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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Chloraprep laranja 20 mg/ml (2% p/v) + 550 mg/ml (70% v/v) Solugdo Cutanea

Gluconato de cloro-hexidina
Alcool isopropilico

3ml/10,5ml/ 26 mi

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Chloraprep laranja e para que é utilizado?

. O que precisa de saber antes de utilizar Chloraprep laranja
. Como utilizar Chloraprep laranja

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Chloraprep laranja

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é CHLORAPREP LARANJA e para que é utilizado

Chloraprep laranja é uma solucdo cutdanea com 20 mg/ml de gluconato de cloro-
hexidina e 550 mg/ml de alcool isopropilico num aplicador de plastico com uma
esponja na extremidade. O aplicador contém uma solucdo antiséptica de acgdo
rapida, utilizada para desinfectar a pele e ajudar a prevenir infeccbes antes de
procedimentos meédicos invasivos, como injecgdes, introducdo de cateteres e
pequenas ou grandes intervencgdes cirlirgicas.

Chloraprep laranja contém uma tinta que é aplicada na pele, ndo afectando as
propriedades anti-sépticas da solugdo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Chloraprep laranja

Nao utilize Chloraprep laranja

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao gluconato de cloro-hexidina ou a qualquer
outro componente deste medicamento, especialmente se tiver um historial de
possiveis reagoes alergicas a clorexidina (consulte a secgdo 6).

Adverténcias e precaugbes

O Chloraprep laranja destina-se apenas a uso externo.

O Chloraprep laranja ndo deve ser utilizado:

- préoximo dos olhos ou membranas delicados (mucosas), pois podera provocar
irritacdo. Se o medicamento entrar em contacto com os olhos ou membranas
delicadas em direcgdo aos orificios do corpo, devera lavar imediatamente com agua
abundante.
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- em feridas abertas na pele.
- na parte do ouvido mais interna (ouvido médio).
- em contacto directo com o tecido nervoso (por exemplo, cérebro e espinal medula).

Chloraprep laranja pode, em casos raros, causar reacces alérgicas graves, levando
a uma queda da pressdo arterial e até mesmo a inconsciéncia. Os primeiros sintomas
de uma reaccdo alérgica grave podem ser erupces cutdneas ou asma. Se vocé
perceber esses sintomas, pare de usar Chloraprep laranja e contacte o seu médico
logo que possivel (ver na seccdo 4 : " Efeitos secundarios possiveis").

O Chloraprep laranja deve ser aplicado apenas na pele e com muito cuidado. Quando
a solucdo for aplicada de forma muito vigorosa num tipo de pele muito fragil ou
sensivel ou apdés uma utilizacdo repetida, podem ocorrer erupgdes cutaneas,
inflamacdes, comichdo, pele seca e/ou escamativa e dor. Ao primeiro sinal de
qualquer uma destas reaccoes, deve interromper a aplicacao de Chloraprep laranja.

Deve evitar o contacto prolongado com a pele. Materiais humidos, como cortinas ou
vestuario, devem ser removidos antes da utilizacdo do medicamento. Ndo deixe
acumular a solugdo.

A solucdo é inflamavel. Ndo a utilize proximo de fontes de ignicdo até que a pele
esteja completamente seca.

Criancas
Usar com cuidado em criangas recém-nascidas, especialmente aquelas que nascem
permaturamente. Chloraprep laranja pode causar queimaduras na pele.

Outros medicamentos e Chloraprep laranja

Informe o seu medico ou enfermeira se lhe tiver sido administrada recentemente
uma vacina ou injeccdo de teste cutdneo (teste epicutdneo utilizado para testar as
alergias).

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Ndo ha estudos sobre a utilizacdo de Chloraprep laranja em mulheres gravidas ou
lactantes.

Gravidez

Ndo sao esperados quaisquer efeitos durante a gravidez, porque a exposicdo
sistémica do gluconato de cloro-hexidina € negligenciavel. Chloraprep laranja pode
ser usado durante a gravidez.

Amamentacdo
Ndo sdo esperados quaisquer efeitos sobre o0s recém-nascidos/lactentes
amamentados, porque a exposicdo sistémica da mulher a amamentar ao gluconato
de cloro-hexidina é negligenciavel. Chloraprep laranja pode ser usado durante a
amamentacao.

Fertilidade
Os efeitos do gluconato de cloro-hexidina sobre a reproducao humana nao foram
estudados.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Chloraprep laranja ndo afecta a sua capacidade de conducdo ou utilizagdo de
maquinas.

3. Como utilizar Chloraprep laranja

A solucdo anti-séptica no sistema Chloraprep laranja € mantida no interior do
aplicador de plastico. O seu médico ou enfermeiro ird seleccionar o tamanho do
aplicador com base no local da intervencdo e na area abrangida. O seu meédico ou
enfermeiro ird esfregar cuidadosamente a esponja na sua pele, cobrindo a area da
pele que necessita ser preparada. Dependendo da intervencdo médica, pode ser
utilizado mais de um aplicador.

