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Chlorhexamed 1 /0 GEL

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Chlorhexamed 1 %0 GEL

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

50g Gel enthalten 0,5g Chlorhexidinbis-
(D-gluconat)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Gel

Klares oder leicht opaleszentes, transparen-
tes, farbloses oder leicht farbiges Gel mit
Pfefferminzgeruch.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Chlorhexamed 100 GEL wird ausschlieB-
lich im Bereich der Mundhohle angewen-
det:

e zur vorUbergehenden unterstitzenden
Behandlung bei bakteriell bedingten
Zahnfleischentzindungen (Gingivitis),

e zur Unterstitzung der Heilungsphase
nach parodontalchirurgischen Eingriffen
sowie

e bei eingeschrankter Mundhygienefahig-
keit, z. B. als Folge orthodontischer (kie-
ferorthopadischer) Behandlungen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren
Anwendung als Zahnpasta: Chlorhexamed
10/ GEL wird 1- bis 2-mal taglich ange-
wendet. 25 cm Gel werden mit einer ange-
feuchteten Zahnblrste wie eine Zahnpasta
verwendet.

Anwendung zur punktuellen Behandlung
von Entzlindungen: Chlorhexamed 190
GEL wird 1- bis 2-mal taglich z. B. mit Hilfe
eines Wattestabchens aufgetragen. Die auf-
zutragende Menge richtet sich nach dem
AusmaB der Entzindung. Es muss ausrei-
chend Gel aufgetragen werden, um die ent-
zindete(n) Stelle(n) vollstandig zu behan-
deln.

Kinder unter 12 Jahren

Kinder unter 12 Jahren sollten Chlorhexa-
med 100 GEL erst nach Ricksprache mit
einem Arzt oder Apotheker anwenden.

Art der Anwendung
Nur zur Anwendung in der Mundhohle.

Unmittelbar vor der Anwendung von Chlor-
hexamed 190 GEL sollten die Zahne ge-
putzt und anschlieBend die Mundhodhle und
die Zahnburste grindlich mit Wasser aus-
gespllt werden (siehe auch Abschnitt 4.4
.Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen fur die Anwendung®).

Anwendung als Zahnpasta: Das Gel wird
1- bis 2-mal taglich angewendet. 25 cm Gel
werden mit einer angefeuchteten Zahnbars-
te wie eine Zahnpasta verwendet. Die Zahne
werden mindestens 1 Minute lang mit dem
Gel gebdrstet. Die Mundhdhle und die Zahn-
burste mussen anschlieBend grindlich mit
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Wasser ausgespult werden. Das Gel nicht
schlucken.

Anwendung zur punktuellen Behandlung
von Entzindungen: Das Gel wird 1- bis
2-mal taglich z. B. mit Hilfe eines Wattestab-
chens direkt auf die entziindete(n) Stelle(n)
im Mundraum aufgetragen. Die Einwirkdauer
betragt ca. 1 Minute. Das Gel sollte nach
dieser Einwirkzeit ausgespuckt werden. Das
Gel nicht schlucken.

Die Behandlung soll einen Monat lang
durchgeflhrt werden. Halten die Symptome
langer an, sollte ein Arzt oder Apotheker um
Rat gefragt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Levomenthol, Pfefferminzél oder einen der
in Abschnitt6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

Chlorhexamed 100 GEL darf nicht auf
schlecht durchblutetem Gewebe angewen-
det werden.

Chlorhexamed 1 0/ GEL darf nicht bei Wun-
den und Geschwiren (Ulzerationen) sowie
oberflachlichen, nicht-blutenden Abschilfe-
rungen der Mundschleimhaut (erosiv-de-
squamativen Veranderungen) angewendet
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Nur zur Anwendung in der Mundhohle.

Chlorhexamed 100 GEL darf nicht ver-
schluckt werden.

Chlorhexamed 190 GEL darf nicht mit den
Augen, der Augenumgebung oder den Oh-
ren in Kontakt gebracht werden. Falls Chlor-
hexamed 190 GEL doch mit einer dieser
Koérperstellen in Berlhrung kommt, muss
diese sofort und reichlich mit Wasser ge-
spult werden.

Falls Wundgefihl, Schwellungen oder Rei-
zungen des Mundraumes auftreten, muss
die Anwendung von Chlorhexamed 190
GEL beendet und ein Arzt oder Apotheker
um Rat gefragt werden.

Verfarbungen von Zahnen und Zunge kon-
nen auftreten. Diese Verfarbungen sind re-
versibel und man kann ihnen zum GroBteil
vorbeugen, indem man den Konsum stark
farbender Lebensmittel und Getranke wie
z.B. Tee, Kaffee oder Rotwein reduziert. Bei
Vollprothesen empfiehlt sich ein Spezialrei-
niger. In bestimmten Fallen kann eine pro-
fessionelle Zahnreinigung zur vollstandigen
Entfernung der Verfarbungen notwendig
sein.

Chlorhexamed 1% GEL vertragt sich nicht
mit anionischen Substanzen, die in der Re-
gel ein Bestandteil Ublicher Zahnpasten
sind. Diese sollten deshalb mindestens
5 Minuten vor der Anwendung von Chlor-
hexamed 10b GEL angewendet werden
(Mundhohle und Zahnbirste zwischendurch
grindlich mit Wasser ausspllen) oder zu
einer anderen Tageszeit.

Macrogolglycerolhydroxystearat ~ (Ph. Eur.)
kann Hautreizungen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher sind keine klinisch relevanten Wech-
selwirkungen mit anderen Arzneimitteln be-
kannt.

