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COMPOSICION
Cada 100 mL de solucién contiene .
Alcohol 70,0 mL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Excipientes: (Ftalato de Dietilo, Agua purificada, c.s.) SE%CIGIE r?';?;'&?&%%&%’éﬁﬂﬁo'ﬁﬁos

Presentacion: Envase de 100 mL, 250 mL, 500 mL, 1 yé L. 0 4 ABR
CLASIFICACION: ANTISEPTICO DE LA PIEL Firma Profesional J{ 22
CODIGO ATC: DOSAX08 BO8AX l'/’ f Z

Los alcoholes han sido conocidos desde la antigiiedad y usados en Mediéa,
aunque la sintesis del etanol fue realizada a mediados del siglo XIX (1855). Una
de sus principales caracteristicas, ademas de las antimicrobianas, es ser buen
solvente de otros productos, entre ellos muchos antisépticos y desinfectantes,
potenciandolos en su actividad. Al aumentar el namero de carbonos se incrementa
su eficacia antimicrobiana, pero también su toxicidad, por lo que en medicina solo
se emplean los de bajo peso molecular: etanol o alcohol etilico. La actividad
depende de la concentracién, pero su grafica es una V invertida, por lo que el
maximo de eficacia lo obtienen los 60-80 grados (60-80%), pues necesitan agua
para actuar.

FARMACOLOGIA

- Mecanismo _de accién: Desnaturaliza las proteinas de los
microorganismos.

Los alcoholes actuan destruyendo la membrana ceiular, por reduccién de la
tension superficial, y desnaturalizando las proteinas. Su eficacia esta basada en
la presencia de agua, ya gue asi penetra mejor en las células y bacterias
permitiendo el dafo a la membrana y rapida desnaturalizacion de las proteinas
con la consiguiente interferencia con el metabolismo vy lisis celular. Su-aceién-es

ol—protoplasa—basteriane: Sus efectos bioldgicos de dafio microbiano son
mayormente breves; pero pueden permanecer por varias horas.
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Los alcoholes poseen una accién rapida y de amplic espectro, actuando sobre
bacterias gran gram negativas y gram positivas, incluyendo micobacterias
micobastetias, hongos y levaduras, pero no son esporicidas.

Tiene accion bactericida pero poco efecto residual. Presenta un inicio retardado;
por este motivo se deberia dejar actuar dos minutos antes de cualquier
procedimiento. Se inactiva en presencia de materia organica. Las proteinas
coagulan o precipitan, dificultando su penetracion y actuacion.

Estudios clinicos:

En un estudio clinico donde se compara dos productos antisépticos en un
procedimiento especifico, uno de los cuales fue Alcohol al 70%. Si bien no se
encontré diferencia entre la colonizacién de la piel, el trabajo concluye que el
Alcohol 70% fue mas efectivo para reducir el numero de UFC/em2 después de
dos minutos.

(Tesis de Magister del estudio encontrado en www.clinicaltrials.gov, Comparar el 70% de
alcohol y el 0,5% de solucion alcohélica de clorhexidina en la antisepsia de la piel para los
bloqueos neuroaxiales)

- Farmacocinética: No procede

- Datos preclinicos sobre seguridad: No procede

VIA DE ADMINISTRACION: USO TOPICO

INDICACIONES: Antiséptico de la piel y-Lavado-deo-manes

Antiséptico: agente quimico utilizado en el control de microorganismos de la piel
u otro tejido vivo.

El antiséptico inhibe el crecimiento y desarrollo de microorganismos, pero no
necesariamente los elimina.

Los antisépticos suelen aplicarse sobre superficies corporales.

Los antisépticos son sustancias que, aplicadas de forma topica, sobre los tejidos
vivos, tienen la capacidad de destruir microorganismos o de inhibir su
reproduccion.

El alcohol etilico presenta actividad bactericida, pero su eficacia es variable
frente a hongos'y virus y no es activo frente a esporas.
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Su actividad cae bruscamente cuando se diluye por debajo de la
concentracion del 50% y es bactericida optimo en la concentraciéon de 60%-
90% de soluciones en agua (volumen/volumen)

El alcohol como antiséptico, su aplicacion mas frecuente es sobre piel. —rucosasy
hondas-

Se recomienda el lavado de manos con Alcohol 70° como una herramienta
esencial para evitar la diseminacion de agentes infecciosos y el control de
infecciones asociadas a la atencion en salud.

