klar, fargeles til blek gul viskes vaeske.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

41 Indikasjon(er)
Hibiwash er indisert til voksne og barn som et antiseptisk middel til
preoperativ og postoperativ desinfisering av hender og hud.

4.2 Dosering og administrasjonsmate

Preoperativ kirurgisk handdesinfisering

Fukt hender og underarmer, pafer 5 ml av Hibiwash og vask i ett minutt.
Fingerneglene rengjeres med en berste eller skraper. Skyll, pafer
ytterligere 5 ml av Hibiwash og fortsett & vaske i to minutter til.

Skyll grundig og terk.

Antiseptisk handvask pa sykehussalen
Fukt hender og underarmer, pafer 5 ml av Hibiwash og vask i ett minutt.
Skyll grundig og terk.

Preoperativ antisepsis av pasientens hud

Pasienten vasker hele kroppen sin i badekar eller dusj ved minst

to anledninger, vanligvis dagen fer og dagen etter operasjonen:

« Dagen fer operasjonen: Pasienten vasker seg med 25 ml Hibiwash.
Pasienten starter med ansiktet og jobber seg nedover, og er spesielt
naye med omradene rundt nese, armhuler, navle, skritt, perineum
og bakdel. Kroppen skylles deretter og vaskingen gjentas med bruk
av ytterligere 25 ml, denne gangen inkluderes haret. Til slutt skyller
pasienten hele kroppen grundig og terker seg med et rent handkle.
Pa operasjonsdagen: Prosedyren ovenfor gjentas.

Pasienter som er sengeliggende kan bli vasket med Hibiwash ved hjelp av
en standardmetode for kroppsvask i sengen. Konvensjonell desinfeksjon
av operasjonsomradet vil deretter bli utfert nar pasienten befinner seg
pa operasjonssalen.

Preoperativ desinfeksjon av operasjonsomradet

Har skal kun fjernes fra operasjonsomradet hvis det er nedvendig. Gni
huden med Hibiwash i opptil 2 minutter, og gni deretter omradet med
sterilt vann. Fjern eventuelt skum og tark.

Postoperativ antisepsis av pasientens hud

Pasienten vasker kroppen sin, med unntak av operasjonssaret, i bad
eller dusj, vanligvis pa den tredje dagen etter operasjonen, ved a bruke
prosedyren som er beskrevet ovenfor.

Rengjering av huden ved tilstander som primaert er bakterielle eller ved
sannsynlighet for superinfeksjon

Fukt det aktuelle omradet, pafer 5 ml av Hibiwash og vask i ett minutt.
Skyll grundig og terk.

Pediatriske og eldre populasjoner

Det finnes ingen spesielle doseringsanbefalinger hverken for eldre
pasienter eller barn. Normal dose til voksne er egnet med mindre legen
anbefaler noe annet.

Brukes med forsiktighet til premature spedbarn eller spedbarn under
to maneders alder: Dette legemidlet kan forarsake irritasjon eller
kjemiske brannskader (se pkt. 4.4 0g 4.8).

Administrasjonsméte
Kun til bruk pa hud.

4.3 Kontraindikasjoner

Overfalsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene
listet opp i pkt. 6.1.

Hold unna @ynene og unnga kontakt med hjerne, hjernehinner og
mellomere (se pkt. 4.4).

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Kun til utvortes bruk. Dette legemidlet skal ikke svelges.

Dette legemidlet skal ikke paferes pa erer eller pa innsiden av munnen
eller andre slimhinner.

Hibiwash ma ikke komme i kontakt med eyet. Det er rapportert

om alvorlige tilfeller av vedvarende korneaskade, med potensielt
behov for korneatransplantasjon, ved utilsiktet okulaer eksponering
for klorheksidinholdige legemidler til tross for beskyttende tiltak.
Dette skyldes migrering av opplesningen utenfor det tiltenkte
kirurgiske klargjorte omradet. Ekstrem forsiktighet ma utvises under
applisering for & unnga at Hibiwash ikke migrerer utenfor det tiltenkte
appliseringsomradet og til @ynene. Spesiell forsiktighet skal utvises for
bedavede pasienter som ikke er i stand til & umiddelbart fortelle om
okulaer eksponering.

