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PREQUIRURGICO

GLUCONATO DeE CLORHEXIDINA 1%
ALCOHOL ETILICO 6I1%
Locion

Uso exclusivo profesional

INDUSTRIA NORTEAMERICANA
Venta bajo receta

FORMULA
Cada 100 g de locidn contiene:

Gluconato de Clorhexidina 1,0 g, Alcohol Etilico 61,0 g.

Excipientes: Beheneth-10, alcohol behenilo, diisopropil dimerato,
escualeno, polietilenglicol 900, dimeticona 350 c¢St, glicerina,
polietilenglicol 600, ¢20-40 Pareth-24, cetil palmitato, agua
purificada’.

"Elagua purificada se ajusta segun lacarga de lasolucion de gluconato
de clorhexidina, debido a la variacion en la valoracion y densidad.
Este producto es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA

Antiséptico para manos con humectante para personal quirtrgico y
sanitario.

Codigo ATC: DOBAC52.

INDICACIONES

Antiséptico quirtrgico para manos antes de la cirugia o de la atencion
al paciente.

Reduce significativamente el nimero de microorganismos en manos y
antebrazos previo a cirugia o atencion de pacientes. Recomendado
para usos reiterados.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Microbiologia in vitro

Los siguientes datos in vitro estan disponibles pero se desconoce su
significado clinico.

Curvas de letalidad:

En un estudio independiente de curvas de letalidad, se midio la
velocidad de la actividad microbicida de la locién antiséptica para
manos Pervinox® Prequirdrgico utilizando una bateria de microorga-
nismos seleccionados. La locion antiséptica para manos Pervinox®
Prequirdirgico demostré una rdpida actividad bactericida contra un
amplio espectro de microorganismos probados.

Microorganismo

% Muerte microbiana
en 15 segundos

Pervinox® Prequiriirgico
Locion antiséptica

para manos
Staphylococcus aureus (ATCC [por sus siglas en 99,99
inglés, American Type Culture Collection] 29213)
Staphylococcus aureus (ATCC 6538) 99,99
Staphylococcus aureus (Staphylococcus aureus 99,98
resistente a la meticilina) (ATCC 33592)
Escherichia coli (ATCC 11229) 99,96
Escherichia coli (ATCC 25922) 99,99
Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442) 99,91
Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853) 99,99
Serratia marcescens (ATCC 14756) 99,99
Staphylococcus epidermidis (ATCC 12228) 99,99*
Staphylococcus epidermidis (Staphylococcus 99,99
epidermidis resistente a la meticilina)
(ATCC 51625)
Micrococcus luteus (ATCC 7468) 99,56
Enterococcus faecalis (ATCC 29212) 99,95
Enterococcus faecalis (Enterococcus resistente 99,48
alavancomicina) (ATCC 51299)
Enterococcus faecium (Enterococcus resistente 99,81
alavancomicina) (ATCC 51559)
Candida albicans (ATCC 10231) 99,98

* Se excluyeron los valores atipicos del calculo

Estudio de Concentracion Inhibitoria Minima (CIM):

En un estudio independiente, la locién antiséptica para manos
Pervinox® Prequirdrgico fue probada contra 1058 cepas aisladas
mientras que el vehiculo de control y el producto de referencia fueron
probados contra 266 cepas aisladas de los organismos listados a
continuacion. La locion antiséptica para manos Pervinox® Prequirdrgico
demostro actividad antiséptica contra todos los organismos probados.

manos protegidas por guantes quirdrgicos se mantuvieron durante el
periodo de prueba de seis horas.