Chlorhexamed 1 9% GEL ist inkompatibel mit
anionischen Substanzen wie z. B. Natrium-
dodecylsulfat (siehe auch Abschnitt 4.4 ,Be-
sondere Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen fur die Anwendung®).

Chlorhexidin wird durch Saccharose (Rohr-
zucker) inaktiviert. Daher sollten unmittelbar
nach der Anwendung von Chlorhexamed
1 0/0 GEL keine zuckerhaltigen Speisen und
Getranke zugefiihrt werden, da Chlorhexa-
med 19%0 GEL sonst in seiner Wirkung be-
eintrachtigt wird.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Chlor-
hexidin bei Schwangeren vor. In tierexperi-
mentellen Studien wies Chlorhexidin keine
teratogenen Eigenschaften auf, jedoch wur-
den embryotoxische Wirkungen beobachtet
(siehe auch Abschnitt 5.3 ,Praklinische Da-
ten zur Sicherheit”).

Da keine ausreichenden Erfahrungen zur
Sicherheit der Anwendung in der Schwan-
gerschaft vorliegen, sollte Chlorhexamed
100 GEL nur unter besonderer Vorsicht
angewendet werden.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Chlorhexidin in die
Muttermilch Ubergeht.

Da keine ausreichenden Erfahrungen zur
Sicherheit der Anwendung in der Stillzeit
vorliegen, sollte Chlorhexamed 190 GEL
nur unter besonderer Vorsicht angewendet
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Chlorhexamed 100 GEL hat keinen oder
einen zu vernachlassigenden Einfluss auf
die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100, <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000, <1/100)

Selten (=1/10.000, <1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschéatzbar)

Siehe Tabelle auf Seite 2

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
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Erkrankungen des Immunsystems

Selten Uberempfindlichkeitsreaktionen (u. a. Urtikaria, Erythem, Pruritus)

Sehr selten

anaphylaktischer Schock

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Zungenpapillen?

Haufig reversible Beeintrachtigung des Geschmacksempfindens', reversibles
Taubheitsgefiihl der Zunge', reversible Verfarbungen des Zahnhartgewe-
bes?, reversible Verfarbungen von Restaurationen (u. a. Flllungen) und der

Gelegentlich kribbelndes oder brennendes Geflhl auf der Zunge zu Beginn der Be-
handlung'
Selten reversible desquamative Veranderungen und Reizungen/Schwellungen der

Mukosa, reversible Parotisschwellung

Nicht bekannt

Reizungen/Irritationen des Mundraumes

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

2 Verfarbungen kann zum Teil durch sachgeméaBe Anwendung entsprechend der Dosierungs-
anleitung sowie einem reduzierten Konsum von stark farbenden Lebensmitteln und Getréanken
wie z. B. Tee, Kaffee oder Rotwein vorgebeugt werden. Verfarbungen von Zahnen, Zahnersatz
oder Zahnfillungen sind vorlbergehend und lassen sich durch Zahneputzen bzw. eine
professionelle Zahnreinigung entfernen. Bei Vollprothesen empfiehlt sich ein Spezialreiniger.

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Falle von Uberdosierung sind bisher nicht
bekannt geworden. Oral eingenommenes
Chlorhexidin wird schlecht resorbiert. Ob-
wohl systemische Wirkungen selbst bei
Einnahme groBerer Mengen nicht zu be-
furchten sind, sollte in diesem Fall medizini-
sche Hilfe aufgesucht werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfek-
tiva und Antiseptika zur oralen Lokalbehand-
lung, ATC-Code: AOTABO3

Chlorhexidin ist eine Base und daher in
Salzform am stabilsten. Die freie Base, das
Diacetat und das Dihydrochlorid haben nur
eine geringe Loslichkeit in Wasser (0,08,
1,0 bzw. 0,06 g/100 ml), wahrend diese beim
Digluconat sehr hoch ist (>50g/100 ml).
Daher wird Uberwiegend das Digluconat
far verschiedene Indikationen eingesetzt.

Chlorhexidin und -Salze zeigen eine breite
antimikrobielle Wirkung gegen grampositive
und gramnegative Bakterien. Die Wirkung
gegen einige gramnegative Bakterien (Pseu-
domonas- und Proteus-Arten) und gegen
Hefen, Dermatophyten und Mykobakterien
ist gering. Es ist unwirksam gegen Bakte-
rien-, Pilzsporen, Viren und faulniserregende
Pilze.

Die mittleren Hemmkonzentrationen betra-

gen (ug/ml):

Bakterien:

Pseudomonas aeruginosa >73
Proteus spez. >67
Serratia marcescens 26,6
Klebsiella spp. 897
Enterobacter 833

Salmonella spp. 465
Staphylococcus aureus 1,17
Streptococcus faecalis 097
Escherichia coli 0,93
B-hamolisierende Streptokokken 0,29
Streptococcus mutans 0,19
Hefen, Dermatophyten und Schimmelpilze:
Aspergillus versicolor 750
Microsporum canis 18,0
Candida albicans 11,0

Chlorhexidin wirkt vorzugsweise bei neu-
tralem und leicht alkalischem pH-Wert. Im
sauren pH-Bereich ist die Wirksamkeit redu-
ziert. In Gegenwart von Seifen, Blut oder
Eiter (Zellbruchstiicke) ist die Wirksamkeit
von Chlorhexidin vermindert (100—1000fach
hdhere Hemmkonzentrationen erforderlich).

