FASS ()

Bepandex

Bayer

Kutan spray, l6sning 5 mg/ml
(Tillhandahalls ej) (Klar och farglés 16sning.)

Antiseptika och sarmedel.

Djurslag:
Uppgift om djurslag saknas

Aktiv substans:
Klorhexidin

ATC-kod:
QDO8ACO02

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-07-02.

Indikationer

Desinfektion av sma sar t.ex. skrubbsar, skarsar, rivsar och brannskador.

Kontraindikationer
Overkénslighet mot klorhexidin eller mot ndgot hjilpamne som anges i avsnitt Férteckning éver
hjalpamnen.

Bepandex far inte appliceras pa en perforerad trumhinna, eftersom lakemedlet innehaller klorhexidin.

Dosering

Dosering och administreringssatt

Vuxna, éldre och barn éver 1 ar

Bepandex kutan spray appliceras, efter behov, en till flera ganger om dagen pa sma sar. For lokal
anvandning pa huden. Applicering dver stérre hudomraden bér undvikas (se avsnitt Biverkningar).
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Bepandex far inte komma i kontakt med 6gon, 6ron eller slemhinnor (se avsnitt Varningar och férsiktighet).
Om Bepandex av misstag kommer i kontakt med 6gon, 6ron eller slemhinnor, skélj omgaende och noggrant
med vatten.

Behandlingstiden bor inte dverskrida 1 vecka.

Pediatrisk population
Pa grund av lakemedelsformen rekommenderas inte anvandning pa spadbarn (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Varningar och forsiktighet

Bepandex far inte komma i kontakt med 6gonen. Allvarliga fall av kvarstaende hornhinneskada, som kan
krava hornhinnetransplantation, har rapporterats efter att klorhexidin-innehallande lakemedel oavsiktligt
kommit i kontakt med 6gonen trots 6gonskyddsatgarder, pa grund av att 16sning hamnat utanfér det
planerade omradet for det kirurgiska ingreppet. Storsta forsiktighet maste iakttas nar Bepandex appliceras,
for att sakerstalla att inte Iakemedlet hamnar utanfér det avsedda appliceringsstallet och riskerar att
komma i kontakt med 6gonen. Sarskild forsiktighet bor iakttas hos anestesipatienter, med tanke pa att de
inte omedelbart kan meddela att de fatt Idkemedlet i dgonen om detta skulle intraffa. Om Bepandex
kommer i kontakt med 6gonen, skélj omedelbart och noggrant med vatten. En oftalmolog boér radfragas.

Ska inte anvandas vid djupa sar och bensar (ulcus cruris) eller under ocklusivférband.
Bepandex far inte komma i kontakt med 6gon, 6ron eller slemhinnor.

Behandlingen ska avbrytas vid forsta tecken pa 6verkanslighet. Svara dverkanslighetsreaktioner i form av
anafylaktisk chock kan forekomma (se avsnitt Biverkningar). Denna typ av reaktioner kan krava akut
sjukhusvard.

Patienten ska uppmanas att kontakta lakare vid forsta tecken pa allvarlig allergisk reaktion, eller om
hudakomman kvarstar eller forvarras.

Pediatrisk population
Bepandex ska inte anvandas pa spadbarn, eftersom irritation i andningsvagarna kan intraffa vid oavsiktlig
inandning.

Information om hjalpdmnen

Bepandex innehaller 57 mg etanol per ml. Det kan orsaka en brannande kénsla pa skadad hud.Hos nyfodda
(for tidigt fodda barn och barn som ar yngre an 4 veckor), kan hdga koncentrationer av etanol orsaka
allvarliga lokala reaktioner och systemisk toxicitet pa grund av signifikant absorption genom outvecklad hud
(sarskilt under ocklusionsférband).

Interaktioner

Klorhexidin &r inkompatibelt med tval och andra anjoniska féreningar. Som en forsiktighetsatgard mot
eventuella interaktioner (antagonism eller inaktivering) far Bepandex spray inte anvandas samtidigt som
andra antiseptika.