Ved utilsiktet kontakt med eyne eller erer, mé det vaskes umiddelbart
og grundig med vann. Det ber sekes rad fra en oyelege.

Hos pasienter med hode- eller ryggmargsskader eller perforert
trommehinne skal nytten ved bruk til preoperativ klargjering evalueres
0g veies opp imot risikoen for kontakt.

Hibiwash skal ikke brukes i ilfeller med dype og omfattende sar. Selv om
absorpsjonen av klorheksidin giennom huden er minimal, kan risiko for
systemiske effekter ikke ekskluderes. Disse effektene kan bli forsterket

i tilfeller som involverer gjentatte paferinger, sterre omrader, okklusive
bandasjer eller slimhinner. Skal ikke injiseres eller brukes i kroppshulrom.
Fjern eventuelle tilselte materialer, draperinger eller kjortler for
inngrepet pabegynnes. Ikke bruk store mengder og ikke la opplesningen
samle seg i hudfolder eller under pasienten eller dryppe pa lakener

eller annet materiale som er i direkte kontakt med pasienten. | tilfeller
der okklusive bandasjer skal legges pa omrader som tidligere er blitt
eksponert for Hibiwash, ma det utvises forsiktighet for & sikre at
produktrester ikke er igjen for bandasjen paferes.

Hibiwash er brennbart. M& ikke brukes ved elektrokauteriserende inngrep
eller andre antennelseskilder fer det har tarket.

Skal ikke brukes til desinfisering av kirurgisk materiale.

Pediatrisk populasjon

Bruk av klorheksidinlasninger, bade alkoholbaserte og vannholdige, til
antisepsis av huden fer invaderende inngrep har blitt forbundet med
kjemiske brannskader hos nyfedte. Basert pa tilgjengelige kasusrapporter
og publisert litteratur ser det ut til at denne risikoen er hayere hos
premature spedbarn, spesielt de som er fedt fer svangerskapsuke 32 og i
lopet av de to ferste leveukene.

45 jon med andre L idler og andre former for interaksjon
Ingen interaksjonsstudier har blitt utfert (se pkt. 6.2).

Dette legemidlet skal ikke brukes i kombinasjon med eller etter pafering
av andre kationiske forbindelser, anioniske saper og vaskemidler, jod,
tungmetallsalter eller syrer.

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Det er ingen evidens for bivirkninger hos fosteret som felge av bruk av
Hibiwash som handvask eller kroppsvask under graviditet og amming.
Graviditet

Ettersom systemisk eksponering av klorheksidin er minimal, er det ikke
forventet noen effekter under graviditet. Hibiwash kan benyttes under
graviditet.

Amming

Ingen effekt pa nyfedte/spedbarn som ammes er forventet ettersom
systemisk eksponering av klorheksidin er minimal hos ammende medre.
Ammende kvinner skal unnga & bruke det pa brystene.

4.7 Pavirkning av evnen til 3 kjere bil og bruke maskiner
Hibiwash har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til a kjere bil og
bruke maskiner.

4.8 Bivirkninger

Foelgende bivirkninger er beskrevet i faglitteraturen.

Frekvenskategoriene for hver bivirkning omfatter: (= 1/10), vanlige
(217100 il < 1/10), mindre vanlige (= /1000 il < 1/100), sjeldne (= 1/10 000
til < 1/1000); sveert sjeldne (< 1/10 000), eller ikke kjent (kan ikke anslas
utifra tilgiengelige data).

Organklasse- Frekvens
system
Svaert sjeldne Ikke kjent (kan ikke anslas utifra
(<1/10 000) tilgjengelige data)
Forstyrrelser i Overfelsomhet, inkludert
immunsystemet anafylaktisk sjokk
Forsinket overfelsomhet, inkludert
allergisk kontaktdermatitt
@yesykdommer Erosjon av hornhinne, defekt

i epitel/skade i hornhinne,
signifikant permanent nedsatt
synsfunksjon*

Skader, forgiftninger
og komplikasjoner
ved medisinske

Kjemiske brannskader hos nyfedte

prosedyrer
Hud- og underhuds- Allergiske hudreaksjoner som
sykdommer dermatitt, pruritus, erytem, eksem,
utslett, urtikaria, hudirritasjon
og blemmer

Fotnote: Tilfeller av alvorlig erosjon av hornhinne og permanent
signifikant nedsatt synsfunksjon pga. utilsiktet okulaer eksponering er
rapportert etter markedsfaring. Dette har medfart at noen pasienter har
trengt korneatransplantasjon (se pkt. 4.4).

