Chlorhexidindigluconat-Losung 2%

Gebrauchsinformation: Information fiir
den Anwender

Chlorhexidindigluconat-Lésung 2%
Konzentrat zur Herstellung einer Lésung zur Anwen-
dungin der Mundhéhle

Wirkstoff: Chlorhexidinbis(D-gluconat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhilt-
lich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Chlorhexidindigluconat-Losung 2%
jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder
nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, miissen
Sie aufjeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Chlorhexidindigluconat-Losung 2% und

wofiir wird sie angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von Chlor-

hexidindigluconat-Losung 2% beachten?

. Wie ist Chlorhexidindigluconat-Losung 2% an-

zuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wieist Chlorhexidindigluconat-Ldsung 2% auf-

zubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS IST CHLORHEXIDINDIGLUCONAT-LOSUNG 2%

UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% gehdrt zur
Gruppe der Mundhdhlen - Antiseptika.

Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% wird ange-

wendet:

e Zur voriibergehenden Keimzahlverminderung im
Mundraum.

e Zur Unterstiitzung der Heilungsphase nach
parodontalchirurgischen Eingriffen.

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

* Bei eingeschrankter Mundhygienefdhigkeit.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON

CHLORHEXIDINDIGLUCONAT-LOSUNG 2% BEACH-
TEN?

Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% darf nicht
angewendet werden, wenn Sie iiberempfindlich
(allergisch) gegentiiber dem wirksamen Bestandteil

oder einem der sonstigen Bestandteile von Chlor-
hexidindigluconat-Losung 2% sind (siehe Ab-
schnitt 4).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Chlor-

hexidindigluconat-Losung 2% ist erforderlich:

* Bei Veranderungen der Mundschleimhaut, die
durch nassende Abschuppung hervorgerufen
wurde (erosiv-desquamative Verdnderungen).

* Bei Wunden und Geschwiiren der Mundschleim-
haut (Ulzerationen).

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

Bei Anwendung von Chlorhexidindigluconat-
Losung 2% mit anderen Arzneimitteln:
Chlorhexidindigluconat-Losung 2% wird durch
anionische Substanzen, die in der Regel ein Be-
standteil iiblicher Zahnpasten sind, in der Wirkung
beeintrachtigt. Wenden Sie diese deshalb nicht
gleichzeitig, sondern vor der Behandlung mit
Chlorhexidindigluconat-Losung 2% an und spiilen
Siedie Mundhé&hle zwischen dem Zahneputzen und
der Anwendung von Chlorhexidindigluconat-L6-
sung 2% griindlich mit Wasser aus.

Unmittelbar nach der Anwendung von Chlorhexi-
dindigluconat-L6sung 2% sollten keine zuckerhal-
tigen Speisen und Getranke zugefiihrt werden, da
Chlorhexidindigluconat-Losung 2% sonst in seiner
Wirkung beeintrachtigt wird.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sieandere Arzneimittel einnehmen / anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen oder
Untersuchungen zur Sicherheit der Anwendung
von Chlorhexidin, dem Wirkstoff in Chlorhexidin-
digluconat-Losung 2%, in der Schwangerschaft
und Stillzeit vor. Deshalb sollte Chlorhexidindi-
gluconat-Losung 2% nur unter besonderer Vorsicht
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaRBnahmen er-
forderlich.

. WIE IST CHLORHEXIDINDIGLUCONAT-LOSUNG 2%

ANZUWENDEN?

Wenden Sie Chlorhexidindigluconat-Losung 2%im-
mer genau nach der Anweisung dieser Packungsbei-
lage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nach den Mahlzeiten und dem Zéhneputzen und
vor _der Anwendung der Chlorhexidindigluco-
nat-Lésung 2% muss die Mundhdéhle griindlich mit
Wasser ausgespiilt werden (siehe Abschnitt 2.: Bei
Anwendung von Chlorhexidindigluconat-Lsung
2% mit anderen Arzneimitteln).