O Chloraprep laranja so6 pode ser utilizado na pele e cada aplicador s6 pode ser
utilizado uma vez.

Se tiver duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, coloque-as ao seu médico ou
enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, o Chloraprep laranja pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manisfestem em todas as pessoas.

Se sentir qualquer uma das seguintes reacdes, pare de usar Chloraprep laranja e
obtenha ajuda médica imediata: inchaco da face, labios, lingua ou garganta; uma
erupcdo cutdnea com comichdo vermelha; pieira ou dificuldade em respirar;
sensacdo de desmaio e tonturas; um gosto metalico estranho na boca; colapso. Pode
estar tendo uma reacdo alérgica.

Se desenvolver uma erupgdo cutdnea ou sua pele ficar irritada, dolorida, vermelha,
com borbulhas, seca ou inflamada, onde aplicou 0 produto como uma lavagem da
pele, pare de usa-lousar Chloraprep laranja e fale com o seu meédico ou
farmacéutico.

Muito raramente (menos do que 1 em 10 000 pessoas), foram registadas reaccoes
alérgicas ou pele irritada relativamente aos componentes de Chloraprep laranja
(gluconato de cloro-hexidina, alcool isopropilico e o corante Amarelo Sunset E110).

Outros efeitos secundarios possiveis, para os quais ndo se sabe com que frequéncia
ocorrem, sdo: irritacdo ocular, dor, visdo prejudicada, queimaduras quimicas, lesdes
oculares, queimaduras na pele em recém-nascidos / lactentes.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente atraveés:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Chloraprep laranja

Inflamavel. O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de
conservacao.

Conservar na embalagem de origem; o aplicador é estéril até que a embalagem seja
aberta pela primeira vez.

Ndo exponha o recipiente ou o respectivo conteido a chamas durante a utilizagdo ou
armazenamento. N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Chloraprep laranja

- As substéncias ativas sdo 20 mg/ml de gluconato de cloro-hexidina e 0,70 ml/ml de
alcool isopropilico.

- Os outros ingredientes sdo agua purificada e Amarelo Sunset (E110).

Qual o aspecto de Chloraprep laranja e contelido da embalagem

Os aplicadores de 3 ml e 10,5 ml consistem numa esponja de espuma redonda sem
latex, ligada a um cilindro de plastico com uma ampola de vidro que contém a
solucdo antisséptica. O aplicador de 26 ml consiste numa esponja de espuma
guadrada sem latex, ligada a um cilindro de plastico com duas ampolas de vidro que
contém a solugdo antisséptica. Os aplicadores estéreis sdo embalados
individualmente em uma pelicula transparente.

Tamanho da Embalagem:

3ml: 1 aplicador ou 25 aplicadores
10,5 mil: 1 aplicador ou 25 aplicadores
26 mi: 1 aplicador

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado e Fabricante

Titular da autorizacao de Introdugdo no Mercado
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Becton Dickinson France
11 Rue Aristide Berges
38800 Le Pont de Claix
Franca

800 855 551

Fabricante

Insight Health Limited

Unit A Bridgefields,

Welwyn Garden City, Hertfordshire AL7 1RX
Reino Unido

Becton Dickinson B.V.
Lange Dreef 11

4131 NJ te Vianen Ut
Paises Baixos

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econémico Europeu (EEE) sob as seguintes nomes:

Austria - ChloraPrep gefarbt
Bélgica - Getinte ChloraPrep, ChloraPrep coloré, ChloraPrep gefarbtFinlandia-
ChloraPrep varillinen

Franca — ChloraPrep coloré
Alemanha - ChloraPrep gefarbt
Irlanda - ChloraPrep with Tint
Italia — ChloraPrep con Colorante
Luxemburgo — ChloraPrep coloré
Malta — ChloraPrep with Tint
Paises Baixos — Getinte ChloraPrep
Noruega — ChloraPrep med farge
Portugal — Chloraprep laranja
Suécia - Chloraprep férgad

Reino Unido — ChloraPrep with Tint

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 07/2019

© 2018 BD. BD, o Logo e BD ChloraPrep sao de propriedade da Becton, Dickinson
and Company.

XXXXXX 3 ml

5362744 25 x 3 ml

5362769 10,5 mi

5362751 25 x 10,5 ml

5362777 26 ml

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais dos de salde:

Chloraprep laranja 20 mg/ml (2% p/v) + 550 mg/ml (70% v/v)



APROVADO EM
28-08-2019
INFARMED

Solucdo Cutanea

Gluconato de Cloro-hexidina
Alcool Isopropilico

3ml/10,5ml/ 26 mi

Instrucdes para utilizar os aplicadores do Chloraprep laranja:

Para uso cutaneo. Apenas para uso externo.

- Retire o aplicador do invdlucro e segure-o com a esponja voltada para baixo.

- Pressionar o aplicador apenas uma vez:

- aplicador de 26 mL: alavanca para pressionar na pega

- outros aplicadores: abas para pressionar

- Nao pressionar ou bombear repetidamente as abas para tentar acelerar a saturacdo
da espuma.

