Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Chlorhexamed Fluid 0,1%
Wirkstoff: Chlorhexidindigluconat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.
- 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.
- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Chlorhexamed Fluid und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Chlorhexamed Fluid beachten?
Wie ist Chlorhexamed Fluid anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Chlorhexamed Fluid aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SR LN =

1. Was ist Chlorhexamed Fluid und wofiir wird es angewendet?

Chlorhexamed Fluid ist eine 0,1%ige Chlorhexidinlosung.

Chlorhexamed Fluid ist ein oberflichenaktives Mund- und Rachen-Antiseptikum
(Desinfektionsmittel) mit breitem Wirkungsspektrum und Langzeitwirkung gegen bakterielle Erreger
und einer etwas schwicheren Aktivitit gegen Pilzerkrankungen.

Durch Spiilungen mit Chlorhexamed Fluid werden bakterielle Infektionen im Mund- und Rachenraum
wirkungsvoll behandelt.

Chlorhexamed Fluid dient der Behandlung und Vorbeugung bakterieller Infekte im Mund- und
Rachenraum und ist angezeigt

- zur Verminderung und Vorbeugung bakterieller Zahnbeldge (Plaque);

- zur Behandlung einfacher bis eitriger Zahnfleischentziindungen (Gingivitis);

- zur Behandlung oder Vorbeugung infektios bedingter Erkrankungen des Zahnbettes und deren
Folgeerscheinungen (Parodontopathien);

- bei Mandelentziindungen (Tonsillitis), Angina, Seitenstrangangina, Rachenschleim-
hautentziindung (Pharyngitis);

- Dbei Verletzungen sowie vor und nach operativen Eingriffen im Mund- und Rachenraum (z.B.
vor und nach Mandeloperationen sowie zahnchirurgischen Eingriffen), da Chlorhexamed
Fluid den Heilungsprozess verbessert;

- bei Aphthen (schmerzhafte entziindete Stellen der Schleimhaut des Zahnfleischs, der
Mundhéhle oder der Zunge), Mundschleimhautentziindungen wie Stomatitis (insbesondere
unter Prothesen) und Entziindung der Zunge (Glossitis). Bei schwerer Pilzerkrankung der
Mundschleimhaut (Soor) wird gelegentlich eine zusitzliche Therapie mit speziellen Mitteln
gegen Pilzerkrankungen erforderlich sein;

- zur Beseitigung von Mundgeruch, wenn eine normale Mundhygiene nicht moglich ist und der
Mundgeruch nicht durch eine Magenerkrankung bedingt ist;

- zur Mundhygiene, wenn eine normale Mundhygiene (Zahneputzen) nicht moglich ist, z.B. bei
schweren Allgemeinerkrankungen und Patienten in Intensivpflege.

Spezielle Anwendungshinweise in der zahndrztlichen Praxis:
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- Verminderung der Keime in der Mundhohle des Patienten durch Anwendung vor der
Behandlung zum Schutz des behandelnden Arztes;
- bei infiziertem Zahnfach nach Zahnextraktion.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Chlorhexamed Fluid beachten?

Chlorhexamed Fluid darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Chlorhexidindigluconat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Dbei offenen Wunden und Geschwiiren in der Mundhohle sowie bei oberflachlich nicht-
blutender Abschuppung der Mundschleimhaut.

- bei Séuglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren (Gefahr eines Kehlkopfkrampfes).

- Personen, bei denen es zu einem versehentlichen Verschlucken kommen kann (unter anderem
Kinder unter 6 Jahren), diirfen keine Mundspiillésung anwenden.

- bei Patienten mit Bronchialasthma oder anderen Atemwegserkrankungen, die mit einer
ausgepragten Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen. Das Einatmen von
Chlorhexamed Fluid kann zu Atemnot fithren oder einen Asthmaanfall auslésen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Chlorhexamed Fluid anwenden.

Chlorhexamed Fluid soll nicht geschluckt werden.
Mundspiilungen mit Chlorhexamed Fluid ersetzen nicht das Zéhneputzen.