Mundsptlungen mit 10 ml einer 0,2%igen
Chlorhexidin-Loésung flhren zu einer star-
ken Reduktion der Bakterienmenge in der
Mundflissigkeit, die bis zu 12 Stunden nach-
weisbar ist. Dies korreliert auch mit einer
reduzierten Bildungsrate der Zahnplaque.
Bei Gebrauch Uber mehrere Monate nimmt
die Wirkung durch reversible Verschiebung
im Bakterienspektrum von Mundflora und
Zahnplaque ab. Uber die Folgen einer Ver-
schiebung des oralen Keimspektrums sind
keine Untersuchungen bekannt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Beim Erwachsenen konnten nach wieder-
holter Anwendung von Chlorhexidin auf ge-
sunder Haut keine resorbierten Substanz-
mengen nachgewiesen werden. Dagegen
waren beim Baden von Frih- und Neu-
geborenen (28.—39. Gestationswoche) in
4%biger Chlorhexidindigluconat-Detergens-
Lésung geringe Mengen — bis zu 1,0 nug/
ml — dieser Substanz im Blut nachweis-
bar (keine klinischen Symptome; Hamo-
lysen traten in vivo in Kombination mit an-
deren Desinfektionsmitteln in Konzentratio-
nen >20 pg/ml auf).

Nach oraler Applikation von Chlorhexidin
wurden bei Ratten und Mausen hohe Aktivi-
taten im Verdauungstrakt festgestellt. Eine
Resorption erfolgt nur langsam.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitdten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

Chlorhexidin wird auf Zahnschmelz, Dentin,
Zement, Zahnpellikeln, Schleimhauten und
Restaurationen adsorbiert. Durch langsame
Desorption ist Chlorhexidin bis zu 8 Stun-
den in der Mundflissigkeit nachweisbar
(Depoteffekt). Die Resorption von Chlorhexi-
din Uber die intakte Mundschleimhaut ist
nicht bekannt. Die Ausscheidung von Chlor-
hexidin erfolgt bei verschiedenen Versuchs-
tieren (berwiegend Uber die Faeces (90 9/0).
In Humanversuchen betrug die Eliminations-
halbwertszeit 4 Tage.

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktions- und Ent-
wicklungstoxizitat, Genotoxizitat und zum
kanzerogenen Potential lassen die praklini-
schen Daten keine besonderen Gefahren fur
den Menschen erkennen.

Eine 14-tdgige Anwendung von Chlorhexi-
dingluconat (0,2%0ig und 0,0200ig) Uber das
Trinkwasser bei Ratten flhrte zu reversiblen
Dysplasien und Leukoplasien. Bisher vorlie-
gende Untersuchungen zum mutagenen Po-
tential von Chlorhexamed 1 %o GEL ergaben
keine Hinweise auf klinisch relevante Effekte.
Eine Langzeituntersuchung zur Kanzeroge-
nitat verlief negativ.

In Fertilittsstudien an Ratten mit Chlorhe-
xidingluconatdosen bis zu 100 mg/kg/Tag
zeigte sich keine Beeintrachtigung der Fer-
tilitat. In Embryotoxizitatsstudien an Ratten
und Kaninchen wurden bis zu Dosen von
300 mg/kg/Tag bzw. 40 mg/kg/Tag keine
teratogenen Effekte beobachtet, im oberen
Dosisbereich traten jedoch embryotoxische
Wirkungen auf.

2-Propanol, Hyprolose, Natriumacetat, Ma-
crogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.), ge-
reinigtes Wasser, Levomenthol, Pfefferminz-
ol

Chlorhexidin ist inkompatibel mit Seifen und
anderen anionischen Substanzen.

In Konzentrationen Gber 0,05 %o bildet Chlor-
hexidin mit Boraten, Dicarbonaten, Carbo-
naten, Chloriden, Citraten, Phosphaten und
Sulfaten Salze, die auskristallisieren kdnnen.
Bei Konzentrationen unter 0,01 %0 ist ein
Auskristallisieren der Salze nicht zu erwar-
ten.

Chlorhexidin wird durch Saccharose inakti-
viert.

Chlorhexidin kann durch Polysorbat 80, un-
|6sliche Magnesium-, Zink- und Calciumsal-
ze inaktiviert werden.

3 Jahre
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

fiir die Aufbewahrung
Nicht tber 25°C lagern.
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6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Beschichtete  Aluminiumtuben mit  PP-
Schraubverschluss mit 50 g Gel

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
GmbH & Co. KG

B} 80258 Miinchen

O BarthstraBe 4, 80339 Mlnchen
Telefon (089) 78 77-209

Telefax (089) 78 77-304

E-Mail: medical.contactcenter@gsk.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
6329042.00.00

9. DATUM DER VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
03.09.2003

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2016

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

V17

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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Chlorhexamed DIREKT 1 0/ Gel

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Chlorhexamed DIREKT 190 Gel

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1g Gel enthalt 10 mg Chlorhexidinbis(D-
gluconat)

Hilfsstoff mit bekannter Wirkung
Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.)
10 mg/g Gel.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Gel

Klares oder leicht opaleszentes, transparen-
tes, farbloses oder leicht farbiges Gel mit
Pfefferminzgeruch.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Vorlbergehende unterstitzende Behand-
lung bei bakteriell bedingten Entzindun-
gen des Zahnfleisches (Gingivitis) und der
Mundschleimhaut sowie nach parodontal-
chirurgischen Eingriffen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren
Chlorhexamed DIREKT wird 1- bis 2-mal
taglich aufgetragen. Die aufzutragende Men-
ge ist abhangig vom AusmalB der Entzin-
dung. Es muss ausreichend Gel aufgetra-
gen werden, um die entzlindete(n) Stelle(n)
vollstdndig zu behandeln.

Kinder unter 12 Jahren

Kinder unter 12 Jahren sollten Chlorhexa-
med DIREKT erst nach Rucksprache mit
einem Arzt oder Apotheker anwenden.

