FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Nexahex con alcohol incoloro 20 mg/ml + 0,70 ml/ml solucién cutanea.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml de solucion cutanea contiene 20 mg de clorhexidina digluconato y 0,70 ml de
alcohol isopropilico.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién cuténea.
Solucién transparente incolora.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Nexahex con alcohol incoloro 20 mg/ml + 0,70 ml/ml solucidn cuténea esta indicado en adultos y nifios
como antiséptico de la piel previo a la realizacion de un procedimiento médico invasivo.

4.2 Posologia y forma de administracion

Uso cutaneo.

Instrucciones de uso:

Aplicar frotando sobre la piel sana, limpia y seca hasta humedecer bien el area de la piel a
desinfectar hasta su total evaporacién alcanzandose su eficacia pasados 3-5 minutos. No aclarar
con agua. Dejar secar al aire.

El producto se debe aplicar en cantidad suficiente para cubrir el &rea escogida para cada
procedimiento siguiendo esta tabla:

Volumen Area de cobertura Para procedimientos tales
méaxima (cm x cm) como:

0,67 ml 5x8 Céanula periférica
Biopsia simple
Venopuncion de rutina

1,5ml 10x 13 Extraccion para hemocultivo
Cénula periférica
Canula  arterial  periférica
Biopsia simple

Venopuncion de rutina
Fistula para dialisis / Limpieza
de zonas con injerto

3ml 15x 15 Insercién y mantenimiento de
catéteres cortos y catéteres
venosos  centrales  (CVC)
Limpieza del area de dialisis

1de9



peritoneal

10,5 ml 25x 30 Procedimientos de cirugia
menor y mayor
Colocacion de dispositivos de
implante

Colocacion o extraccién de
dispositivos protésico

26 ml 50 x 50 Insercién y mantenimiento de
catéteres  cortos,  catéteres
centrales de insercion periférica
(CCIP) y catéteres venosos
centrales (CVvC)
Cateterismo cardiaco y
procedimientos realizados en el
laboratorio de  cateterismo
cardiaco

Procedimientos de radiologia
intervencionista

Poblacion pediatrica
Nexahex con alcohol incoloro 20 mg/ml + 0,70 ml/ml solucién cutanea puede utilizarse en pacientes de
cualquier edad. Sin embargo, debe ser usado con precaucidn en neonatos, especialmente en prematuros.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos, especialmente en pacientes con antecedentes de reacciones
alérgicas posiblemente relacionadas con clorhexidina (ver secciones 4.4 y 4.8) 0 a alguno de los excipientes
incluidos en la seccion 6.1 .

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Solo para uso externo sobre la piel. No debe utilizarse en piel abierta o dafiada. No ingerir ni
inhalar.

La solucidn es inflamable. Se han notificado casos de incendio en el quir6fano que dieron lugar a
quemaduras graves en el paciente.

El riesgo de incendio en el quir6fano es alto cuando se usa una fuente de ignicion (unidades
electroquirtirgicas, laseres, fuentes de luz de fibra Optica, brocas/fresas de alta velocidad...) en
combinacion con el uso de una fuente de combustion (como pafios, toallas...) y el uso de un
oxidante (oxigeno, aire, 6xido nitroso...).

Para reducir el riesgo de incendio (ver seccion 6.6):

e No utilizar procedimientos de electrocauterizacién u otras fuentes de ignicién hasta que la
piel esté completamente seca.

e Retirar cualquier material empapado, gasas o batas antes de comenzar con la intervencion.

e No usar cantidades excesivas y evitar que la solucion se acumule en los pliegues de la piel,
bajo el paciente 0 que empape las sdbanas u otro material en contacto directo con el
paciente.

2de9




e Cuando se aplique vendaje oclusivo a las zonas previamente expuestas a Nexahex con
alcohol incoloro, se debe de tener especial cuidado de que no haya exceso de producto
antes de colocar el vendaje.

e Reducir el aporte de oxigeno o cualquier otro oxidante al minimo necesario. Aquellos
procedimientos que se realicen en la cabeza, cuello y la parte superior del pecho (por
encima de T5) y el uso de una fuente de ignicion cerca de un oxidante ponen al paciente en
riesgo de sufrir un incendio quirargico.

La clorhexidina puede inducir hipersensibilidad, incluyendo reacciones alérgicas generalizadas y
shock anafilactico. La prevalencia de la hipersensibilidad a la clorhexidina no se conoce, pero la
literatura disponible sugiere que es muy rara. Nexahex con alcohol incoloro no debe administrarse
a personas con antecedentes potenciales de reaccion alérgica a algiin compuesto que contenga
clorhexidina (ver secciones 4.3 y 4.8).