Reduccion logaritmica de la flora normal en manos
Las lineas representan el criterio de desempefio de la FDA
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M Estudio1 MM Estudio 2
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Microorganismo Cepas . A|§Ia_1dos E
de laboratorio clinicos T2
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Rango Rango S8
N CIM N CIM S8
(Hg/mi) (pg/mi) 83
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Acinetobacter sp. 25 2-16 25 2-32 e 1
Bacteroides fragilis 23 1-4 24 1-4
Haemophilus influenzae 25 0,5-4 25 0,5-8
Tmin 3hr. 6hr. | 1min3hr. 6hr. | 1Tmin 3hr. 6hr.
Enterobacter sp. 25 2-16 25 4-32 Dia1 Dia 2 Dia5
Escherichia coli 25 2-8 26 2-8
- Estudio de antiséptico en personal sanitario: El procedimiento utilizado
Klebsiella sp 25 0,5-16 25 4-8 fue el método de prueba especificado por la FDA para productos para el
Pseudomonas aeruginosa 25 2-16 25 416 lavado de manos del personal sanitario. Después de una aplicacion, el
— uso de la locion antiséptica para manos Pervinox® Prequirdrgico
b 2 482 2 4128 demostré una reduccion logaritmica de 2,1 de un nivel de referencia
Serratia marcescens 25 4-32 25 4-32 logaritmica de 7 (99,2%) de bacterias en manos contaminadas
artificialmente. Lu | licacion final (diez), la reduccion
Staphylococcus aureus 25 2-4 26 1-16 ,a . ene ggo de 12 aplicacio al (diez), fa reduccio
: logaritmica aumento a 3,7 (99,98%).
(incluyendo S. aureus
resistente a la meticilina)
Staphylococcus epidermidis 24 1-4 28 0,5-4 Reduccion logaritmica de contaminacion en manos
Las lineas representan el criterio de desempeiio de la FDA
Staphylococcus hominis 9 0,5-8 41 1-4 4
Staphylococcus haemolyticus 7 1-4 43 1-4
Staphylococcus 15 1-4 36 1-4 -
saprophyticus E 3
Micrococcus luteus 25 0,5-8 25 0,5-4 E §
Ss
Streptococcus pyogenes 25 <0,25-2 25 0,5-8 =82
-1
Enterococcus faecalis 25 1-8 25 2-8 E 3
(incluyendo Enterococcus 2
resistente a la vancomicina) = 1
Enterococcus faecium 24 1-4 26 1-16
Streptococcus pneumoniae 25 1-4 21 2-32 0
Lavado 1 Lavado 3 Lavado7 Lavado 10
Candida sp. 24 1-46 26 2-8
Candida albicans 25 4-16 25 4-16 . .
Estudios de seguridad
La locion antiséptica para manos Pervinox® Prequirdrgico no mostro
Estudios clinicos evidencia de sensibilizacion potencial en una prueba repetida de

La siguiente seccion detalla los estudios disefiados para simular el uso
clinico real.

Estudios de antisépticos de uso quirtrgico paramanos: El procedimien-
to utilizado fue el método de prueba especificado por la FDA para
productos para lavado quirdrgico. En dos estudios, el efecto bacterici-
dainmediato de la locion antiséptica para manos Pervinox® Prequirdr-
gico después de una Uinica aplicacion produjo una reduccion logaritmi-
ca de 2,5 de un nivel de referencia logaritmica de 6 (99,6%) en flora
bacteriana residente, con una reduccion logaritmica continua de 3,5
(99,96%) después del lavado final (undécimo). Las reducciones en

irritabilidad dérmica en humanos (Modificacion de Jordan-King al
procedimiento de sensibilizacion de Draize) realizada en 217 sujetos. En
una evaluacion de 21 dias del potencial de irritacion acumulado de la
locion antiséptica para manos Pervinox® Prequirdrgico y su vehiculo,
ambos productos fueron clasificados como materiales suaves, en
condiciones oclusivasy semi oclusivas. Se permitio que los productos de
la prueba se secaran en la piel durante 15 minutos antes de la aplicacion
del parche, lo que pudo haber minimizado el potencial de irritacion. Sin
embargo, los datos de seguridad disponibles indican que el uso repetido
de la locion antiséptica para manos Pervinox® Prequirdrgico estuvo
asociado con pocos cambios en la humectacion, descamacion, eritema
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0 asperezas en comparacion con las condiciones iniciales.

En estudios en animales, la locion antiséptica para manos Pervinox®
Prequirdrgico produjo irritacién ocular leve cuando se instilé en los
ojos de conejos albinos. La locion antiséptica para manos Pervinox®
Prequirdrgico no fue teratogénica cuando se aplicd en la piel de ratas.
Lalocion antiséptica para manos Pervinox® Prequirdrgico no se probo
para mutagenecidad y carcinogenecidad.

Estudios de la condicion de la piel

Se realizaron dos estudios independientes de lavado de manos durante
5 dias en 58 sujetos con piel normaly saludable, quienes se lavaron las
manos con la locion antiséptica para manos Pervinox® Prequirdrgico.
En estos estudios, el uso de la locién antiséptica para manos
Pervinox® Prequirdrgico estuvo asociado con pocos cambios en la
humectacion, descamacion, eritema o asperezas al tacto después del
uso repetido, en comparacion con la condicion inicial.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Modo de empleo:

Antiséptico quirdrgico para manos:

o Aplicar sobre manos y ufas limpias y secas. Para el primer uso de
cada dia, limpiar debajo de Ias ufias con un palillo para ufias.

o Verter una aplicacion (2 ml) en la palma de una mano.

o Sumergir las puntas de los dedos de la mano opuesta en la locién y
hacerla actuar debajo de las ufias.

o Esparcirlalocion remanente sobre la mano y hasta encima del codo.

