Prospecto: informacion para el usuario
Hibiscrub 40 mg/ml solucién cutanea
Digluconato de Clorhexidina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Hibiscrub y para queé se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Hibiscrub
Cdémo usar Hibiscrub

Posibles efectos adversos

Conservacion de Hibiscrub

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Hibiscrub y para qué se utiliza
Hibiscrub pertenece a un grupo de medicamentos denominados antisépticos y desinfectantes.

Esta indicado para adultos y nifios como antiséptico para el lavado de las manos en cirugia y del
personal sanitario, y como antiséptico de la piel pre y post-operatorio.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Hibiscrub

No use Hibiscrub
- si es alérgico al digluconato de clorhexidina o a cualquiera de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Hibiscrub.

- Uso externo sobre la piel. No ingerir.

- En caso de contacto accidental con ojos u oidos, lavar inmediatamente con abundante agua.

- No utilizar en caso de heridas profundas y extensas.

- En caso de aplicaciones repetidas, aplicaciones sobre zonas muy extensas o0 en caso de usar
vendajes que tapen la zona afectada, puede favorecerse que el producto penetre a través de la
piel y produzca efectos no deseados.

- Las ropas sobre las que hayan estado en contacto con Hibiscrub no deben lavarse con lejia ni
otros hipocloritos, pues se produciria una coloracion parduzca en los tejidos, sino con
detergentes domésticos a base de perborato sddico.

- Utilice con cuidado en neonatos, especialmente en nifios prematuros. Hibiscrub puede causar
quemaduras quimicas en la piel.

Nifios y pacientes de edad avanzada
No hay recomendaciones especiales de dosificacion para nifios y pacientes de edad avanzada. La dosis
normal de adultos es apropiada a menos que se recomiende otra por el médico.




Uso de Hibiscrub con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico que esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Debe evitarse utilizar varios desinfectantes a la vez o de forma sucesiva, salvo con otros compuestos
catiénicos.

No debe usarse en combinacion ni después de la aplicacion de jabones anionicos, acidos, sales de
metales pesados y yodo.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No existe evidencia de efectos adversos sobre el feto derivados del uso de este medicamento para el
lavado de manos durante el embarazo y la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
No se han descrito efectos sobre la capacidad de conduccidn y uso de maquinas tras el uso de este
medicamento.

3. Como usar Hibiscrub

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Uso cutaneo.
Lavado antiseptico de las manos en cirugia:

Mojar manos y antebrazos, aplicar 5 ml de Hibiscrub y lavar durante 1 minuto, limpiando ufias con
cepillo, enjuagar y aplicar otros 5 ml durante 2 minutos; enjuagar y secar.

Lavado antiséptico de las manos del personal sanitario:
Mojar manos y antebrazos, aplicar 5 ml de Hibiscrub y lavar durante 1 minuto; enjuagar y secar.

Lavado antiseptico de la piel pre -operatorio:

Lavar todo el cuerpo (bafio o ducha) por lo menos 2 veces, habitualmente el dia antes y el de la
operacion en la forma siguiente: el dia antes de operar lavar con 25 ml de Hibiscrub desde la cara 'y en
sentido descendente, prestando atencion a las areas circundantes de la nariz, axilas, ombligo, ingles y
perineo. A continuacion enjuagar y repetir el lavado con otros 25 ml, incluyendo el cabello.
Finalmente enjuagar y secar. Este procedimiento se repetira al dia siguiente. Para pacientes
encamados, aplicar la técnica habitual de lavado en cama. Realizar el lavadoantiseptico convencional
de la zona operatoria con el paciente en el quiréfano.

Lavado antiseptico de la piel post-operatorio:
A partir del tercer dia del procedimiento quirdrgico lavar todo el cuerpo, excluyendo la zona de la
cirugia, siguiendo el procedimiento de lavado antiseptico de la piel pre-operatorio.

Si usa més Hibiscrub del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
Ilame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la
cantidad ingerida.

4, Posibles efectos adversos




Al igual que todos los medicamentos, Hibiscrub puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Efectos adversos graves:

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- Reacciones alérgicas serias (reaccion anafilactica) que puede causar dificultad de la respiracion,
debilidad, colapso y muerte y en ocasiones pueden estar precedidas de hinchazon
(particularmente hinchazon labial, de la lengua y tumefaccidn facial) o erupcion.

- Quemaduras quimicas en neonatos.

A los primeros signos de éstas reacciones, informe a su medico, farmacéutico o enfermero y
suspenda inmediatamente la aplicacidén de Hibiscrub.

Otros posibles efectos adversos son:

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): trastornos alérgicos de
la piel, inflamacion de la piel (dermatitis), picor (prurito), enrojecimiento de la piel (eritema), eczema,
erupcion, urticaria (habon urticarial), irritacion de la piel y ampollas.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Hibiscrub
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco después de
'CAD'. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25° C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Hibiscrub

- El principio activo es digluconato de clorhexidina. Cada ml contiene 40 mg de digluconato de
clorhexidina.

- Los deméas componentes (excipientes) son: PEG-7-gliceril cocoato, glicerol (E422), D-
gluconolactona, alcohol isopropilico, 6xido de laurildimetilamina, aroma (herbacol 15.393/T),
copolimero de polioxietileno-polioxipropileno (poloxamer 237), Ponceau 4R (E124), hidroxido
de sodio (E524) y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Hibiscrub se presenta en frascos de 500 ml de HPDE.

Titular de la autorizacion de comercializacion
REGENT MEDICAL Ltd.
Unity House, Medlock Street




Oldham, Lancashire
OL1 3HS
England

Responsable de la fabricacion
BCM Limited

Thane Road

Nottingham

NG2 3AA

Reino Unido

Fecha de la altima revision de este prospecto: Marzo de 2015

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