La solucién es irritante para los ojos y para las membranas mucosas. Se debe evitar el contacto
directo con el tejido neural, el oido medio, los o0jos y las mucosas. En caso de contacto accidental,
lavar inmediatamente con abundante agua.

Nexahex con alcohol incoloro no debe entrar en contacto con los 0jos. Se notificaron casos graves
de lesion de la cdrnea persistente, que podria requerir un trasplante de cornea, tras la exposicion
accidental por via ocular a medicamentos que contienen clorhexidina a pesar de haber tomado
medidas protectoras oculares debido a que la solucion se extienda més all4 de la zona de
preparacion quirurgica prevista. Durante la aplicacidn se deben tomar precauciones extremas para
garantizar que Nexahex con alcohol incoloro no se extienda mas alla del lugar de aplicacion
previsto y entre en contacto con los 0jos. Debe prestarse especial atencién a los pacientes
anestesiados, que no pueden avisar inmediatamente de la exposicion ocular. Si Nexahex con
alcohol incoloro entra en contacto con los ojos, limpielos rapida y abundantemente con agua.
Consulte con un oftalmélogo.

Aunque la absorcion de la clorhexidina a través de la piel es minima, no puede excluirse el riesgo
de efectos sistémicos. Dichos efectos pueden favorecerse en caso de aplicaciones repetidas, la
utilizacion del producto sobre grandes superficies, el uso de un vendaje oclusivo o tejidos no
transpirables o la aplicacion sobre la piel lesionada.

Se debe evitar el contacto prolongado de soluciones que contengan alcohol con la piel.

Poblacidn pediétrica

El uso de soluciones cutaneas de clorhexidina, de base alcohdlica o acuosa, como antiséptico 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.

Reacciones anafilacticas durante la anestesia Los productos que contienen clorhexidina son
causas conocidas de reacciones anafilacticas durante la anestesia.

Los sintomas de una reaccion anafilactica 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.
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Si se detectan sintomas de una reaccion anafilactica durante la anestesia (por ejemplo, caida
brusca de la presion arterial, urticaria, angioedema), debe considerarse una reaccion alérgica
relacionada con la clorhexidina.

Cuando durante las anestesia se sospecha de una reaccion alérgica relacionada con la
clorhexidina,deben retirarse todos los demas 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

La accion de la clorhexidina se ve disminuida por pH alcalino, detergentes anionicos y taninos. Debe
evitarse el empleo simultaneo o sucesivo de distintos antisépticos para minimizar el riesgo de posibles
interferencias como antagonismo o inactivacion.

No usar Nexahex con alcohol incoloro junto con jabones anionicos, yodo, sales de metales pesados y
acidos

El alcohol no debe entrar en contacto directo con ciertas vacunas e inyecciones para pruebas cutaneas
(prueba del parche). En caso de duda, consulte la informacién del fabricante de la vacuna.

Poblacién pediétrica
Los estudios de interacciones se han realizado sélo en adultos. .

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No se han realizado estudios con este medicamento en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia.

Embarazo
No se espera que se produzcan efectos en la mujer embarazada, ya que la exposicién sistémica a la
clorhexidina es insignificante. Nexahex con alcohol incoloro se puede utilizar en el embarazo.

Lactancia

No se espera que se produzcan efectos en el recién nacido/lactante, ya que la exposicion sistémica
de la mujer lactante a la clorhexidina es insignificante. Nexahex con alcohol incoloro se puede
utilizar durante la lactancia.

Fertilidad
Los efectos de clorhexidina digluconato en la reproduccion humana no han sido estudiados.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Nexahex con alcohol incoloro 20 mg/ml + 0,70 ml/ml solucién cutanea sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Lista tabulada de reacciones adversas

No puede realizarse una estimacion precisa de la frecuencia de los efectos adversos debido a la falta de
datos de estudios clinicos.

Se ordenaron en funcion de la clasificacion por 6rganos y sistemas y se clasifican de acuerdo con el criterio
siguiente: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), raras

4de9




(>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), o frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles).

Sistema de clasificacion de 6rganos Término preferido MedDRA
Frecuencia no conocida: Hipersensibilidad
incluyendo shock anafiléctico (ver
Trastornos del sistema inmunolégico secciones 4.3 y 4.4). Existen casos de
reacciones anafilacticas durante la
anestesia.

Frecuencia no conocida: En casos de
contacto accidental con los 0jos, se han
documentado casos de irritacion ocular,
dolor, hiperemia, problemas de vision,
Trastornos oculares guemaduras quimicas y lesiones en los
0jos.

Erosion de la cornea, lesion del epitelio/de
la cdrnea, discapacidad visual permanente
significativa*.