¢ Usando otros 2 ml de locion, repetir con la otra mano.

e Verter otros 2 ml de locién en cada mano y aplicar nuevamente en
ambos lados de las dos manos hasta las mufiecas.

* Dejar secar antes de colocarse los guantes.

Anliséptico para manos para personal sanitario:

o Aplicar sobre manosy ufias limpias y secas.

 Verter una aplicacion (2 ml) en la palma de una mano.

* Prestando especial atencion a los espacios entre los dedos y debajo
de las uas, aplicar la locidon en forma pareja para cubrir ambas
manos hasta las mufecas.

* Dejar secar sin utilizar panos.

La botella dosificadora puede colocarse en un dispensador accesorio
con bomba que se acciona con el pie. Este dispensador no forma parte
de la presentacion de venta. El dispensador con bomba es accesorio y
su funcion es limitar el contacto de las manos con el envase, pero su
empleo no es indispensable para la aplicacion del producto.

Este producto es inflamable y no debe ser utilizado cerca del fuego o
una fuente de ignicion.

Pervinox® Prequirdrgico no requiere el uso de agua o el cepillado
mecanico con cepillo quirdrgico paralograr el efecto bactericida. No se
debe utilizar agua en su aplicacion.

CONTRAINDICACIONES

Pervinox® Prequirrgico esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida al Gluconato de Clorhexidina, al alcohol 0 a
cualquiera de sus componentes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Inflamable, mantener alejado del fuego o de las llamas.

USO EXTERNO UNICAMENTE.

Mantener alejado de ojos, oidos y boca. Puede causar lesiones
oculares graves y permanentes si se permite que ingrese en el 0jo

y permanezca en el mismo. Si se produce contacto, enjuagar con agua
fria de inmediato. Los productos que contienen gluconato de
clorhexidina fueron reportados por producir heridas serias y
permanentes en los 0jos si se les permitiera persistir en los mismos.
No usar este producto rutinariamente si se tienen heridas que
involucran méds que las capas superficiales de la piel. Se informaron
irritacion, sensibilizacion y reacciones alérgicas generalizadas con
algunos productos que contienen clorhexidina. Interrumpir el uso y
consultar un médico si aparece irritacion, sensibilidad o reacciones
alérgicas. Estos pueden ser indicadores de un estado grave.

La locion antiséptica para manos Pervinox® Prequirdrgico no fue
teratogénica cuando se aplicd en la piel de ratas.

Lalocién antiséptica para manos Pervinox® Prequirdrgico no se probo
para mutagenecidad y carcinogenecidad.

REACCIONES ADVERSAS

Los productos que contienen Gluconato de Clorhexidina fueron
reportados por producir heridas serias y permanentes en 0s 0jos si se
les permitiera persistir en el 0jo. Se informaron irritacion, sensibiliza-
cion y reacciones alérgicas generalizadas con algunos productos que
contienen clorhexidina.

Hubo dos eventos adversos probable o posiblemente relacionados con
el uso de la locion antiséptica para manos Pervinox® Prequirdrgico en
85 sujetos que utilizaron este producto en estudios clinicos pivote. Un
sujeto sufrid conjuntivitis y vision borrosa después de haber frotado su
0j0 con una mano que habia sido tratada con la locion antiséptica para
manos Pervinox® Prequirdrgico. EI otro sujeto presentd erupcion
maculopapular.

SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de unaingestion. obtener ayuda médica, concurrir
al hospital més cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez.

Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Dr. Alejandro Posadas.

Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital General de Agudos J. A. Fernandez.

Tel.: (011) 4808-2655.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata.

Tel.: (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES
Envases con 500 ml.

CONSERVACION
Conservar entre 20 °C - 25 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.378

Elaborado por:

ACCUPAC Inc., Mainland, Pensilvania.

Importado por:

PHL}":N]X Laboratorio Elea Phoenix S.A., Avda.,

Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines,
Pcia. de Bs. As.

Director Técnico: Alfredo J. Boccardo,

Farmacéutico.

Para mayor informacién comunicarse
con el Centro de Atencion telefonica
0800-222-0818.

e-mail: info@phoenix.com.ar

Fecha de la Gltima revision: 27/03/2014. Disp. N° 1911/14.

Producto elaborado bajo licencia 3M Company para sus marcas 3M™
Avagard™.
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