Chlorhexamed Fluid darf nicht in Augen und Ohren gelangen. Bei versehentlichem Kontakt mit Auge,
Augenumgebung oder Gehdrgang muss mit reichlich Wasser ausgespiilt werden. Chlorhexamed Fluid
kann durch Spiilen mit Wasser entfernt werden.

Chlorhexamed Fluid sollte ohne &rztliche Empfehlung nicht langer als 3 Wochen ohne Unterbrechung
angewandt werden, da sich bei langerer Anwendungsdauer Verfarbungen der Zunge und der Zahne
sowie Geschmacksstorungen einstellen kdnnen. In besonderen Fillen, z.B. bei der Intensivpflege bei
manuell Behinderten, kann eine voriibergehende Behandlung auch {iber einen lingeren Zeitraum
durchgefiihrt werden.

Eventuelle Verfarbungen an Zahnen, Fiillungen und Zahnersatz konnen Sie weitgehend verhindern:
Putzen Sie Thre Zdhne vor der Anwendung von Chlorhexamed Fluid mit einer normalen Zahncreme.
Spiilen Sie zwischen dem Zdhneputzen und der Anwendung von Chlorhexamed Fluid den Mund
griindlich mit Wasser aus (siche ,,Bei Anwendung von Chlorhexamed Fluid mit anderen
Arzneimitteln®).

Zahnprothesen reinigen Sie mit einem handelsiiblichen Prothesenreiniger ebenfalls vor der
Anwendung von Chlorhexamed Fluid und reduzieren Sie gegebenenfalls Thren Konsum von Tee,
Kaffee und Rotwein. Dennoch auftretende Verfiarbungen kdnnen durch intensives Putzen mit der Zeit
wieder entfernt werden. In hartndckigen Fallen durch professionelle Reinigung durch den Zahnarzt,
bei Vollprothesen durch einen Spezialreiniger.

Standiges Spiilen der Mundhohle mit Chlorhexamed Fluid ohne Zahneputzen kann Zahnfleischbluten
fordern.
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Patienten, die sich einer Alkoholentzugskur unterziehen, sollen das Verschlucken von Chlorhexamed
Fluid absolut vermeiden, da eine bis zur Markierungslinie gefiillte Dosierungskappe (15 ml) etwa 0,9
g Alkohol enthilt.

Bei Wundgefiihl, einer Schwellung oder Reizung im Mund sollte die Behandlung abgebrochen und
ein Arzt oder Apotheker konsultiert werden.

Bei Fortbestand der Beschwerden oder wenn der erwartete Erfolg durch die Anwendung nicht eintritt,
ist unbedingt ein Arzt oder Zahnarzt zu Rate zu ziehen.

Kinder und Jugendliche

Kinder bis 6 Jahre

Die Anwendung und Sicherheit bei Kindern unter 6 Jahren ist bisher nicht gepriift worden. Aufgrund
der Gefahr des versehentlichen Verschluckens wird die Anwendung in dieser Altersgruppe nicht
empfohlen.

Kinder ab 6 Jahren
Die Anwendung bei Kindern zwischen 6 und 12 Jahren soll nur auf Anweisung des Arztes erfolgen.

Jugendliche
Falls vom Arzt oder Zahnarzt nicht anders verordnet, gilt fiir Jugendliche ab 12 Jahren die fiir
Erwachsene angegebene Dosierung.

Anwendung von Chlorhexamed Fluid zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Chlorhexamed Fluid wird durch anionische Substanzen, die in der Regel ein Bestandteil {iblicher
Zahnpasten sind, in der Wirkung beeintrachtigt. Wenden Sie diese deshalb nicht gleichzeitig, sondern
vor der Mundspiilung mit Chlorhexamed Fluid an (Mund zwischen Zéhneputzen und der Anwendung
von Chlorhexamed Fluid griindlich mit Wasser spiilen).