Muy raras:

irritacion cutanea, incluyendo: eritema,
erupcion (por ejemplo, eritematosa,
papular o maculo-papular), prurito y
ampollas o vesiculas en la zona de
administracion. Otros sintomas locales
pueden ser: sensacion de quemazén en la
piel, dolor e inflamacion.

Frecuencia no conocida:

dermatitis, eczema, urticaria, irritacion de
la piel, ampollas.

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y Frecuencia no conocida: quemaduras
complicaciones de procedimientos guimicas en neonatos (ver seccion 4.4).
terapéuticos

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

*Tras la comercializacion se han notificado casos de erosidn grave de la cérnea y de discapacidad visual
permanente significativa debidos a una exposicién ocular involuntaria, lo que ha llevado a algunos
pacientes a necesitar trasplante de cdrnea (ver seccién 4.4).

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Se han descrito casos aislados de reacciones alérgicas generalizadas potencialmente asociadas con Nexahex
con alcohol incoloro durante la anestesia. En algunos casos, el paciente puede haber tenido una sensibilidad
preexistente a la clorhexidina, dando lugar a una reaccion alérgica grave. Los sintomas pueden incluir
sibilancias / dificultad para respirar, shock, hinchazoén facial, urticaria o sarpullido.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:Es importante notificar sospechas de reacciones adversas
al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervisiéon continuada de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaram.es

4.9 Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis con este producto.
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En caso de ingestion accidental proceder al lavado gastrico y proteccion de la mucosa digestiva.

Con respecto al alcohol isopropilico, la absorcion a través de la piel intacta es minima. La
sobredosis tras ingestion oral puede causar diversos grados de depresion del sistema nervioso
central (SNC), que van desde la embriaguez con desinhibicion hasta la sedacion, el estupor y el
coma. Se debe proceder a la evaluacion y estabilizacion de las vias respiratorias, la respiracion y la
circulacion. .

Poblacion pediatrica

Una dosis de 0,5 ml/kg de etanol absoluto (un nivel estimado de alcohol en sangre de 50 a 75
mg/dL) puede causar intoxicacion significativa en nifios pequefios.

En caso de intoxicacion leve, el paciente puede ser tratado simplemente con cuidados de apoyo.
El tratamiento en general consiste en apoyo de la funcion respiratoria y cardiovascular.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: Clorhexidina, combinaciones. Cddigo ATC: DO8AC52

Mecanismo de accion: los antisépticos del grupo de las biguanidas ejercen su efecto letal sobre
las células bacterianas interaccionando inespecificamente con los fosfolipidos de las membranas
celulares.

Nexahex con alcohol incoloro 20 mg/ml + 0,70 ml/ml solucion cutanea es una asociacion de dos
principios activos, digluconato de clorhexidina y alcohol isopropilico.

La clorhexidina digluconato es una biguanida catiénica. Su accion antimicrobiana se debe a la
disrupcion de la membrana celular y la precipitacion del contenido celular. Posee una actividad
bactericida o bacteriostatica 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 otros
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 accién rapida y amplio espectro, pero no
se considera duradera. Su mecanismo de accion parece ser debido a la desnaturalizacion de
proteinas.

Nexahex con alcohol incoloro es una solucion antiséptica que contiene la combinacion del
digluconato de clorhexidina al 2% (20 mg/ml) en alcohol isopropilico al 70% (0,70 ml/ml), es
efectiva para reducir rapida y persistentemente la carga bacteriana de varias zonas del cuerpo por
un amplio espectro de organismos. El alcohol isopropilico al 70% v/v mata rapidamente los
microorganismos residentes y transitorios del estrato corneo y el digluconato de clorhexidina al
2% plv se une a las capas celulares superficiales de la epidermis proporcionando una actividad
antimicrobiana residual, o persistente, que previene el recrecimiento de los microorganismos.
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Los ensayos clinicos con digluconato de clorhexidina al 2% p/v y de alcohol isopropilico 70%
v/v han demostrado que la combinacion de ambos proporciona una efectividad igual o superior a
otros antisépticos cominmente utilizados como la povidona yodada en la reduccién de la carga
bacteriana de la piel y un efecto antibacteriano més sostenido durante periodos mas largos tras la
aplicacion, incluso comparado con los componentes individuales por separado.