Art der Anwendung
Nur zur Anwendung in der Mundhohle.

Unmittelbar vor der Anwendung von Chlor-
hexamed DIREKT sollten die Zéhne geputzt
und anschlieBend die Mundhohle grind-
lich mit Wasser ausgespllt werden (siehe
auch Abschnitt 4.4 ,,Besondere Warnhinwei-
se und VorsichtsmaBnahmen flr die An-
wendung®).

Das Gel wird 1- bis 2-mal taglich mit Hilfe
des Applikators direkt auf die entziindete(n)
Stelle(n) im Mundraum aufgetragen. Die
Einwirkdauer betragt ca. 1 Minute. Das Gel
sollte nach dieser Einwirkzeit ausgespuckt
werden. Das Gel nicht schlucken.

Halten die Symptome langer an, sollte ein
Arzt oder Apotheker um Rat gefragt werden.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Levomenthol, Pfefferminzél oder einen der
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

Chlorhexamed DIREKT darf nicht auf
schlecht durchblutetem Gewebe angewen-
det werden.

Chlorhexamed DIREKT darf nicht bei Wun-
den und Geschwiren (Ulzerationen) sowie
oberflachlichen, nicht-blutenden Abschilfe-
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rungen der Mundschleimhaut (erosiv-de-
squamativen Veranderungen) angewendet
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Nur zur Anwendung in der Mundhohle.

Chlorhexamed DIREKT darf nicht ver-
schluckt werden.

Chlorhexamed DIREKT darf nicht mit den
Augen, der Augenumgebung oder den
Ohren in Kontakt gebracht werden. Falls
Chlorhexamed DIREKT doch mit einer die-
ser Korperstellen in BerUhrung kommt,
muss diese sofort und reichlich mit Wasser
gespllt werden.

Falls Wundgeflhl, Schwellungen oder Rei-
zungen des Mundraumes auftreten, muss
die Anwendung von Chlorhexamed DIREKT
beendet und ein Arzt oder Apotheker um Rat
gefragt werden.

Verfarbungen von Zahnen und Zunge koén-
nen auftreten. Diese Verfarbungen sind
voribergehend und man kann ihnen zum
GroBteil vorbeugen, indem man seinen Tee-,
Kaffee- oder Rotweinkonsum reduziert. Bei
Vollprothesen empfiehlt sich ein Spezialrei-
niger. In bestimmten Fallen kann eine pro-
fessionelle Zahnreinigung zur vollstandigen
Entfernung der Verfarbungen notwendig
sein.

Chlorhexamed DIREKT vertragt sich nicht
mit anionischen Substanzen, die in der Re-
gel ein Bestandteil Ublicher Zahnpasten
sind. Diese sollten deshalb nicht gleichzeitig,
sondern unmittelbar vor der Anwendung
von Chlorhexamed DIREKT angewendet
werden (Mundhohle und Zahnbirste zwi-
schendurch grundlich mit Wasser ausspu-
len) oder zu einer anderen Tageszeit.

Macrogolglycerolhydroxystearat ~ (Ph. Eur.)

kann Hautreizungen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher sind keine klinisch relevanten Wech-
selwirkungen mit anderen Arzneimitteln be-
kannt.

Chlorhexamed DIREKT ist inkompatibel mit
anionischen Substanzen wie z. B. Natrium-
dodecylsulfat (siehe auch Abschnitt 4.4 ,Be-
sondere Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen fur die Anwendung").

Chlorhexidin wird durch Saccharose (Rohr-
zucker) inaktiviert. Daher sollten unmittelbar
nach der Anwendung von Chlorhexamed
DIREKT keine zuckerhaltigen Speisen und
Getranke zugefihrt werden, da Chlorhexa-
med DIREKT sonst in seiner Wirkung beein-
trachtigt wird.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Chlor-
hexidin bei Schwangeren vor. In tierexperi-
mentellen Studien wies Chlorhexidin keine
teratogenen Eigenschaften auf, jedoch wur-
den embryotoxische Wirkungen beobachtet
(siehe auch Abschnitt 5.3 ,Praklinische Da-
ten zur Sicherheit").

Da keine ausreichenden Erfahrungen zur
Sicherheit der Anwendung in der Schwan-
gerschaft vorliegen, sollte Chlorhexamed
DIREKT nur unter besonderer Vorsicht an-
gewendet werden.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Chlorhexidin in die
Muttermilch Ubergeht.

Da keine ausreichenden Erfahrungen zur
Sicherheit der Anwendung in der Stillzeit
vorliegen, sollte Chlorhexamed DIREKT nur
unter besonderer Vorsicht angewendet wer-
den.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Chlorhexamed DIREKT hat keinen oder
einen zu vernachlassigenden Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100, <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000, <1/100)

Selten (=1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschéatzbar)

Siehe Tabelle auf Seite 2

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Falle von Uberdosierung sind bisher nicht
bekannt geworden. Oral eingenommenes
Chlorhexidin wird schlecht resorbiert. Ob-
wohl systemische Wirkungen selbst bei Ein-
nahme gréBerer Mengen nicht zu beflirchten
sind, sollte in diesem Fall medizinische Hilfe
aufgesucht werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfek-
tiva und Antiseptika zur oralen Lokalbehand-
lung, ATC-Code: AOTABO3

Chlorhexidin ist eine Base und daher in
Salzform am stabilsten. Die freie Base, das
Diacetat und das Dihydrochlorid haben nur
eine geringe Loslichkeit in Wasser (0,08, 1,0
bzw. 0,06 g/100 ml), wahrend diese beim
Digluconat sehr hoch ist (>50g/100 ml).
Daher wird Uberwiegend das Digluconat
fur verschiedene Indikationen eingesetzt.
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Erkrankungen des Immunsystems

