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4.1 Anwendungsgebiete

. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Uro-Tainer Chlorhexidin 1:5000 B. Braun
Blasenspulung

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Loésung Blasenspulldsung enthal-
ten 0,2 g Chlorhexidindiacetat

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM
Blasenspullésung

Klare, farblose wéassrige Losung

pH 50-58

KLINISCHE ANGABEN

Uro-Tainer Chlorhexidin ist geeignet zur
Durchspulungstherapie der Blase bei Patien-
ten mit Dauerkatheter zur unterstitzenden
Behandlung und Prophylaxe von Infekten
mit Chlorhexidin-empfindlichen Erregern.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Taglich eine oder 2 Spllungen gleichzeitig
mit der peroralen und/oder parenteralen
antimikrobiellen Behandlung.

Péadiatrische Patienten

Auch wenn Blasenspulungen im Allgemei-
nen in der Kinderurologie haufig eingesetzt
werden, liegen keine Daten zur Anwendung
von Uro-Tainer Chlorhexidin bei Kindern vor.
Daher sollte der verordnende Arzt entschei-
den, ob Uro-Tainer Chlorhexidin bei Kindern
angezeigt ist und wie es anzuwenden ist.

Art der Anwendung
Intravesikale Anwendung

(Einzelheiten zur Anwendungstechnik siehe
produktspezifische Literatur)

Die Lésung wird Uber einen Dauerkatheter
in die Harnblase instilliert.

Das Behéltnis ist Uber dem Patienten anzu-
bringen, so dass die Losung in den Kathe-
ter flieBt. Wenn nétig, leicht auf den Beutel
dricken. Die Losung sollte 10—15 Minuten
in der Blase verbleiben.

Wenn erwinscht, Lésung durch kurzes
Eintauchen des Beutels in entsprechend
temperiertes Wasser auf Kérpertemperatur
vorwarmen.

Nach einer von Fall zu Fall verordneten
Spulungsdauer den Schlauch wieder 6ff-
nen und den Beutel tiefer hangen, damit
die Lésung zurlickflieBen kann.

Bei allen Katheterspilungen mussen fol-

gende hygienische MaBnahmen eingehal-

ten werden:

@ vor dem Vorbereiten der Utensilien die
Hande waschen und desinfizieren

o Urin abflieBen lassen, bis die Blase leer ist

® vor dem Entfernen des Urinbeutels und
Katheters Hande desinfizieren

005701-8417

e steriles Arbeitsfeld schaffen

o Kathetertffnung mit Desinfektionsmittel
absprihen

@ Sterile Anschluss- und Schlauchabschnit-
te nicht berthren

Die Behandlung darf nur auf arztliche Ver-
ordnung und unter strenger Asepsis durch-
gefuhrt werden.

Die Dauer der Anwendung muss von Fall zu
Fall angepasst werden.

4.3 Gegenanzeigen

e Bekannte Uberempfindlichkeit gegen
Chlorhexidin oder einen der sonstigen
Bestandteile

e Infektionen durch Pseudomonas, Alcali-
genes faecalis, Mycobacterium tubercu-
losis und Proteus mirabilis, die auf Chlor-
hexidin nicht ansprechen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsicht ist angezeigt bei der
Anwendung von Uro-Tainer Chlorhexidin
bei Patienten mit

® | dsionen des Blasenepithels

e Harntraktobstruktion

Die Patienten mUssen wahrend der Anwen-
dung im Hinblick auf das Auftreten einer
systemischen  Uberempfindlichkeitsreak-
tion sorgfaltig Gberwacht werden (siehe Ab-
schnitt 4.8). Falls eine derartige Reaktion
auftritt, ist die Behandlung sofort abzubre-
chen, das auslésende Agens ist zu entfer-
nen und geeignete NotfallmaBnahmen sind
einzuleiten.

Bei Vorhandensein von organischem Mate-
rial (z. B. Blut) kann die antimikrobielle Akti-
vitét von Chlorhexidin aufgrund der Protein-
bindung von Chlorhexidin abgeschwacht
sein.

Soll zur Spllung der Harnblase eine anti-
septikumfreie Lésung angewandt werden,
kann Uro-Tainer Natriumchlorid 0,9 % ein-
gesetzt werden. Eine gleichzeitige Zusatz-
medikation von Arzneimitteln (Antibiotika,
Zytostatika), die mit physiologischer Na-
triumchlorididsung kompatibel sind, ist bei
Verwendung von Uro-Tainer <M> Natrium-
chlorid 0,9 % mdglich.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Siehe Abschnitt 4.2.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Zur Anwendung von Chlorhexidingluconat-
Lésungen wahrend der Schwangerschaft
liegen keine Daten vor. Tierexperimentelle
Studien ergaben keine Hinweise auf direkte
oder indirekte gesundheitsschadliche Wir-
kungen in Bezug auf eine Reproduktions-
toxizitat (siehe Abschnitt 5.3). Unter diesen
Umstéanden sollte das Arzneimittel wahrend
der Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet
werden.

