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DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y

productos sanitarios
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

CRISTALMINA 10mg/ml solucién para pulverizacion cutanea

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Este medicamento contiene;

Por ml de solucioén: Por pulsacion:
\ Clorhexidina digluconato 10 mg 1,9mg

Para consultar lalista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucioén para pulverizacién cutanea.

4. DATOSCLINICOS

4.1 I ndicaciones ter apéuticas

Desinfeccion de quemaduras leves, pequefias heridas superficiales y rozaduras.

4.2 Posologia y forma de administracion

Uso cutaneo. Empléese sin diluir.

Limpiar y secar la herida antes de aplicar e medicamento. Pulverizar sobre la zona afectada una o dos
veces al dia.

No realizar mas de dos aplicaciones diarias del producto.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o aaguno de los excipientes.
No utilizar en ojos ni oidos, ni en el interior de la boca u otras mucosas.

4.4 Advertenciasy precauciones especiales de empleo
e Uso externo sobre lapiel. No ingerir.

e En € caso de contacto accidental con 0jos u oidos lavar inmediatamente con abundante
agua.

¢ No debe utilizarse en caso de heridas profundas y extensas.

e Aunque la absorcién de la Clorhexidina através 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 piel lesionaday en mucosas.
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e Lautilizacion en nifios menores de 30 meses se realizara exclusivamente bajo control
médico
e No debe utilizarse para la asepsia de zonas de puncion o inyeccion, ni para la
desinfeccion de material quirdrgico.
. Las ropas que hayan estado en contacto con este medicamento, no se lavaran con lgjia ni otros hipocloritos pues se produciria una
coloracion parduzca en lostejidos, sino con deter gentes domésticos a base de perbor ato sodico.
4.5 I nteraccion con otros medicamentosy otras formas de interaccion
Laaccion de la clorhexidina se ve disminuida por pH acalino, detergentes anidnicos y taninos.
e 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.
e En particular: no debe usarse en combinacion ni después de la aplicacion de jabones anionicos,
yodo, sales de metales pesadosy &cidos.
4.6 Embarazo y lactancia
No se han realizado estudios bien controlados en humanos, pero los estudios de reproduccion en animales
no han demostrado riesgo para el feto (Categoria B segiin laFDA).
No se sabe si se excreta en laleche materna, pero no se han descrito problemas en humanos.
Debera tenerse en cuenta el posible riesgo de efectos sistémicos.
4.7 Efectos sobrela capacidad para conducir vehiculosy utilizar maquinaria
No se han descrito en uso cutaneo.
4.8 Reacciones adver sas
Trastornos de lapiel y del tejido subcuténeo: reaccidnes cutaneas de hipersensibilidad
4.9 Sobredosificacion
En caso de ingestion accidental proceder al lavado géstrico y proteccion de la mucosa digestiva.
Se han descrito casos de hemdlisis tras la ingestion de clorhexidina. En caso de hemdlisis puede ser
necesaria transfusion sanguinea.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

51 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: antisépticos y desinfectantes dermatol 6gicos. Biguanidas y amidinas. Codigo
ATC: DOSBACO2
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La clorhexidina es un compuesto cationico biguanidico, utilizado como antiséptico topico y activo frente
a un amplio espectro de microorganismos Gram positivos y Gram negativos, pero no frente a bacterias
acido-alcohol-resistentes, hongos, esporasy virus.

La clorhexidina reacciona con los grupos aniénicos de la superficie bacteriana, alterando la permeabilidad
delamisma

5.2 Propiedades far macocinéticas

Laabsorcion de laclorhexidina através de lapiel es minima. En el caso de que se produzca una
absorcién sistémica, la eliminacion se produce através de la bilis 0 anivel renal, sin que medie ninglin
metabolismo previo.

La absorcion digestiva es practicamente nula.

Ladosisingerida se eliminaen un 90% sin alteracion por heces.

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

53 Datos preclinicos de seguridad

Los estudios de toxicidad realizados en animales de experimentacion con €l principio activo de
este medicamento, demostraron que su toxicidad es préacticamente nula en |las condiciones de uso
propuestas.

6. DATOSFARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Polisorbato 80

Alcohol bencilico

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Derivados aniodnicos (jabones, etc.).

6.3 Periodo de validez

3 anos

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el embalgje original para protegerlo
delaluz.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Frasco de polietilentereftalato (PET), provisto de vavula pulverizadora, que contiene 25, 125 y
500 ml de solucién.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion
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Laeliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con €, se realizara de acuerdo con la normativalocal, o se procedera a su devolucién ala
farmacia.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios SALVAT, SA.

Gall, 30-36. 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona). Esparia

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

61.109

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/REVALIDACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién; 29-04-1996
Fecha de la Ultima revalidacién: 29-04-2006

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

Julio de 2008
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