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er
viktig. Det gjer det mulig & overvake forholdet mellom nytte og risiko
for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til @ melde
enhver mistenkt bivirkning. Dette gjeres via meldeskjema som finnes pa
nettsiden til Direktoratet for medisinske produkter:
www.dmp.no/meldeskjema.

4.9 Overdosering

Det er ikke rapportert tilfeller av overdosering for dette legemidlet.
Ved utilsiktet inntak skal mageskylling utferes og slimhinnen i
mage-tarm-kanalen beskyttes.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

5.1 Farmakod k k

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiseptika og desinfiserende midler,
biguanider og aminidiner, ATCkode: DO8A C52

Virkningsmekanisme

Klorheksidinglukonat er et kationisk biguanid som brukes som et topikalt
antiseptikum. Det har bredspektret antimikrobiell aktivitet og er effektivt
mot en lang rekke gramnegative og grampositive vegetative bakterier,
gjeersopper, dermatofytter og lipofile virus.

Molekylet er positivt ladet og reagerer med den negativt ladede
celleoverflaten pa mikroben, slik at cellemembranens integritet
edelegges. Felgelig vil molekylet penetrere cellen og forarsake at
intracelluleere bestanddeler lekker ut og leder til celleded.

Klorheksidin er inaktivt overfor bakteriesporer, med unntak av ved haye
temperaturer.

Farmakodynamiske effekter

Da det er kationisk, binder klorheksidin seg kraftig il hud, slimhinner
og andre vev og absorberes derfor i svaert liten grad. Det har ikke vaert
mulig & pavise blodnivaer hos mennesker etter oral bruk og perkutan
absorpsjon, og hvis det overhodet forekommer, er det ubetydelig.
Pediatrisk populasjon

Topikal klorheksidin er egnet til bruk hos pediatriske populasjoner.

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Absorpsjon av klorheksidinglukonat gjennom huden er minimal.
Spornivaer av klorheksidin er blitt pavist i blodprever fra nyfedte etter
bad med 4% klorheksidinlesning. Det er imidlertid ikke blitt rapportert
systemiske uheldige felger av absorpsjon av klorheksidin hos pediatriske
pasienter.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Prekliniske data indikerer ingen spesiell fare for mennesker basert pa

konvensjonelle studier av sikkerhetsfarmakologi, toksisitetstester ved

gjentatt dosering. gentoksisitet, karsinogenitet eller reproduksjons- og
utviklingstoksisitet.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

61 Hjelpestoffer

Poloksamer

Isopropylalkohol
Kokamidopropylaminoksid

Glyserol (E 422)
Makrogol-7-glyserolkokoat
D-glukonolakton

Natiumhydroksid (til pH-justering) (E 524)
Vann, renset

6.2 Uforlikeligheter

Klorheksidin er uforlikelig med sape og andre ioniske midler.
Blekemidler som inneholder hypokloritt kan fere til dannelse av brune
flekker i toy som tidligere har vaert i kontakt med forbindelser som
inneholder klorheksidin.

6.3 Holdbarhet

3ar.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hayst 25 °C.

6.5 Emballasje (type og innhold)

HDPE-flaske med skrukork av polypropylen, som inneholder 125 ml,
250 mt, 500 ml, og en HDPE-flaske med skrukork av HDPE, som
inneholder 5 liter.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon

Ikke anvendt legemiddel samt avfall bar destrueres i overensstemmelse
med lokale krav for potensielt brennbare materialer.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
Mélnlycke Health Care AB

Entreprendrsstraket 21

43153 Molndal

Sverige

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)
22-14916

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE / SISTE
FORNYELSE

Dato for forste markedsferingstillatelse: 20. desember 2023

10. OPPDATERINGSDATO 13.03.2025
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