Stillzeit

Es wird angenommen, dass Chlorhexidin
keine Auswirkungen auf das gestillte Neu-
geborene/Kind hat, weil die systemische
Exposition der stillenden Frau gegentber
Chlorhexidin-Lésungen zur Blasenspllung
vernachlassigbar ist. Jedoch ist nicht be-
kannt, ob der Wirkstoff bei hoher systemi-
scher Resorption in die Muttermilch ausge-
schieden wird. Die zur Verflgung stehenden
tierexperimentellen toxikologischen Daten
ergaben keine Hinweise auf eine Beein-
trachtigung von Geburtsverlauf oder toxi-
sche Wirkungen bei gesdugten Jungtieren
(Einzelheiten siehe Abschnitt 5.3). Unter die-
sen Umstanden sollte das Arzneimittel wéh-
rend der Stillzeit nur nach sorgfaltiger Nut-
zen-Risiko-Abwagung angewendet werden.

Fertilitat
Tierexperimentelle Studien ergaben keine
Hinweise auf eine Beeintrachtigung der
Fertilitat.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Uro-Tainer Chlorhexidin hat keinen Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Gelegentlich kédnnen lokale Nebenwirkun-
gen, vor allem Schmerzen an der Harnblase
auftreten. Weiterhin wurde Uber Einzelfélle
von systemischen allergischen Reaktionen
berichtet.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen

werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (=1/10) der Behan-
delten
Haufig (>1/100 bis | der Behan-
<1/10) delten
Gelegentlich | (>1/1.000 bis | der Behan-
< 1/100) delten
Selten (>1/10.000 der Behan-
bis < 1/1.000) | delten
Sehr selten (< 1/10.000) | der Behan-
delten
Nicht bekannt:| Haufigkeit auf | der Behan-
Grundlage der | delten
verflgbaren
Daten nicht
abschétzbar

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten:  Einzelfalle systemischer
Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen auf Chlorhexidin bis hin
zum Schweregrad Ill mit den
Symptomen: Juckreiz, Haut-
reaktionen (Erythem, Urticaria,
Quaddeln im Gesicht) Flush,
SchweiBausbriiche, Atemnot,
Zyanose, Blutdruckabfall,
Schock, Krampfe

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-

den am Verabreichungsort

Gelegentlich: Leichte und vortbergehende
Schmerzen oder Reizungen
sowie das Gefuhl von Stran-
gurie oder Harnbrennen
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Toxische Reaktionen als Ausdruck einer
Uberdosierung sind bei dem gewahlten
Wirkstoffgehalt in der L6ésung und bei der
gewahlten Art der Anwendung nicht zu er-
warten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Spulldsungen, Antiinfektiva,
ATC-Code: BO5C A02

Wirkungsmechanismus

Chlorhexidindiacetat ist ein Antiseptikum
aus der Reihe der Biguanidin-Derivate. Die
wirksame Substanz ist Chlorhexidin.

Es wirkt gegen verschiedene Hefepilze fun-
gistatisch und fungizid.

Die antimikrobielle Wirksamkeit des Chlor-
hexidins beruht auf einer Reaktion mit der
Cytoplasmamembran der Bakterien. Mit
Hilfe der lipophilen Gruppierung schéadigt
Chlorhexidin die Lipoproteinmembran des
Bakteriums.

Mikrobielle Empfindlichkeit, Resistenz

Chlorhexidin zeigt eine groBe antimikrobielle
Aktivitat sowohl gegen grampositive als auch
gegen gramnegative Bakterien.

Zu den Chlorhexidin-empfindlichen Erre-
gern zahlen:

— Escherichia coli

- Klebsiella spp.