Graviditet

Inga kanda risker.
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Amning

Inga kanda risker.
Ammande kvinnor ska inte anvanda Bepandex pa brdsten.

Fertilitet

Lakemedlets eventuella effekt pa fertilitet har inte studerats.

Trafik

Bepandex har ingen eller férsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Klassificering av Mindre vanliga Mycket sallsynta Ingen kand frekvens:

organsystem (=1/1 000, <1/100) (<1/10 000)

Immunsystemet Anafylaktisk reaktion

Hud och subkutan vavnad (Sveda Kontaktdermatit

Urtikaria

Ogon Hornhinneerosion,
epiteldefekt/
hornhinnskada, signifikant
permanent
synnedsattning*.

*Fall av allvarlig hornhinneerosion och permanent signifikant synnedsattning pa grund av oavsiktlig
6gonexponering har rapporterats efter godkannandet for forsaljning, vilket har lett till att vissa patienter
behdvt genomgad hornhinnetransplantation (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Det finns rapporter om allvarliga 6verkanslighetsreaktioner och anafylaktisk chock. Symtom kan vara
andningsbesvar, paverkan pa magtarmkanalen och det kardiovaskulara systemet, samt hudreaktioner (t ex
urtikaria, 6dem och pruritus). Behandlingen ska avbrytas vid forsta tecken pa dverkanslighet (se

avsnitt Varningar och forsiktighet Varningar och férsiktighet).

Frekvent upprepad applicering pa samma stalle kan leda till hudirritation. Bepandex ska anvandas pa
mindre sar och omfattande exponering ska undvikas.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering
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http://www.lakemedelsverket.se/

Inga fall av dverdosering har rapporterats.

Farmakodynamik

Klorhexidindiglukonatldsning ar ett kant antiseptikum och har en uttalad antimikrobiell effekt pa
grampositiva bakterier, som t.ex. stammar av Staphylococcus aureus. | ndgot mindre utstrackning ar den
ocksa verksam mot gramnegativa bakterier. Nagra Pseudomonas- och Proteusarter &r resistenta. Den har
bara svag effekt pa svampar och ar inte verksam mot virus, mykobakterier eller sporer av bakterier och
svampar.

Dexpantenol skyddar den omgivande huden fran uttorkning och haller den mjuk och elastisk.

Farmakokinetik

Det finns inget som tyder pa att klorhexidin absorberas perkutant genom den intakta huden. Hos spadbarn
som badats i en detergentlésning med 4-procentigt klorhexidinglukonat har Idga koncentrationer av
klorhexidin (=1 pg/ml) kunnat pavisas.

Prekliniska uppgifter

Klorhexidin visar ingen eller obetydlig systemisk och lokal toxicitet i undersékningar betraffande akut,
subakut och kronisk toxicitet. Studier avseende reproduktionstoxicitet och cancerogenicitet visade inte
heller pd nagra risker for manniska. Klorhexidin har rapporterats vara ototoxiskt i studier pa marsvin och
katt.

Klorhexidin inducerar genmutationer i bakteriella testsystem. Inga genotoxiska effekter sags emellertid i
tester pa daggdjursceller (DNA-reparation och kromosommutation) eller i mikrokarntest in vivo pa mus.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 ml innehaller:
5 mg klorhexidindiglukonat (motsvarande ca 2,9 mg klorhexidin).

Hjadlpdmne med kand effekt:
1 ml I6sning innehaller 57 mg etanol

Forteckning éver hjalpamnen
etanol

dexpantenol

dl-pantolakton
makrogollauryleter

vatten

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.
Hallbar i 1 ar nar flaskan har 6ppnats.
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Sarskilda férvaringsanvisningar
Foérvaras vid hogst 25 °C.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation

Information om férpackningar saknas for denna produkt
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