FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Cristalmina 10 mg/ml solucion cutanea

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml de solucidn cuténea contiene 10 mg de clorhexidina digluconato.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1..

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion cuténea.
Solucién transparente incolora o ligeramente amarillenta.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Antiséptico de heridas y quemaduras leves de la piel. Antiséptico del ombligo en recién nacidos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Aplicar una o dos veces al dia. No realizar mas de dos aplicaciones diarias del producto.
Poblacion pediatrica: No se dispone de datos.

Forma de administracion

Uso cutéaneo.
Empléese sin diluir. Limpiar y secar la herida antes de aplicar el medicamento. Aplicar directamente sobre
la zona afectada o bien sobre una gasa. Dejar actuar y secar.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo (digluconato de clorhexidina) o a alguno de los excipientes incluidos
en la seccion 6.1

No utilizar en ojos ni oidos, ni en el interior de la boca u otras mucosas..

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Uso externo sobre la piel. No ingerir.

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

No debe utilizarse en caso de heridas profundas y extensas.

Aungue la absorcion de la clorhexidina a través de la piel es minima, no puede excluirse el riesgo de
efectos sistémicos. Dichos efectos pueden favorecerse en caso de aplicaciones repetidas, por la
utilizacion del producto sobre grandes superficies, con vendaje oclusivo, sobre la piel lesionada y en
mucosas.

e Lautilizacion en nifios menores de 30 meses se realizara exclusivamente bajo control médico.

¢ No debe utilizarse para la asepsia de zonas de puncién o inyeccidn, ni para la desinfeccion de material
quirdrgico.
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e Las ropas que hayan estado en contacto con este medicamento, no se lavardn con lejia ni otros
hipocloritos pues se produciria una coloracion parduzca en los tejidos, sino con detergentes
domesticos a base de perborato sddico.

e El uso de soluciones cutaneas de clorhexidina, de base alcoholica o acuosa, como desinfectante de la
piel previo a procesos invasivos, se ha asociado con quemaduras quimicas en neonatos. En base a los
casos notificados y las publicaciones disponibles, el riesgo parece mayor en nifios prematuros,
especialmente en aquellos nacidos antes de la semana 32 de gestacion y durante las primeras 2 semanas
de vida.

o Se debe retirar cualquier material empapado, gasas o0 pijamas antes de comenzar con la intervencion. No
usar elevadas cantidades y evitar que la solucién se acumule en los pliegues de la piel, bajo el paciente o
que empape las sdbanas u otro material himedo en contacto directo con el paciente. Cuando se aplique
vendaje oclusivo a las zonas previamente expuestas a Cristalmina 10 mg/ml, se debe tener especial
cuidado de que no haya exceso de producto antes de colocar el vendaje.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La accion de la clorhexidina se ve disminuida por pH alcalino, detergentes anionicos y taninos.

- En general, teniendo en cuenta las posibles interferencias (antagonismo, inactivacion, etc.) debe evitarse
el empleo simultaneo o sucesivo de antisépticos, salvo con otros compuestos cationicos.

- En particular: no debe usarse en combinacién ni después de la aplicacion de jabones ani6nicos, yodo,
sales de metales pesados y &cidos.

Poblacidn pediatrica

Los estudios de interacciones se han realizado sélo en adultos.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No se han realizado estudios bien controlados en humanos, pero los estudios de reproduccién en animales
no han demostrado riesgo para el feto (categoria B segin FDA).

No hay datos o estos son limitados relativos al uso de clorhexidina en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad
para la reproduccién (ver seccién 5.3).

Se desconoce si clorhexidina o alguno de sus metabolitos se excreta en la leche materna.

Deberé tenerse en cuenta el posible riesgo de efectos sistémicos.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Cristalmina sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
4.8 Reacciones adversas

Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo: reacciones cutaneas de hipersensibilidad.
Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos
Quemaduras quimicas en neonatos (frecuencia desconocida).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es
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4.9 Sobredosis

En caso de ingestidn accidental proceder al lavado gastrico y proteccion de la mucosa digestiva.
Se han descrito casos de hemolisis tras la ingestion de clorhexidina. En caso de hemdlisis puede ser
necesaria transfusion sanguinea.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antiséptico y desinfectantes dermatoldgicos. Biguanidas y amidinas. Cédigo
ATC: DOBACO02

La clorhexidina es un compuesto catidnico biguanidico, utilizado como antiséptico tdpico y activo frente a
un amplio espectro de microorganismos Gram positivos y Gram negativos, pero no frente a
bacterias acido-alcohol-resistentes, hongos, esporas y virus.

La clorhexidina reacciona con los grupos anionicos de la superficie bacteriana, alterando la permeabilidad
de la misma.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La absorcion de la clorhexidina a través de la piel es minima. En el caso de que se produzca una absorcion
sistémica, la eliminacion se produce a través de la bilis o a nivel renal, sin que medie ningn metabolismo
previo.

La absorcion digestiva es practicamente nula. La dosis ingerida se elimina en un 90% sin alteracion por
heces.

La actividad antibacteriana de la clorhexidina en la piel, persiste durante varias horas después de
su aplicacion.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios de toxicidad realizados en animales de experimentacién con el principio activo de
este medicamento, demostraron que su toxicidad es practicamente nula en las condiciones de uso
propuestas.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Polisorbato 80.

Alcohol bencilico.

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

La clorhexidina es incompatible con jabon y otros agentes detergentes anionicos.

Los agentes blanqueadores con hipoclorito pueden causar manchas de color pardo en tejidos previamente
en contacto con clorhexidina

6.3 Periodo de validez

5 afos.
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6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

6.5 Naturaleza y contenido del envase
Frasco de pléstico (PET) con tapon de rosca provisto de gotero con aplicador plano.

Cristalmina 10 mg/ml solucion cutanea se presenta en:
- Envases unitarios de 25 ml y 125 ml
- Envases clinicos de 30 frascos de 125 ml, 15 frascos de 250 ml o bien 10 frascos de 500 ml .

6.6 Precauciones especiales de eliminacion

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS SALVAT, S.A.
Gall, 30-36, 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona). Espafia.

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
N registro: 56.549
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 13 de enero de 1986
Renovacion de la autorizacion: 13 enero de 2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

ABRIL/2015

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