Selten

Uberempfindlichkeitsreaktionen (u. a. Urtikaria, Erythem, Pruritus)

Sehr selten

anaphylaktischer Schock

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig

Zungenpapillen?

reversible Beeintrachtigung des Geschmacksempfindens', reversibles
Taubheitsgeflihl der Zunge', reversible Verfarbungen des Zahnhartgewe-
bes?, reversible Verfarbungen von Restaurationen (u. a. Flllungen) und der

Gelegentlich
handlung'

kribbelndes oder brennendes Gefiihl auf der Zunge zu Beginn der Be-

Selten

reversible desquamative Veranderungen und Reizungen/Schwellungen der
Mukosa, reversible Parotisschwellung

Nicht bekannt

Reizungen/Irritationen des Mundraumes

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

2 Verfarbungen kann zum Teil durch sachgeméaBe Anwendung entsprechend der Dosierungs-
anleitung sowie einem reduzierten Tee-, Kaffee- oder Rotweinkonsum vorgebeugt werden. Bei
Vollprothesen empfiehlt sich ein Spezialreiniger.

Chlorhexidin und -Salze zeigen eine breite
antimikrobielle Wirkung gegen grampositive
und gramnegative Bakterien. Die Wirkung
gegen einige gramnegative Bakterien (Pseu-
domonas- und Proteus-Arten) und gegen
Hefen, Dermatophyten und Mykobakterien
ist gering. Es ist unwirksam gegen Bakte-
rien-, Pilzsporen, Viren und faulniserregende
Pilze.

Die mittleren Hemmkonzentrationen betra-

gen (ug/ml):

Bakterien:

Pseudomonas aeruginosa >73
Proteus spez. >67
Serratia marcescens 26,6
Klebsiella spp. 897
Enterobacter 833
Escherichia coli 093
Salmonella spp. 4,65
Staphylococcus aureus 1,17
Streptococcus faecalis 097
Streptococcus mutans 0,19

B-héamolysierende Streptokokken 0,29

Hefen, Dermatophyten und Schimmelpilze:

Aspergillus versicolor 750
Microsporum canis 180
Candida albicans 11,0

Chlorhexidin wirkt vorzugsweise bei neu-
tralem und leicht alkalischem pH-Wert. Im
sauren pH-Bereich ist die Wirksamkeit redu-
ziert. In Gegenwart von Seifen, Blut oder
Eiter (Zellbruchstlicke) ist die Wirksamkeit
von Chlorhexidin vermindert (100—1000fach
héhere Hemmkonzentrationen erforderlich).

Mundspulungen mit 10 ml einer 0,2%0igen
Chlorhexidin-Loésung flihren zu einer star-
ken Reduktion der Speichelbakterienmen-
ge, die bis zu 12 Stunden nachweisbar ist.
Dies korreliert auch mit einer reduzierten
Bildungsrate der Zahnplaque. Bei Gebrauch
Uber mehrere Monate nimmt die Wirkung
durch reversible Verschiebung im Bakterien-
spektrum von Mundflora und Zahnplaque
ab. Uber die Folgen einer Verschiebung des
oralen Keimspektrums sind keine Untersu-
chungen bekannt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Beim Erwachsenen konnten nach wieder-
holter Anwendung von Chlorhexidin auf ge-

sunder Haut keine resorbierten Substanz-
mengen nachgewiesen werden. Dagegen
waren beim Baden von Frih- und Neu-
geborenen (28.—39. Gestationswoche) in
4%biger Chlorhexidindigluconat-Detergens-
Lésung geringe Mengen — bis zu 1,0 nug/
ml — dieser Substanz im Blut nachweis-
bar (keine klinischen Symptome; Hamo-
lysen traten in vivo in Kombination mit an-
deren Desinfektionsmitteln in Konzentratio-
nen >20 pg/ml auf).

Nach oraler Applikation von Chlorhexidin
wurden bei Ratten und Mausen hohe Aktivi-
taten im Verdauungstrakt festgestellt. Eine
Resorption erfolgt nur langsam.

Chlorhexidin wird auf Zahnschmelz, Dentin,
Zement, Zahnpellikeln, Schleimhauten und
Restaurationen adsorbiert. Durch langsame
Desorption ist Chlorhexidin bis zu 8 Stun-
den im Speichel nachweisbar (Depoteffekt).
Die Resorption von Chlorhexidin Uber die
intakte Mundschleimhaut ist nicht bekannt.
Die Ausscheidung von Chlorhexidin erfolgt
bei verschiedenen Versuchstieren Uberwie-
gend Uber die Faeces (90 %0). In Humanver-
suchen betrug die Eliminationshalbwertszeit
4Tage.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktions- und Ent-
wicklungstoxizitdt, Genotoxizitdt und zum
kanzerogenen Potential lassen die praklini-
schen Daten keine besonderen Gefahren fur
den Menschen erkennen.

Eine 14-tagige Anwendung von Chlorhexi-
dingluconat (0,20/0ig und 0,02%big) Uber das
Trinkwasser bei Ratten flhrte zu reversiblen
Dysplasien und Leukoplasien. Bisher vorlie-
gende Untersuchungen zum mutagenen Po-
tential von Chlorhexamed DIREKT ergaben
keine Hinweise auf klinisch relevante Effekte.
Eine Langzeituntersuchung zur Kanzeroge-
nitat verlief negativ.