Anwendung von Chlorhexamed Fluid zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Essen oder trinken Sie unmittelbar nach der Anwendung von Chlorhexamed Fluid keine
zuckerhaltigen Speisen und Getréinke, da diese sonst die Wirkung von Chlorhexamed Fluid
beeintrichtigen kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Chlorhexamed Fluid hat keinen oder vernachlédssigbaren EinfluB3 auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Chlorhexamed Fluid enthélt 7 Vol.-% Alkohol,

d.h. bis zu 0,9 g pro Dosis, entsprechend 22,5 ml Bier oder 9,4 ml Wein pro Dosis.

Es besteht ein gesundheitliches Risiko fiir Patienten, die unter Alkoholismus leiden.

Vor allem bei Fehlanwendung (Verschlucken) kann der Alkoholgehalt ein gesundheitliches Risiko
darstellen. Dies ist bei Schwangeren bzw. Stillenden sowie bei Kindern und Patienten mit erhdhtem
Risiko auf Grund einer Lebererkrankung oder Epilepsie zu beriicksichtigen.

Chlorhexamed Fluid enthialt Macrogolglycerolhydroxystearat.
Macrogolglycerolhydroxystearat kann Hautreizungen hervorrufen.
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Chlorhexamed Fluid enthiilt den Farbstoff Ponceau 4R Rot (E 124)
Ponceau 4R Rot kann allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Chlorhexamed Fluid anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Thr Zahnarzt Chlorhexamed Fluid nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Chlorhexamed Fluid sonst nicht richtig
wirken kann!

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene:

Bei jeder Anwendung die Dosierungskappe bis zur Markierungslinie fiillen (15 ml) und 1 Minute lang
im Mund spiilen (intensiv durch die Zahnzwischenrdume ziehen) oder im Rachen gurgeln. Danach
ausspucken — nicht schlucken oder nachspiilen. Bei Entziindung der Mundschleimhaut aufgrund einer
Prothese, die Prothese reinigen, 15 bis 20 Minuten in Chlorhexamed Fluid legen, Mund zusétzlich wie
oben spiilen.

Chlorhexamed Fluid ist 2mal taglich anzuwenden, am besten morgens und abends nach den
Mahlzeiten.

Die Zahne sollten unter Verwendung iiblicher Zahnpasta jeweils unmittelbar vor der Anwendung von
Chlorhexamed Fluid gebiirstet werden, wobei anschlieend an das Biirsten die Mundhohle griindlich
ausgesplilt werden muss.

Besonders bei der Bekdmpfung entziindlicher Erkrankung des Zahnbettes (Parodontopathien) ist es
wichtig, vor jeder Mundspiilung die Zéhne griindlich zu reinigen, um eine bessere Haftung von
Chlorhexamed Fluid auf der Zahnoberfldche und damit eine wirksame Hemmung des
Zahnbelagwachstums (Plaque) zu gewahrleisten.

Bei Intensivpflegefillen oder manuell behinderten Patienten, bei denen eine aktive Mundspiilung nicht
moglich ist, kann mit Chlorhexamed Fluid mittels Pinselung die Plaquebeseitigung durchgefiihrt
werden.

Die normale Dosis flir Erwachsene ist geeignet fiir dltere Patienten sofern nicht anders durch den
Zahnarzt oder Arzt empfohlen.

Die Losung ist gebrauchsfertig und daher unverdiinnt anzuwenden.

Dauer der Anwendung

Chlorhexamed Fluid sollte iiber 3 Wochen in Verbindung mit mechanischen Reinigungsverfahren
angewendet werden. In besonderen Fillen, z. B. bei Behinderten, kann eine vorbeugende Behandlung
auch iiber einen ldngeren Zeitraum durchgefiihrt werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Chlorhexamed Fluid sollte nicht bei Kindern unter 6 Jahren angewendet werden, da der Schluckreflex
noch nicht vollstindig entwickelt ist.

Kinder unter 12 Jahren sollten dieses Produkt nicht ohne Anweisung des Arztes oder Zahnarztes
verwenden.