Nexahex con alcohol anaranjado 20 mg/ml + 0,70 ml/ml cumple los criterios para los
desinfectantes quimicos y productos antisépticos establecidos por los estandares europeos:

Tabla: Efectos microbicidas in vitro

EN 1276:2010 actividad bactericida (Fase 2/Etapa 1)
EN 1650 actividad levuricida (Fase 2)
EN 13624:2014 actividad levuricida (Fase 2/Etapa 1)
EN 13727:2012 + A2:2015 actividad bactericida (Fase 2/Etapa 1)

Cepa Tiempo de Condiciones Resultado Criterio cumplido
contacto maxima
concentracién

Pseudomonas | 5 min 80%, 50% Reduccion >log | UNE-EN 1276
aeruginosa En condiciones | 5,42

limpias
Escherichia 5 min 80%, 50% Reduccion > log | UNE-EN 1276
coli En condiciones | 5,14

limpias
Staphylococcus | 5 min 80%, 50% Reduccion >log | UNE-EN 1276
aureus En condiciones | 5,08

limpias
Enterococcus 5 min 80%, 50% Reduccion >log | UNE-EN 1276
hirae En condiciones | 5,12

limpias
Aspergillus 15 min Puro, 50% Reduccion >log | UNE-EN 1650
niger En condiciones | 4,08

limpias
Candida 15 min Puro, 50% Reduccion >log | UNE-EN 1650
Albicans En condiciones | 4,30

limpias
Candida 1 min 80%, 40% Reduccion > log | UNE-EN 13624
Albicans En condiciones | 4,37

limpias
Pseudomonas | 1 min 40%, 20% Reduccion > log | UNE-EN 13727
aeruginosa En condiciones | 5,37

limpias
Escherichia 1 min 40%, 20% Reduccion > log UNE-EN 13727
coli En condiciones | 5,35

limpias
Staphylococcus | 1 min 40%, 20% Reduccion >log | UNE-EN 13727
aureus En condiciones | 5,47

limpias
Enterococcus 1 min 40%, 20% Reduccion > log UNE-EN 13727
hirae En condiciones | 5,43

limpias
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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.

En el caso de que se produzca una absorcion sistémica de clorhexidina, la eliminacion se
produce a través de la bilis o a nivel renal, sin que medie ningln metabolismo previo. La
absorcién digestiva es practicamente nula. La dosis ingerida se elimina en un 90% sin
alteracion por heces.

La actividad antibacteriana de la clorhexidina en la piel, persiste durante varias horas después
de su aplicacion, dado que se une a las capas mas superficiales de la epidermis.

La inhalacion accidental de los vapores de alcohol isopropilico puede causar irritacion de las
vias respiratorias superiores y la depresion del sistema nervioso central.

Esta establecida la toxicidad de la clorhexidina para el oido medio e interno, como resultado
de la accion directa del compuesto quimico sobre el érgano de Corti con una alta
probabilidad de sordera total, asi como el cerebro y las meninges.

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
Uuso propuestas.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Acido citrico monohidrato y agua purificada.
6.2 Incompatibilidades

La clorhexidina es incompatible con el jabon, blanqueadores con hipoclorito y otros agentes
anionicos. Para la limpieza de superficies y tejidos, con presencia de manchas producidas por la
clorhexidina, no utilizar productos con derivados clorados pues fijan y oscurecen la mancha.

6.3 Periodo de validez

18 meses.
Periodo de validez después de la primera apertura: 6 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Inflamable. Conservar en su envase original protegido de la luz del sol. Mantener por debajo de
25°C.

Evitar la exposicion del contenedor y de su contenido a llamas abiertas durante el uso,
almacenamiento y eliminacién del producto. Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

8de9




6.5 Naturaleza y contenido del envase

Nexahex con alcohol incoloro 20 mg/ml + 0,70 ml/ml solucién cutanea se presenta en blisters de
10 ml (PVC/PE+PET/PE), frascos de HDPE (formatos de 20 ml y 500 ml) o de PET (formatos de
30 ml, 50 ml, 100 ml, 125 ml y 250 ml) provistos de tapén obturador de HDPE/LDPE.

Se presenta en los siguientes envases clinicos:

- Envase clinico 40 blisters de 10 ml
- Envase clinico 98 frascos de 20 ml
- Envase clinico 40 frascos de 30 ml
- Envase clinico 40 frascos de 50 ml
- Envase clinico 40 frascos de 100 ml
- Envase clinico 50 frascos de 125 ml
- Envase clinico 48 frascos de 250 ml
- Envase clinico 20 frascos de 500 ml

Es posible que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La solucidn es inflamable. No utilizar procedimientos de electrocauterizacion u otras fuentes de
ignicion hasta que la piel esté completamente seca (ver seccion 4.4). No usar mientras se esta
fumando ni cerca de llamas abiertas o fuentes de calor intenso.

Eliminar el contenido o el recipiente en conformidad con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

West Quimica Europa, S.L.
Carretera M-108 Km 5,200 Ajalvir
28864 Ajalvir (Madrid)

Espafa

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

90.967

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Enero 2026

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2026

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es

9de9