In Fertilitdtsstudien an Ratten mit Chlorhe-
xidingluconatdosen bis zu 100 mg/kg/Tag
zeigte sich keine Beeintrachtigung der Fer-
tilitdt. In Embryotoxizitatsstudien an Ratten
und Kaninchen wurden bis zu Dosen von
300 mg/kg/Tag bzw. 40 mg/kg/Tag keine

6.

teratogenen Effekte beobachtet, im oberen
Dosisbereich traten jedoch embryotoxische
Wirkungen auf.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

2-Propanol (Ph. Eur.), Hyprolose, Natrium-
acetat, Macrogolglycerolhydroxystearat
(Ph. Eur.), gereinigtes Wasser, Levomenthol,
Pfefferminzol

6.2 Inkompatibilitaten

Chlorhexidin ist inkompatibel mit Seifen und
anderen anionischen Substanzen.

In Konzentrationen tber 0,05 %o bildet Chlor-
hexidin mit Boraten, Dicarbonaten, Carbo-
naten, Chloriden, Citraten, Phosphaten und
Sulfaten Salze, die auskristallisieren kénnen.
Bei Konzentrationen unter 0,01 %0 ist ein
Auskristallisieren der Salze nicht zu erwar-
ten.

Chlorhexidin wird durch Saccharose inakti-
viert.

Chlorhexidin kann durch Polysorbat 80, un-
|6sliche Magnesium-, Zink- und Calciumsal-
ze inaktiviert werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht tber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

9 g Gel in beschichteter Aluminiumtube mit
Schraubverschluss aus Polyethylen und
beiliegendem Applikator aus Polyethylen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Juni 2016

Chlorhexamed Fluid 0,1 %0
L&ésung zur Anwendung in der Mundhdhle

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

100 ml Lésung enthalten 0,1 g Chlorhexidin-
bis(D-gluconat)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
L&sung zur Anwendung in der Mundhéhle

Hellrote, transparente Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur temporaren intraoralen Keimzahlreduk-
tion. Als temporare adjuvante Therapie zur
mechanischen Reinigung bei bakteriell be-
dingten Entziindungen der Gingiva und
Mundschleimhaut.

Bei eingeschrankter Mundhygienefahigkeit.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren
Es werden zweimal taglich 15ml Losung
verwendet. Eine Minute lang im Mund spu-
len.

Kinder unter 12 Jahren

Kinder unter 12 Jahren sollten Chlorhexa-
med Fluid 0,1 % erst nach Ricksprache mit
dem Arzt oder Apotheker anwenden.

Art der Anwendung
Nur zur Anwendung in der Mundhéhle

Chlorhexamed Fluid 0,1 % ist gebrauchs-
fertig und darf nicht verdinnt werden.

Am besten morgens und abends (nach
Mahizeiten und Zahneputzen) anwenden.
Verschlusskappe bis zum Markierungsring
flllen (15 ml); 1 Minute lang im Mund spllen;
ausspucken, nicht schlucken und nicht
nachspllen.

Mindestens 5 Minuten vor der Anwendung
von Chlorhexamed Fluid 0,1 % sollten die
Zahne geputzt und anschlieBend die Mund-
hohle grindlich mit Wasser ausgespilt wer-
den (siehe auch Abschnitt 44 ,Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen flr
die Anwendung®).

Bei bakteriell bedingten Entziindungen der
Mundschleimhaut im Sinne einer Prothe-
senstomatitis: Die Prothese mit handels-
Ublichem Prothesenreiniger reinigen, dann
5 Minuten in Chlorhexamed Fluid 0,1 % le-
gen; zusatzlich Mundhéhle, wie oben be-
schrieben, spilen.

Die Gebrauchsinformation weist darauf hin,
dass eine langere Anwendung von Chlor-
hexamed Fluid 0,1 % nur nach Riicksprache
mit dem Arzt/Zahnarzt erfolgen sollte.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Chlorhe-
xidinbis(D-gluconat), Ponceau 4R (E 124),
Zimt (das gilt auch fir Patienten, die auf
Perubalsam  Uberempfindlich  reagieren
(Kreuz-Allergie)), Levomenthol oder einen

015982-1855 — Chlorhexamed Fluid 0,1 %% — n

Bestandteile.

Chlorhexamed Fluid 0,1 %0 darf nicht auf
schlecht durchblutetem Gewebe angewen-
det werden.

Chlorhexamed Fluid 0,10/ darf nicht bei
Wunden und Geschwiren (Ulzerationen)
sowie oberflachlichen, nicht-blutenden Ab-
schilferungen der Mundschleimhaut (erosiv-
desquamativen Veranderungen) angewen-
det werden.

Chlorhexamed Fluid 0,190 darf nicht von
Personen angewendet werden, die das
Schlucken nicht richtig kontrollieren kénnen
(unter anderem Kinder unter 6 Jahren).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Nur zur Anwendung in der Mundhohle.

Chlorhexamed Fluid 0,1 %0 darf nicht ge-
schluckt werden!

Chlorhexamed Fluid 0,1 % darf nicht mit
den Augen, der Augenumgebung oder
den Ohren in Kontakt gebracht werden.
Falls Chlorhexamed Fluid 0,1 % doch mit
einer dieser Korperstellen in Berlhrung
kommt, muss diese sofort und reichlich mit
Wasser gespdilt werden.

Falls Wundgefuhl, Schwellungen oder Rei-
zungen des Mundraumes auftreten, muss
die Anwendung von Chlorhexamed Fluid
0,1 %0 beendet und ein Arzt oder Apotheker
um Rat gefragt werden.

Bei Intensivpflegepatienten ist der Kontakt
zur Gehirnhaut und zum Zentralnervensys-
tem zu vermeiden.

