Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2 %
Zur Anwendung in der Mundhdohle

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthiilt wichtige Informationen
fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungser-
folg zu erzielen, muss Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% jedoch vorschriftsméBig ange-
wendet werden.

>

>
>
>

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

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

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

Wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1.

2.

Was ist Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% und wofiir wird sie angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% beachten?

. Wie ist Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST CHLORHEXIDINDIGLUCONAT FERTIGLOSUNG 0,2% UND
WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% gehort zur Gruppe der Mundhoéhlen - Anti-
septika.

Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% wird angewendet:

> Zur voriibergehenden Keimzahlverminderung im Mundraum.

> Zur Unterstiitzung der Heilungsphase nach parodontalchirurgischen Eingriffen.

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

> Bei eingeschrinkter Mundhygienefdhigkeit.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CHLORHEXIDINDIGLU-
CONAT FERTIGLOSUNG 0,2% BEACHTEN?
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Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% darf nicht angewendet werden

> wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem wirksamen Bestandteil oder ei-
nem der sonstigen Bestandteile von Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% sind
(siehe Abschnitt 4).

> bei Verdnderungen der Mundschleimhaut, die durch nissende Abschuppung
hervorgerufen wurde (erosiv-desquamative Veridnderungen).

> bei Wunden und Geschwiiren der Mundschleimhaut (Ulzerationen).

> bei schlecht durchblutetem Gewebe.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2 %
ist erforderlich

Bei Anwendung von Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% mit anderen Arzneimit-
teln:

Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% wird durch anionische Substanzen, die in der
Regel ein Bestandteil iiblicher Zahnpasten sind, in der Wirkung beeintrichtigt. Wenden Sie
diese deshalb nicht gleichzeitig, sondern vor der Behandlung mit Chlorhexidindigluconat
Fertiglosung 0,2% an und spiilen Sie die Mundhohle zwischen dem Zihneputzen und der
Anwendung von Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% griindlich mit Wasser aus.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden 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 Fertiglosung 0,2%, in der
Schwangerschaft und Stillzeit vor. Deshalb sollte Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2%
nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erforderlich.

Wichtige Warnhinweise zu bestimmten sonstigen Bestandteilen von Chlorhexidindiglu-
conat Fertiglosung 0,2 %

Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2 % enthilt 7,9 Vol.-% Alkohol. Dies entspricht, bei
versehentlichem Verschlucken der Losung, 0,9 g Alkohol pro Einzeldosis. Fiir alkoholabhin-
gige Personen ist die Losung nicht geeignet.

Bei Fructoseunvertriglichkeit soll die Behandlung nur nach Riicksprache mit dem Arzt durch-
gefiihrt werden.

WIE IST CHLORHEXIDINDIGLUCONAT FERTIGLOSUNG 0,2% ANZU-
WENDEN?

Wenden Sie Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% immer genau nach der Anweisung
dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Nach den Mahlzeiten und dem Zihneputzen und vor der Anwendung der
Chlorhexidindigluconat-Losung 0,2% muss die Mundhohle griindlich mit Wasser ausgespiilt
werden (siehe Abschnitt 2.3: Bei Anwendung von Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2%

mit anderen Arzneimitteln).

Die Losung ist gebrauchsfertig und daher unverdiinnt anzuwenden.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

3-mal tdglich nach den Mahlzeiten und dem Zihneputzen mit 1 Essloffel der Losung je
1 Minute spiilen.

Nicht mit Wasser nachspiilen.

Die Losung soll nicht geschluckt werden, ein versehentliches Verschlucken ist jedoch un-
schidlich.

Wie lange sollten Sie Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% anwenden?
Die Losung sollte ohne &rztlichen oder zahnirztlichen Rat nicht ldnger 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 Fertiglosung 0,2% zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBlere Menge von Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% angewen-
det haben, als Sie sollten:
In diesem Fall sollten Sie sich mit Threm Arzt in Verbindung setzen.

Wenn Sie die Anwendung von Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% vergessen ha-
ben:
Setzen Sie die Behandlung wie oben beschrieben fort.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hiufigkeiten zugrundegelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Hiufig: 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 verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

> In seltenen Fillen kann eine verstirkte Zahnsteinbildung erfolgen.

> In seltenen Fillen Auftreten von allergischen Sofortreaktionen, Kontaktallergien und —
urtikaria.  In  Einzelfillen — wurden  Uberempfindlichkeitsreaktionen,  auch
schwerwiegende, bis hin zur Anaphylaxie nach lokaler Anwendung von Chlorhexidin-
haltigen Mundspiillosungen beschrieben.

> Wundheilungsstorungen sind moglich. Die Haufigkeit ist unbestimmt.

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

> In Einzelfillen konnen Reizungen (Irritationen) der Mundschleimhaut auftreten.
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> In seltenen Fillen kann es bei regelmifigem Gebrauch zu Zahnfleischbluten nach dem
Zihneputzen kommen.

> Sich wieder zuriickbildende (reversible) Verdnderungen von Zahnhartgeweben,
Restaurationen (dies sind u.a. Fiillungen, Kronen, Briicken) und Zungenpapillen (Haar-
zunge). Es kann zu briunlicher Verfarbung der Zihne kommen. Die Hiufigkeit ist un-
bestimmt.

> Es kann eine Beeintrichtigung der Geschmackswahrnehmung wie auch ein
Taubheitsgefiihl der Zunge auftreten, das sich in der Regel kurzfristig wieder zuriickbil-
det. Diese Nebenwirkungen verschwinden von selbst, wenn das Priparat abgesetzt wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen 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
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

WIE IST CHLORHEXIDINDIGLUCONAT FERTIGLOSUNG 0,2% AUFZUBEWAH-
REN?

(Abb. Schliissel) Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen 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 Losung 3 Monate haltbar.

Nicht iiber 25° C lagern!

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen!
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WEITERE INFORMATIONEN

Was enthiilt Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% ?
100 ml Losung enthalten Chlorhexidindigluconat-Losung 20% (w/v) 1,061 g (entsprechend
0,2 g Chlorhexidinbis(D-gluconat)). (Synonym: Chlorhexidindigluconat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Ethanol 96%; Glycerol 85%; Sorbitol-Losung 70% (kristallisierend) (Ph.Eur.); Pfefferminz-
aroma, P0603887, Frey & Lau; Patentblau V (E 131); gereinigtes Wasser.

Wie sieht Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% aus und der Inhalt der Packung:
Chlorhexidindigluconat Fertiglosung 0,2% ist in Originalpackungen mit 200 ml Losung zur
Anwendung in der Mundhohle 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 iiberarbeitet im Januar 2014
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