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis:

3-maltdglichjeweils nach den Mahlzeiten und dem
Zahneputzen je 20 Tropfen (1 ml) Chlorhexidin-
digluconat-Losung 2% mit 9 ml Wasser verdiinnen



(0,2%) und 1 Minute spiilen. Bei leichteren
Entziindungen ist eine 0,1% L6sung ausreichend
(20 Tropfen mit 19 ml Wasser verdiinnen).

Nicht mit Wasser nachspiilen. Die Lsung soll nicht
geschluckt werden, versehentliches Verschlucken
ist jedoch unschadlich.

Der Packung ist ein Messbecher mit entsprechen-
der Einteilung beigefiigt.
Chlorhexidindigluconat-Losung 2% ist auch als
Zugabe in Mundduschgerdten geeignet.

Wie lange sollten Sie Chlorhexidindigluconat-
Losung 2% anwenden?

Das Konzentrat sollte ohne 4rztlichen oder
zahnarztlichen Rat nicht langerals 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 groRere Menge von Chlorhexidin-
digluconat-Losung 2% angewendet haben, als
Sie sollten:

In diesem Fall sollten Sie sich mit Ihrem Arzt in
Verbindung setzen.

Wenn Sie die Anwendung von Chlorhexidindiglu-
conat-Losung 2% vergessen haben:
Setzen Sie die Behandlung wie oben beschrieben fort.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Chlorhexidindigluco-
nat-Losung 2% Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeiten zugrundegelegt:

Sehr hdufig: 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: Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigharen Daten nicht abschatzbar

e In seltenen Féllen kann eine verstdrkte Zahn-
steinbildung erfolgen.

 Inseltenen Fillen Auftreten von allergischen So-
fortreaktionen, Kontaktallergien und -urtikaria.
In Einzelfillen wurden Uberempfindlichkeitsre-
aktionen, auch schwerwiegende, bis hin zur Ana-
phylaxie nach lokaler Anwendung von Chlorhexi-
dinhaltigen Mundspiilldsungen beschrieben.

e Wundheilungsstorungen sind méglich. Die Hau-
figkeit ist unbestimmt.

e In Einzelfillen kann es zu voriibergehender
nassender Abschuppung der Mundschleimhaut
(reversible desquamative Verdnderungen der
Mukosa) kommen.

 InEinzelfallen konnen Reizungen (Irritationen)
der Mundschleimhaut auftreten.

e In seltenen Fillen kann es bei regelmadRigem
Gebrauch zu Zahnfleischbluten nach dem Zah-
neputzen kommen.

* Sich wieder zuriickbildende (reversible) Veran-

derungen von Zahnhartgeweben, Restauratio-
nen (dies sind u.a. Fiillungen, Kronen, Briicken)
und Zungenpapillen (Haarzunge). Es kann zu
braunlicher Verfarbung der Zdhne kommen. Die
Haufigkeit ist unbestimmt.

e Eskanneine Beeintrachtigung der Geschmacks-
wahrnehmung wie auch ein Taubheitsgefiihl der
Zunge auftreten, das sich in der Regel kurzfris-
tig wieder zuriickbildet. Diese Nebenwirkungen
verschwinden von selbst, wenn das Praparat ab-
gesetzt wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungs-
beilageangegeben sind. Sie konnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

. WIE IST CHLORHEXIDINDIGLUCONAT-LOSUNG 2%

AUFZUBEWAHREN?

@ Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Etikett angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr anwenden! Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nach Offnung der Flasche ist die Losung 3 Monate
haltbar.

Nicht iiber 25° C lagern!

. WEITERE INFORMATIONEN

Was enthélt Chlorhexidindigluconat-Lésung 2%?
100 mLKonzentrat enthalten Chlorhexidindigluco-
nat-Losung 20% (w/v) 10,61 g (entsprechend 2 g
Chlorhexidinbis(D-gluconat). (Synonym: Chlor-
hexidindigluconat)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser, Aromastoff.

Wie sieht Chlorhexidindigluconat-Lésung 2%
aus und der Inhalt der Packung:
Chlorhexidindigluconat-Lésung 2% istin Original-
packungen mit 50 ml Konzentrat zur Herstellung
einer Losung zur Anwendungin der Mundhdhle er-
hiltlich.

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 iiber-
arbeitet im Januar 2014
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