Verfarbungen von Zahnen und Zunge kon-
nen auftreten. Diese Verfarbungen sind re-
versibel und man kann ihnen zum GroBteil
vorbeugen, indem man den Konsum von
stark farbenden Lebensmitteln und Getran-
ken wie z. B. Tee, Kaffee oder Rotwein redu-
ziert.

Bei Vollprothesen empfiehlt sich ein Spe-
zialreiniger. In bestimmten Fallen kann eine
professionelle Zahnreinigung zur vollstandi-
gen Entfernung der Verfarbungen notwendig
sein.

Chlorhexamed vertragt sich nicht mit an-
ionischen Substanzen, die in der Regel
ein Bestandteil Ublicher Zahnpasten sind.
Diese sollten deshalb mindestens 5 Minuten
vor der Anwendung von Chlorhexamed an-
gewendet werden (Mundhohle und Zahn-
birste zwischendurch griindlich mit Wasser
ausspulen) oder zu einer anderen Tageszeit.

Enthalt 7,0 Vol.-0% Alkohol.
Macrogolglycerolhydroxystearat
kann Hautreizungen hervorrufen.

(Ph. Eur)

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher sind keine klinisch relevanten Wech-
selwirkungen mit anderen Arzneimitteln be-
kannt.

Chlorhexamed Fluid 0,1 %0 ist inkompatibel
mit anionischen Substanzen wie z. B. Natri-
umdodecylsulfat (siehe auch Abschnitt 4.4
,Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen fur die Anwendung®).

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Chlor-
hexidin bei Schwangeren vor. In tierexperi-
mentellen Studien wies Chlorhexidin keine
teratogenen Eigenschaften auf, jedoch wur-
den embryotoxische Wirkungen beobachtet
(siehe auch Abschnitt 5.3 ,Praklinische Da-
ten zur Sicherheit”).

Da keine ausreichenden Erfahrungen zur
Sicherheit der Anwendung in der Schwan-
gerschaft vorliegen, sollte Chlorhexamed
Fluid 0,1 % nur unter besonderer Vorsicht
angewendet werden.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Chlorhexidin in die
Muttermilch Ubergeht.

Da keine ausreichenden Erfahrungen zur
Sicherheit der Anwendung in der Stillzeit
vorliegen, sollte Chlorhexamed Fluid 0,1 %
nur unter besonderer Vorsicht angewendet
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Chlorhexamed Fluid 0,1 % hat keinen oder
einen zu vernachlassigenden Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (>1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (>1/1.000 bis < 1/100)

Selten (=1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000, einschlieBlich Ein-
zelfalle)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

Siehe Tabelle auf Seite 2

Ponceau 4R (E 124) kann allergische Reak-
tionen auslésen, Zimtol kann Hautreizungen
hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch kon-
nen die von der Schleimhaut resorbierten
Mengen Chlorhexidin vom menschlichen
Organismus ohne toxische Zeichen entgiftet
werden. Therapeutische MaBnahmen zur
Entgiftung sind daher nicht erforderlich.

Bei lokaler Uberdosierung kann Chlorhexa-
med Fluid 0,1 % durch Spulen mit Wasser
entfernt werden Bei versehentlichem Kontakt
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Erkrankungen des Immunsystems

nen) der Mundschleimhaut

Selten Uberempfindlichkeitsreaktionen (u. a. Urtikaria, Erythem, Pruritus)

Sehr selten anaphylaktischer Schock

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig reversible Verfarbungen des Zahnhartgewebes?, reversible Verfarbungen
von Restaurationen (u. a. Flllungen) und der Zungenpapillen?

Selten verstarkte Zahnsteinbildung, Zahnfleischbluten nach Zahneputzen

Sehr selten reversible desquamative Veranderungen der Mukosa, Reizungen (Irritatio-

Nicht bekannt Wundheilstérungen, reversible Beeintrachtigung des Geschmacksempfin-
dens’, reversibles Taubheitsgefiihl der Zunge', kribbelndes oder brennen-
des Geflhl auf der Zunge zu Beginn der Behandlung'

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

2 Verfarbungen kann zum Teil durch sachgeméaBe Anwendung entsprechend der Dosierungs-
anleitung sowie einem reduzierten Konsum stark farbender Lebensmittel und Getranken wie
z.B. Tee, Kaffee oder Rotwein vorgebeugt werden. Bei Vollprothesen empfiehlt sich ein

Spezialreiniger.

mit den Augen, der Augenumgebung oder
mit dem Gehdrgang ist mit reichlich Wasser
zu spulen.

FUr die akute orale Toxizitat im Menschen
liegen keine Daten vor, jedoch kann aus
Versuchen mit Ratten fir einen durchschnitt-
lichen Erwachsenen (70kg) auf eine LDsy-
Dosis von ca. 1400 g Losung extrapoliert
werden.

Das Verschlucken von 30 bzw. 60 ml durch
ein kleines Kind (10 kg) kann zu Magenver-
stimmung und Erbrechen oder Anzeichen
einer Alkoholvergiftung flhren. Falls mehr
als 120 ml verschluckt werden oder Anzei-
chen einer Alkoholvergiftung zu erkennen
sind, sollte sofort ein Arzt aufgesucht wer-
den.

Chlorhexamed Fluid 0,1 % enthalt 7,0 Vol.-
0/0 Alkohol. Sollten Kinder die Ldsung in
gréBeren Mengen verschluckt haben, sollte
medizinische Hilfe zur weiteren Behandlung
zu Rate gezogen werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfek-
tiva und Antiseptika zur oralen Lokalbehand-
lung

ATC-Code: AO1AB0O3

Chlorhexidin ist eine Base und daher in
Salzform am stabilsten. Die freie Base, das
Diacetat und das Dihydrochlorid haben nur
eine geringe Loslichkeit in Wasser (0,08, 1,0
bzw. 0,06 g/100 ml), wahrend diese beim
Digluconat sehr hoch ist (>50g/100 ml).
Daher wird Uberwiegend das Digluconat
far verschiedene Indikationen eingesetzt.