Antisepsia en piel en procedimientos invasivos de corta duracion como
administracion de medicamentos por via endovenosa, intramuscular y/o
subcutanea, instalacion de catéteres periféricos, preparacion quirdrgica del
enfermo y lavado quirtrgico del personal sanitarioc ya que produce un rapido
descenso del numero de microorganismos en tiempos cortos.

Su aplicacion esta también indicada en la desinfeccion de material no critico como
termdémetros y fonendoscopios.

El alcohol sin adicion de otros productos se usa para la preparacion quirtrgica de
un enfermo y lavado quirtrgico del personal sanitario, ya que producen un rapido
descenso del numero de microorganismos en tiempos cortos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Modo de Uso:

Como antiseptico de la piel: Aplicar directamente sobre el area a tratar, dejar
actuar 2 minutos antes de cada procedimiento.

Se recomienda lavar las manos después de cada aplicacion.

Lavado de manos: aplicar una pequena cantidad de Alcohol 70° sobre las
manos secas y frotar durante unos 15-20 sequndos , dejando actuar sin
secar.

Poblacién pediatrica: No existen datos disponibles

Forma de administracié
(%0 t6pico. Solo pera uso externo. NO INGERIR FOLLETODE mronmcmtﬂ
AL PROFESIONAL

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad al principio activo_0 alquno de los excipientes.
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- No aplicar sobre heridas profundas y extensas, ya que produce irritacién, ni
sobre mucosas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Facilmente inflamable. Mantener el recipiente bien cerrado. Proteger del

calor.

No fumar durante su aplicacion. _

No poner en contacto con ias mucosas, es muy irritante.

El uso prolongado puede producir irritacion y sequedad en la piel.

Puede producir dermatitis de contacto.

No aplicar sobre heridas, porgue irrita el tejido dafiado y porque puede

formar un coagulo que protege a las bacterias resistentes, favoreciendo el

crecimiento bacteriano.

o Evitar el contacto con los ojos. Si accidentalmente se produjese contacto
con los ojos, lavar abundantemente con agua y consultar a un oftalmélogo
si fuese necesario.

®» & & & o

- Fertilidad, Embarazo y Lactancia: No procede

- Efectos sobre la capacidad para manejar vehiculos y maquinaria: No
procede

INTERACCIONES
No se han realizado estudios de interacciones.

EFECTOS ADVERSOS (no deseados)

En general no se han descrito, pero si se deja el Alcohol por mucho tiempo sobre
la piel produce irritacion.

En superficies lesionadas empeora el dafio y causa un coagulo bajo el cual
_pueden crecer bacterias, por lo que no se utiliza como antiséptico en heridas
abiertas. Su utilizacién puede provocar irritacion y sequedad de la piel.

En caso de sospecha de reacciones adversas a medicamentos comuniquese
directamente al Centro de Informacion Farmacolégica y de
Farmacovigilancia CIFFUC, fono: 22 3543457, atencion las 24 horas los 365
dias del afio.
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SOBREDOSIS
No procede

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original, en lugar fresco y seco a no mas de X °C.
No conservar a temperaturas elevadas, es faciimente inflamable.

USO EXTERNO

PRODUCTO INFLAMABLE

Reg. ISP N°

Fabricado por DIFEM LABORATORIOS S.A.; Los Ceramistas 8685- La Reina-
Santiago.

Distribuido por DIFEM Laboratorios S.A., Los Ceramistas 8685, La Reina,
Santiago y/o Drogueria Difem, La Divisa 06, San Bernardo, Santiago y/o
Goldenfrost, Av. Américo Vespucio 01955, Renca, Santiago y/o Inversiones
Peri Logistics S.A., Rodrigo de Araya 1151, Macui, Santiago y/o Novofarma
Service S.A., Av. Victor Uribe 2280, Quilicura, Santiago y/o Laboratorio
Pharma Isa Ltda., Colo Colo 263, Quilicura, Santiago.
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