Die normale Dosis fiir Erwachsene ist geeignet fiir Jungendliche ab 12 Jahren, sofern nicht anders
durch den Zahnarzt oder Arzt empfohlen.
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Wenn Sie eine groflere Menge von Chlorhexamed Fluid angewendet haben, als Sie sollten
Durch Spiilen mit Wasser konnen Sie Chlorhexamed Fluid entfernen. Chlorhexamed Fluid soll nicht
(in groBen Mengen und absichtlich) geschluckt werden. Der Wirkstoff Chlorhexidin wird nur in
geringen Mengen vom Korper aufgenommen.

Sollten trotzdem Beschwerden auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Aufgrund des Alkoholgehaltes kann das Verschlucken vor allem bei Kleinkindern zu einer
Alkoholvergiftung und zu Stérungen des Magen-Darm-Trakts fithren.

Weitere Hinweise zur Uberdosierung finden Sie am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Anwendung von Chlorhexamed Fluid vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Chlorhexamed Fluid abbrechen
In diesem Fall sind keine besonderen MalBBnahmen erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Das enthaltene Pfefferminzdl kann bei Sduglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren einen
Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der Folge schwerer Atemstorungen.

Haufig(betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)

Beeintrachtigung des Geschmackempfindens und Taubheitsgefiihl der Zunge, die nach Beendigung
der Therapie wieder abklingen; voriibergehende Verfarbungen der Zahnhartgewebe, von
Restaurationen (z. B. Fiillungen) und der Zungenpapillen

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)
brennendes Gefiihl auf der Zunge zu Beginn der Behandlung

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)

Verstirkte Zahnsteinbildung, bestimmte voriibergehende Veranderungen der Mundschleimhaut
(desquamative Verdnderungen der Mukosa), voriibergehende Schwellung der Ohrspeicheldriise, nicht-
entziindliche Erkrankungen der Speicheldriisen (Sialadenose), Zahnfleischblutung

Nicht bekannt (Hdufig keit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar)
Verzogerte Wundheilung

Diese Nebenwirkungen verschwinden gewo6hnlich mit fortgesetzter Anwendung. Falls die
Nebenwirkungen langer anhalten muss ein Arzt oder Apotheker konsultiert werden.

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)
Uberempfindlichkeitsreaktionen, allergische Reaktionen (u. a. Nesselausschlag, Rotung der Haut,

Juckreiz)

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandlten von 10.000)
Anaphylaktischer Schock (schwerwiegende allergische Reaktion)

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das folgende nationale Meldesystem anzeigen:
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

5. Wie ist Chlorhexamed Fluid aufzubewahren?

Nicht tiber 25° C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis nach ,,Verwendbar bis:* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Die tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Chlorhexamed Fluid enthilt
- Der Wirkstoff ist: Chlorhexidindigluconat
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Alkohol, Glycerol, Macrogolglycerolhydroxystearat, Aromastoffe (Anethol, Nelkenol,
Levomenthol, Zimtdl), Farbstoff E 124 (Ponceau 4R) und gereinigtes Wasser.

Wie Chlorhexamed Fluid aussieht und Inhalt der Packung
Klare, rétliche Losung.

Chlorhexamed Fluid ist in Packungen zu einer Flasche mit 200 ml Losung und einer Dosierungskappe
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Bullmatten 1

77815 Biihl

Deutschland

Hersteller

Omega Pharma Manufacturing GmbH & Co. KG
Benzstrasse 25

71083 Herrenberg

Deutschland

Zulassungsnummer: 16.916

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2014.
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Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Uberdosierung

Chlorhexamed Fluid soll nicht (in groBen Mengen und absichtlich) geschluckt werden; kommt es
trotzdem dazu, besteht keine Vergiftungsgefahr, da der Wirkstoff Chlorhexidin nur in
vernachléssigbar geringen Mengen resorbiert wird. Dennoch sollte eine Magenspiilung durchgefiihrt
werden.

Aufgrund des Alkoholgehaltes (7,0 vol %) kann das Verschlucken von grofleren Mengen vor allem bei
Kleinkindern zu einer Alkoholintoxikation und zu gastrointestinalen Stérungen (inkl. Nausea) fiithren.
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