Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Chlorhexidindigluconat-L6sung 2%
Konzentrat zur Herstellung einer Lsung zur Anwendung in der Mundhohle

Wirkstoff: Chlorhexidinbis(D-gluconat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen
far Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmoéglichen Behandlungser-
folg zu erzielen, muss Chlorhexidindigluconat-Ldsung 2% jedoch vorschriftsmaRig angewendet

werden.

> Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

> Fragen Sie lIhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

»  Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, mas-
sen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

> Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-

gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1.

2.

Was ist Chlorhexidindigluconat-Losung 2% und wofur wird sie angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Chlorhexidindigluconat-Losung 2% beachten?

. Wie ist Chlorhexidindigluconat-L&sung 2% anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST CHLORHEXIDINDIGLUCONAT-LOSUNG 2% UND WOFUR WIRD
SIE ANGEWENDET?

Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% gehort zur Gruppe der Mundhdéhlen - Antiseptika.

Chlorhexidindigluconat-Ldsung 2% wird angewendet:

> Zur voribergehenden Keimzahlverminderung im Mundraum.

> Zur Unterstiitzung der Heilungsphase nach parodontalchirurgischen Eingriffen.

> Als vorlibergehende unterstiitzende Therapie zur mechanischen Reinigung bei bakteriell
bedingten Entziindungen von Zahnfleisch (Gingivitis) und Mundschleimhaut.

> Bei eingeschrankter Mundhygienefahigkeit.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
CHLORHEXIDINDIGLUCONAT-LOSUNG 2% BEACHTEN?
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Chlorhexidindigluconat-Losung 2% darf nicht angewendet werden, wenn Sie tiberempfindlich
(allergisch) gegeniiber dem wirksamen Bestandteil oder einem der sonstigen Bestandteile von
Chlorhexidindigluconat-Ldsung 2% sind (siehe Abschnitt 4).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Chlorhexidindigluconat-L6ésung 2% ist er-

forderlich:

> Bei Veranderungen der Mundschleimhaut, die durch néssende Abschuppung hervorgeru-
fen wurde (erosiv-desquamative Veranderungen).

> Bei Wunden und Geschwiiren der Mundschleimhaut (Ulzerationen).

> Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% darf nicht versehentlich am Auge, am Gehérgang
oder bei schlecht durchblutetem Gewebe angewendet werden.

Bei Anwendung von Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% mit anderen Arzneimitteln:
Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% wird durch anionische Substanzen, die in der Regel ein
Bestandteil Ublicher Zahnpasten sind, in der Wirkung beeintrachtigt. Wenden Sie diese deshalb
nicht gleichzeitig, sondern vor der Behandlung mit Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% an und
spilen Sie die Mundhohle zwischen dem Zahneputzen und der Anwendung von
Chlorhexidindigluconat-Losung 2% griindlich mit Wasser aus.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen oder Untersuchungen zur Sicherheit der Anwen-
dung von Chlorhexidin, dem Wirkstoff in Chlorhexidindigluconat-Lésung 2%, in der
Schwangerschaft und Stillzeit vor. Deshalb sollte Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% nur unter
besonderer Vorsicht angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

WIE IST CHLORHEXIDINDIGLUCONAT-LOSUNG 2% ANZUWENDEN?

Wenden Sie Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% immer genau nach der Anweisung dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Nach den Mahlzeiten und dem Z&hneputzen und vor der Anwendung der
Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% muss die Mundhéhle grindlich mit Wasser ausgespult

werden (siehe Abschnitt 2.3: Bei Anwendung von Chlorhexidindigluconat-Lésung 2%mit
anderen Arzneimitteln).

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
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3-mal té&glich jeweils nach den Mahlzeiten und dem Z&hneputzen je 20 Tropfen (1 ml)
Chlorhexidindigluconat-Losung 2% mit 9 ml Wasser verdiinnen (0,2%) und 1 Minute spilen.
Bei leichteren Entziindungen ist eine 0,1% L6sung ausreichend (20 Tropfen mit 19 ml Wasser
verdinnen).

