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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:
CLORHEXIDINA y combinaciones a dosis fijas.

(para uso cutaneo indicada para desinfeccion cutanea)

Fecha de publicacion: 29-05-2025

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.
o PSUSA: C.I1.3.a (IAin)
o SENAL: C.1.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para mas informacidn, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 29-08-2024

La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones IAin, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del medicamento
(el texto nuevo que se debe afadir a la informacién sobre el medicamento aparece subrayado. El texto
actual que se debe suprimir aparece tachado}

Texto que los titulares de autorizaciones de comercializacidon deberan adaptar a cada medicamento*

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
M e ot oo

Eloerhexidina-<Nombre del producto> no debe entrar en contacto con los o0jos. Se notificaron casos
graves de lesién de la cérnea persistente, que podria requerir un trasplante de cornea, tras la
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exposicién accidental por via ocular a medicamentos que contienen clorhexidina a pesar de haber
tomado medidas protectoras oculares debido a que la solucién se extienda mas alla de la zona de
preparacién quirdrgica prevista. Durante la aplicacién se deben tomar precauciones extremas para
garantizar gue <nombre del medicamento> no se extienda mas allad del lugar de aplicacién previsto y
entre en contacto con los ojos. Debe prestarse especial atencién a los pacientes anestesiados, que no
pueden avisar inmediatamente de la exposicién ocular. Si setuciones-de-—clorhexidira <nombre del
medicamento> entra en contacto con los ojos, limpielos rapida y abundantemente con agua. Consulte
con un oftalmélogo.

4.8 Reacciones adversas

Trastorno ocular:

Frecuencia no conocida: Erosidn de la cérnea, lesidn del epitelio/de la cérnea, discapacidad visual
permanente significativa*.

Nota a pie de pagina: Tras la comercializacién 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 cérnea (ver seccion 4.4).

PROSPECTO
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar [nombre del medicamento]
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar <nombre del medicamento>.

- Evite el contacto con ejes;-el cerebro, las meninges (las membranas que rodean el cerebro y la
médula espinal) y el oido medio.

- <Nombre del producto> no debe entrar en contacto con los ojos debido al riesgo de lesiones visuales.

Si entra en contacto con los ojos, lavese inmediata y abundantemente con agua. En caso de irritacién,
enrojecimiento o dolor en los 0jos, o alteraciones visuales, consulte a un médico inmediatamente.

Se han notificado casos graves de lesidn persistente de la cérnea (lesion de la superficie del 0jo) que
podria llegar a requerir un trasplante de cérnea cuando productos similares han entrado
accidentalmente en contacto con los ojos durante intervenciones quirdrgicas, en pacientes con
anestesia general (suefo profundo inducido indoloro).

4. Posibles efectos adversos
Otros posibles efectos adversos, para los que se desconoce con qué frecuencia se producen, son:

- trastornos alérgicos de la piel como dermatitis (inflamacion de la piel), prurito (picor), eritema
(enrojecimiento de la piel), eccema, erupcion, urticaria (habones), irritacién de la piel y ampollas.

- lesién corneal (lesion en la superficie del 0jo) y lesién ocular permanente, incluido deterioro visual
permanente (tras la exposicidon ocular accidental durante las intervenciones quirdrgicas en la cabeza, la

cara y el cuello) en pacientes bajo anestesia general (sueiio profundo inducido indoloro).
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* Debido a las diferencias observadas a nivel nacional en los resimenes de las caracteristicas del
producto y en los prospectos, esta reconocida la necesidad de modificar/ajustar el texto adicional que
figura ya en la informacién sobre el producto a fin de tener en cuenta el nuevo texto indicado en esta

recomendacién del PRAC.

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh others.htm

*: en caso de duda con respecto a la fecha de implementacion de las recomendaciones derivadas de PSUSA,
por favor consulten el apartado 3.3 del documento del CMDh “Q&A - List for the submission of variations
according to Commission Regulation (EC) 1234/2008” en el siguiente link:

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human MedicinessfCMD h /Questions Answers/CMDh 132 20
09 Rev54 09 2019 clean - QA on Variations.pdf
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