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FN/2003/P0/015
CLORHEXIDINA,
SOLUCION ACUOSA AL 0.1% DE

Nombre: Solucion acuosa clorhexidina al 0,1%.

2. Sindénimos

3. Composicidn

3.1 Férmula patrén (100 ml)

Digluconato de
clorhexidina,
disolucién de (20%)

0,5 ml

Agua purificada c.s.p. 100,0 ml
3.2 Materias primas
REFERENCIA
COMPONENTE ESTANDAR

Digluconato de
clorhexidina,
disolucion de (20)

Agua purificada

RFE Mon. N.° 0658

RFE Mon. N.° 0008

3.3 Material y equipo

Ningun material especifico distinto al
previsto en los procedimientos que se
indican.

4. Metodologia

PN de elaboracién de soluciones (PN/L/

FF/007/00).

Método especifico

Se disuelve la cantidad necesaria de disolucion
de clorhexidina digluconato en el agua purifi-
cada.

Nota: la disolucion de digluconato de clorhexi-
dina descrito en la RFE es al 20% en agua.

Entorno
No se requieren condiciones distintas a las es-
pecificadas en el PN de elaboracion de solu-
ciones.

5.

8.

10.

Envasado y conservacion

5.1 Envasado

Se envasa en recipientes de vidrio topacio.
5.2 Condiciones de conservacion
Se debe conservar protegido de la luz.

Caracteristicas del producto acabado
Es un liquido transparente e incoloro que no
debe presentar ningun precipitado.

Plazo de validez
En condiciones déptimas de conservacion el
plazo de validez es de 3 meses.

Indicaciones y posologia

Es un antiséptico cutaneo que se utiliza como
desinfectante en pequenas heridas, quemadu-
ras, ulceras, acné e impétigo.

Posologia:
Se debe aplicar sobre la zona a desinfectar, 2-3

veces al dia.

Reacciones adversas

En pacientes con sensibilidad a clorhexidina
puede producir irritacion de la piel, urticariay
reacciones anafilacticas.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones
Debera evitarse el contacto con los ojos, ex-
cepto en el caso de soluciones diluidas para
uso oftalmico.

Aunque los estudios en animales no han de-
mostrado riesgo fetal, no se han realizado es-
tudios controlados y adecuados en humanos,
por lo que debera evaluarse la relacion benefi-
cio/riesgo antes de utilizar este medicamento
durante el embarazo.

No se debe aplicar en el oido si existe perfora-
cién timpanica.

Estd contraindicado en hipersensibilidad a
clorhexidina.



11.

12.

Comentarios y observaciones

Puede utilizarse como colutorio, a cuyo efecto
es conveniente edulcorarlo (por ejemplo con
sacarina sddica 0,1%).

Etiquetado

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento ge-
neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
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~ PROSPECTO PARA EL PACIENTE
SOLUCION ACUOSA DE CLORHEXIDINA AL 0,1%

Forma farmacéutica: solucion para uso cutaneo.
Via de administracion: uso cutdneo, este medica-
mento debe aplicarse sobre la piel.

Composicion (100 ml):
Digluconato de clorhexidina,

disolucion de 0,5 ml
Excipiente:
Agua purificada c.s.p. 100,0 ml

Actividad-indicaciones:
Antiséptico y desinfectante, a bajas concentra-
ciones impide el desarrollo de las bacteriasy a
concentraciones mas altas las elimina.
Se utiliza como desinfectante en pequenas he-
ridas, rozaduras, quemaduras, llagas, acné e
impétigo.

Contraindicaciones:
Esta contraindicado en caso de alergia a la
clorhexidina.

Precauciones:
Debe evitarse el contacto con los ojos. No debe
aplicarse en el oido, salvo prescripcion facul-
tativa, ya que, si existe perforacion timpanica,
puede producir sordera.

Interacciones:
No deben aplicarse otros medicamentos en la
misma zona de la piel.

Advertencias:

Embarazo y lactancia: este medicamento no
debe ser utilizado durante el embarazo sin con-
sultar con el médico. No debe utilizarse duran-
te la lactancia en la zona de las mamas.
Efectos sobre la capacidad de conduccidn: has-
ta el momento no se han descrito los posibles
efectos de este medicamento.

Posologia:
Aplicarlo sobre la zona a desinfectar, 2-3 veces al
dia.

Normas para la correcta administracion:
Debe aplicarse sobre la piel limpia y seca.

Intoxicacion y sobredosis:
En caso de intoxicacion o sobredosis el pacien-
te debe acudir inmediatamente a un centro mé-
dico o llamar al Servicio de Informacion Toxico-
ldgica, tfno.: 91 562 04 20.

Reacciones adversas:
Puede producir irritacion de la piel y urticaria.
En pacientes con alergia a la clorhexidina pue-
de producir reacciones anafilacticas.

Conservacion:
Es preciso conservarlo protegido de la luz.

Caducidad:
No utilizar después del plazo de validez o fecha
de caducidad indicado en el envase.