Nicht mit Wasser nachspulen. Die Losung soll nicht geschluckt werden, versehentliches Ver-
schlucken ist jedoch unschédlich.

Der Packung ist ein Messbecher mit entsprechender Einteilung beigefiigt.
Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% ist auch als Zugabe in Mundduschgeraten geeignet.

Wie lange sollten Sie Chlorhexidindigluconat-Ldsung 2% anwenden?
Das Konzentrat sollte ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht langer als 2 Wochen ohne
Unterbrechung angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groliere Menge von Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% angewendet ha-
ben, als Sie sollten:
In diesem Fall sollten Sie sich mit IThrem Arzt in Verbindung setzen.

Wenn Sie die Anwendung von Chlorhexidindigluconat-Ldsung 2% vergessen haben:
Setzen Sie die Behandlung wie oben beschrieben fort.
WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Chlorhexidindigluconat-Losung 2% Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrundegelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verflighbaren Daten nicht abschatzbar

> In seltenen Féallen kann eine verstarkte Zahnsteinbildung erfolgen.

> In seltenen Féallen Auftreten von allergischen Sofortreaktionen, Kontaktallergien und —
urtikaria. In Einzelfallen wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch schwerwiegende,
bis hin zur Anaphylaxie nach lokaler Anwendung von Chlorhexidinhaltigen
Mundspillésungen beschrieben.

»  Wundheilungsstorungen sind moglich. Die H&aufigkeit ist unbestimmt.

> In Einzelféllen kann es zu voriibergehender néssender Abschuppung der Mundschleim-
haut (reversible desquamative Veranderungen der Mukosa) kommen.

> In Einzelfallen kdnnen Reizungen (Irritationen) der Mundschleimhaut auftreten.
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> In seltenen Féllen kann es bei regelméRigem Gebrauch zu Zahnfleischbluten nach dem
Zahneputzen kommen.

> Sich wieder zuruckbildende (reversible) Veranderungen von Zahnhartgeweben,
Restaurationen (dies sind u.a. Fullungen, Kronen, Briicken) und Zungenpapillen (Haar-
zunge). Es kann zu bréunlicher Verfarbung der Zahne kommen. Die Héaufigkeit ist un-
bestimmt.

> Es kann eine Beeintrachtigung der Geschmackswahrnehmung wie auch ein Taubheitsge-
fhl der Zunge auftreten, das sich in der Regel kurzfristig wieder zurtickbildet. Diese Ne-
benwirkungen verschwinden von selbst, wenn das Préparat abgesetzt wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Utber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

WIE IST CHLORHEXIDINDIGLUCONAT-LOSUNG 2% AUFZUBEWAHREN?

(Abb. Schlussel) Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Etikett angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr anwenden! Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

Nach Offnung der Flasche ist die Lésung 3 Monate haltbar.
Nicht Ober 25° C lagern!
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WEITERE INFORMATIONEN

Was enthélt Chlorhexidindigluconat-Ldsung 2%7?
100 ml Konzentrat enthalten Chlorhexidindigluconat-L6sung 20% (w/v) 10,61 g (entsprechend
2 g Chlorhexidinbis(D-gluconat). (Synonym: Chlorhexidindigluconat)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser, Aromastoff.

Wie sieht Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% aus und der Inhalt der Packung:
Chlorhexidindigluconat-Losung 2% ist in Originalpackungen mit 50 ml Konzentrat zur
Herstellung einer Losung zur Anwendung in der Mundhoéhle erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG
Herzbergstr.3

61138 Niederdorfelden

Tel.: 06101 /539 -300

Fax: 06101/539 -315

Internet: www.engelhard-am.de

e-mail: info@engelhard-am.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Januar 2014
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