— Serratia marcescens

— Proteus vulgaris

— Pseudomonas aeruginosa

— Enterobacter aerogenes

— Staphylococcus aureus

— Streptococcus epidermidis
— Streptococcus pyrogenes

— Corynebacterium diphtheriae
— Candida albicans

— Enterococcus faecalis

— Bacillus subtilis

Resistent gegen Chlorhexidin sind einige
Stamme von:

— Pseudomonas

— Alcaligenes faecalis

— Proteus mirabilis

— Mycobacterium tuberculosis

Therapeutische Wirkung

Aufgrund des breiten Wirkungsspektrums
eignet sich Chlorhexidin sowohl zur Infek-
tionsprophylaxe als auch zur unterstutzen-
den Behandlung von Blaseninfektionen.
Eine Prophylaxe erscheint sinnvoll, da trotz
sorgféltiger Katheterisierung unter asepti-
schen Bedingungen und dem Gebrauch
eines sterilen geschlossenen Auffangsystems
die Gefahr einer Harnwegsinfektion mit auf-
steigender Pyelonephritis bei Patienten mit
einem Verweilkatheter noch immer groB ist.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Bei der Durchspulungstherapie mit Uro-
Tainer Chlorhexidin tritt diese Losung in die
Blase ein. Die Absorption des Chlorhexidins
durch Schleimhéute und Gewebe ist gering.

Metabolismus

Wenn kleine Mengen von Chlorhexidin
durch Schleimhaute und Gewebe resor-
biert werden, werden sie in der Leber sehr
geringfligig metabolisiert. Der metabolische
Abbau des Molekdls erfolgt nur in unwe-
sentlichem Umfang. Das toxische Abbau-
produkt p-Chloranilin ist nicht nachweisbar.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Eigenschaften

Die vorliegenden toxikologischen Untersu-
chungsergebnisse und die langjahrigen Er-
fahrungen mit Chlorhexidin als Mund- und
Rachentherapeutikum lassen keine Intoxi-
kationen erwarten.

Die LDso der Maus betrégt bei intravendser
Applikation 25 mg/kg KG, bei oraler Verab-
reichung 2000 mg/kg KG. Diese Konzen-
trationen konnen bei der Anwendung von
Uro-Tainer Chlorhexidin nie erreicht werden;
dies gilt auch, wenn die Lésung versehent-
lich getrunken wird.

Die topische Applikation einer Chlorhexi-
dinldésung 0,02 % wurde von Hunden ohne
Anzeichen einer Nebenwirkung oder Intole-
ranz vertragen.

In 2 In-vivo-Studien bei S&ugetieren zur
Beurteilung der Mutagenitat von Chlorhexi-
dingluconat wurden keine mutagenen Wir-
kungen beobachtet. Die hdchsten verwen-
deten Tagesdosen von Chlorhexidingluconat
in einem dominant-letalen Test bei der Maus
und einem zytogenetischen Test beim
Hamster waren 1000 bzw. 250 mg/kg. Die
Ergebnisse mehrerer Mutagenitatstests,
darunter ein In-vitro-Ames-Test, ein Chro-
mosomenaberrationstest bei CHO(Chinese
hamster ovary)-Zellen und ein In-vivo-Mikro-
nukleustest bei der Maus, ergaben keine
Hinweise auf ein genotoxisches Potenzial
von Chlorhexidingluconat.

Reproduktionsstudien bei Ratten, die
Chlorhexidin als Magenspulung in Tages-
dosen bis zu 100 mg/kg erhielten, zeigten
keine Hinweise auf eine Beeintrdchtigung
der Fertilitat.

Reproduktionsstudien bei Ratten oder Ka-
ninchen mit Chlorhexidingluconat als Ma-
genspllung in Tagesdosen bis zu 300 bzw.
40 mg/kg ergaben keine Hinweise auf
schadliche Wirkungen auf die Feten. Mit im
Handel erhéltlichen Chlorhexidingluconat-

Loésungen zur Blasenspulung wurden keine
Reproduktionsstudien beim Tier durchge-
flhrt, da keine Tiermodelle fUr eine klinisch
relevante Art der Anwendung zur Verfligung
stehen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sorbitol,
Natriumacetat-Trihydrat,
Eisessig,

Wasser flir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit

e Im ungeodffneten Originalbehéltnis
24 Monate

e Nach Anbruch des Behiltnisses
Nach Offnen des Behaltnisses sofort an-
zuwenden

o Nach Rekonstitution oder Verdiinnung
Nicht zutreffend

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Trocken aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiutzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PVC-Kunststoffbeutel zu 50 ml, 100 ml,
lieferbar in  Packungen zu 6 x 50 ml,
10 x 50 ml, 10 x 100 ml, 6 x (10 x 100 ml)

Es werden mdoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

Nur zu verwenden, wenn die Losung Klar ist
und Beutel und Verschluss unbeschadigt
sind.

Die Beutel sind nur zu einmaligen Anwen-
dung bestimmt. Nicht verbrauchten Inhalt
nach Verwendung verwerfen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen

Postanschrift:
34209 Melsungen

Tel.-Nr.: 056661-71-0
Fax-Nr.: 05661-71-4567

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
6727.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

26.01.1987

005701-8417
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Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt
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