SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Hibitane 1% skeidarkrem

2. INNIHALDSLYSING
Klérhexidinglukonat 10 mg/ml.
Hjalparefni med pekkta verkun

Cetosterylalkohdl 20 mg.
Linalylacetat (ilmefni sem inniheldur ofneemisvaka, d-liménen, linaldl, kimarin og sitral) 2 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Skeidarkrem

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til sotthreinsunar vid legskodanir og feedingar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skeidarkremid er notad i og vid kvenskop. Einnig til ad smyrja hanska og teeki.
Eftir skodun er audvelt ad hreinsa skeidarkremid af med vatni.

Lyfid 4 ad nota épynnt.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Kloérhexidin mé ekki nota & heila, heila- og manuhimnur eda i mideyra.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Foroist ad lata lyfio komast i snertingu vid augu og eyru.

Hibitane inniheldur cetosterylalkdhol sem getur valdid hadertingu (t.d. snertihGdbdlgu).
Lyfid inniheldur d-liménen, linaldl, kimarin og sitral sem getur valdid ofnaemisvidbrégdum.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
Notkun & medgdngu og vid faedingar er talin haettulaus.

Brjostagjof



Kloérhexidin berst i brjéstamjolk en ahrif a barnid eru 6likleg vid radlagda skammta.
4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Hibitane hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengar (>1/100):
HUA: Haderting.

Mjbg sjaldgeefar (<1/1.000):
Almennar: Ofnami.

Augu: Augnerting.

Eyru: Heyrnartap.

Klérhexidin getur valdid heyrnarskada ef pad kemst inn i mideyra. Snerting vid augu getur valdid
svida. Braoaofnami getur komid fyrir, en slik viobrogd eru mjog fatio.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Klérhexidin. ATC flokkur: D 08 AC 02.

Hibitane skeidarkrem er punnfljotandi og vatnsleysanlegt. Lyfid inniheldur klérhexidin sem er
sykladrepandi efni, virkt baedi gegn gram-jakvaeedum og gram-neikvaedum bakterium.

Pad er einnig virkt gegn ymsum sveppategundum.

I flestum tilvikum ertir lyfid ekki hudina eda leggdng.

Lyfid er fljott ad verka og varir verkunin i u.p.b. 6 kist., jafnvel p6 bldd sé til stadar.

Hibitane skeidarkrem ma nota med penicillini og 6drum syklalyfjum par med talid sulfonamidi.
5.2 Lyfjahvorf

Upplysingar ekki fyrirliggjandi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Upplysingar ekki fyrirliggjandi.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni


http://www.lyfjastofnun.is/

Fljétandi paraffinolia, isopropylalkohdl, hvitt vaselin, cetdsterylalkohdl, cetosterylalkéhdl/etylenoxid,
linalylacetat (ilmefni sem inniheldur ofnemisvaka, d-liménen, linaldl, kimarin og sitral) og hreinsad
vatn.

6.2 Osamrymanleiki

Ma ekki blanda vid sapu eda hreingerningarldg.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastflaska 250 ml.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Bioglan AB

Box 503 10

202 13 Malmo

Svipjéo.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

MTnr 640202 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu tgafu markadsleyfis: 31. desember 1965

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. névember 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

25. 4gust 2023.