- Pressione cuidadosamente a esponja contra a pele do doente para aplicar a solugdo
anti-séptica. Assim que a solugdo ficar visivel na pele, usar movimentos suaves para
tras e para a frente durante 30 segundos de modo a preparar o local.

- O aplicador de 26 mL inclui dois cotonetes. Limpe o umbigo com o0s cotonetes
incluidos, se aplicavel. (Humedeca os cotonetes ao pressionar o aplicador de esponja
humedecido com a solugdo.)

- Deixe a area abrangida secar completamente em contacto com o ar.

Pode deixar Chloraprep laranja na pele apds o procedimento.

Areas maximas abrangidas:

3 mL 15cm x 15 cm
10,5 mL 25cm x 30 cm
26 mL 50 cm x 50 cm

Precaucdes de utilizagao:

- Deixe que o Chloraprep laranja seque totalmente antes de iniciar qualquer
intervencdo médica. Nd&o utilize procedimentos de electrocauterizacdo até que a pele
esteja completamente seca. Nao usar quantidades excessivas e ndo permitir que a
solucdo fique na pele ou sobre o doente ou fique em forma de camada ou sobre
outro material e contacto directo com o doente.

- Usar com cuidado em neonatos, especialmente aqueles que nascem antes das 32
semanas de gestacdo e dentro das primeiras duas semanas de vida.Chloraprep
laranja pode causar queimaduras na pele.

- N&do utilize préoximo dos olhos ou das membranas mucosas, pois pode provocar
irritacdo, irritacdo ocular, dor, perturbacdes da visdo, queimaduras quimicas e lesGes
oculares. Se entrar em contacto com 0s olhos ou com as membranas mucosas, deve
lavar imediatamente com agua abundante.

- Nao utilize em feridas abertas, em pele irritada ou lesionada.

- Chloraprep laranja ndao deve entrar em contacto directo com os tecidos nervosos ou
com o ouvido médio.

- A cloro-hexidina é incompativel com sab&o e outros agentes anionicos.

- O alcool ndo contactar com algumas vacinas e injecgoes de teste cutdneos (testes
epicutaneos). Se tiver duvidas, consulte o folheto do fabricante da vacina.

- Ndo aplique a solucdo de forma muito vigorosa num tipo de pele muito fragil ou
sensivel. Apos uma utilizacdo repetida, podem ocorrer reacgdes locais na pele
incluindo vermelhiddo, inflamacd, comichao, pele seca e/ou escamosa e dor no local
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da aplicagcdo. Ao primeiro sinal de qualquer reaccao local na pele, deve interromper a
aplicacao do Chloraprep laranja.

- N3o utilizar em doentes com hipersensibilidade conhecida a solugdo Chloraprep ou
a qualquer um de seus componentes, especialmente naqueles com historico de
possiveis reactes alérgicas relacionadas a clorexidina. Os produtos que contém
clorexidina sdo causas conhecidas de reacGes anafilaticas durante a anestesia. Se os
sintomas de uma reacdo anafildtica forem detectados durante a anestesia (p. ex.
gqueda brusca de pressdo arterial, urticaria, angioedema), a reacdo alérgica
relacionada a clorexidina deve ser considerada.

- Devem ser tomadas precaucdes especiais para evitar a exposicao do doente a
qualquer outro produto que contenha clorexidina durante o tratamento.

Precaucdes especiais para eliminagdao do medicamento

A solucdo é inflamavel. Ndo utilize o medicamento enquanto fuma ou préximo de
chamas ou potentes fontes de calor. Nao exponha o recipiente e o respectivo
conteldo a chamas durante a utilizacdo, armazenamento e eliminagdo. Elimine o
aplicador apds a utilizacdo, de acordo com os procedimentos de eliminagdo de
residuos clinicos.

Consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento do Chloraprep laranja para
obter informacdes mais detalhadas.

Procedimentos de Armazenamento

O Chloraprep laranja deve ser utilizado apenas uma vez e é estéril até que a
embalagem seja aberta pela primeira vez. Nao utilize o Chloraprep laranja depois de
ter expirado a data de validade impresso no rotulo ou na embalagem. A data de
validade corresponde ao ultimo dia do mesmo més. O medicamento ndo necessita de
qualquer temperatura especial de conservacao. Conservar na embalagem de origem.

Substéncias Activas

As substéncias activas de Chloraprep laranja sdo 20 mg/ml de gluconato de cloro-
hexidina e 550 mg/ml de alcool isopropilico. Os ingredientes inactivos em Chloraprep
laranja sdo agua purificada e Amarelo Sunset (E110).

Titular da autorizacao de Introdugdo no Mercado

Becton Dickinson France
11 Rue Aristide Berges
38800 Le Pont de Claix
Franca

© 2018 BD. BD, o Logo e BD ChloraPrep sao de propriedade da Becton, Dickinson
and Company.