Chlorhexidin und -Salze zeigen eine breite
antimikrobielle Wirkung gegen grampositive
und gramnegative Bakterien.

Die Wirkung gegen einige gramnegative
Bakterien (Pseudomonas- und Proteus-Ar-
ten) und gegen Hefen, Dermatophyten und
Mykobakterien ist gering. Es ist unwirksam
gegen Bakterien- und Pilzsporen, Viren so-
wie faulniserregende Pilze.

Die mittleren Hemmkonzentrationen betra-

gen (ug/ml):

Bakterien:

Pseudomonas aeruginosa >73
Proteus spez. >67
Serratia marcescens 26,6
Klebsiella spp. 897
Enterobacter 833
Escherichia coli 093
Salmonella spp. 465
Staphylococcus aureus 117
Streptococcus faecalis 097
Streptococcus mutans 0,19

B-hémolysierende Streptokokken 0,29

Hefen, Dermatophyten und Schimmelpilze:

Aspergillus versicolor 750
Microsporum canis 18,0
Candida albicans 11,0

Chlorhexidin wirkt vorzugsweise bei neutra-
lem und leicht alkalischem pH-Wert. Im
sauren pH-Bereich ist die Wirksamkeit redu-
ziert. In Gegenwart von Seifen, Blut oder
Eiter (Zellbruchstlicke) ist die Wirksamkeit
von Chlorhexidin vermindert (100— 1000fach
hdéhere Hemmkonzentrationen erforderlich).

Mundspdlungen mit 10 ml einer 0,20/igen
Chlorhexidin-Losung fihren zu einer star-
ken Reduktion der Bakterienmenge in der
MundflUssigkeit, die bis zu 12 Stunden nach-
weisbar ist. Dies korreliert auch mit einer
reduzierten Bildungsrate der Zahnplaque.
Bei Gebrauch Uber mehrere Monate nimmt
die Wirkung durch reversible Verschiebung
im Bakterienspektrum von Mundflora und
Zahnplaque ab. Uber die Folgen einer Ver-
schiebung des oralen Keimspektrums sind
keine Untersuchungen bekannt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Beim Erwachsenen konnten nach wieder-
holter Anwendung von Chlorhexidin auf ge-
sunder Haut keine resorbierten Substanz-
mengen nachgewiesen werden. Dagegen
waren beim Baden von Frih- und Neuge-
borenen (28.—39. Gestationswoche) in
40/oiger Chlorhexidindigluconat-Detergens-
Lésung geringe Mengen — bis zu 1,0 nug/
ml — dieser Substanz im Blut nachweis-
bar (keine klinischen Symptome; Hamo-
lysen traten in vivo in Kombination mit an-

deren Desinfektionsmitteln in Konzentratio-
nen >20 pg/ml auf).

Nach oraler Applikation von Chlorhexidin
wurden bei Ratten und Mausen hohe Aktivi-
taten im Verdauungstrakt festgestellt. Eine
Resorption erfolgt nur langsam.

Chlorhexidin wird auf Zahnschmelz, Dentin,
Zement, Zahnpellikeln, Schleimhauten und
Restaurationen adsorbiert. Durch langsame
Desorption ist Chlorhexidin bis zu 8 Stun-
den in der Mundflissigkeit nachweisbar
(Depoteffekt). Die Resorption von Chlorhexi-
din Uber die intakte Mundschleimhaut ist
nicht bekannt. Die Ausscheidung von Chlor-
hexidin erfolgt bei verschiedenen Versuchs-
tieren Uberwiegend Uber die Faeces (90 %0).
In Humanversuchen betrug die Eliminations-
halbwertszeit 4 Tage.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktions- und Ent-
wicklungstoxizitat, Genotoxizitat und zum
kanzerogenen Potential lassen die praklini-
schen Daten keine besonderen Gefahren far
den Menschen erkennen.

Eine 14-tdgige Anwendung von Chlorhexi-
dingluconat (0,2%ig und 0,0200ig) Uber das
Trinkwasser bei Ratten flhrte zu reversiblen
Dysplasien und Leukoplasien.

Bisher vorliegende Untersuchungen zum
mutagenen Potential von Chlorhexamed
Fluid 0,1% ergaben keine Hinweise auf
klinisch relevante Effekte. Eine Langzeitunter-
suchung zur Kanzerogenitat verlief negativ.

In Fertilitdtsstudien an Ratten mit Chlorhexi-
dingluconatdosen bis zu 100 mg/kg/Tag
zeigte sich keine Beeintrachtigung der Fer-
tilitat. In Embryotoxizitatsstudien an Ratten
und Kaninchen wurden bis zu Dosen von
300 mg/kg/Tag bzw. 40 mg/kg/Tag keine
teratogenen Effekte beobachtet, im oberen
Dosisbereich traten jedoch embryotoxische
Wirkungen auf.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol 96 %, Glycerol, Macrogolglycerol-
hydroxystearat (Ph.Eur.), Anethol, Nelkendl,
Levomenthol, Zimtol, Ponceau 4R (E 124),
gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Chlorhexidin ist inkompatibel mit Seifen und
anderen anionischen Substanzen.

In Konzentrationen tber 0,05 % bildet Chlor-
hexidin mit Boraten, Dicarbonaten, Carbo-
naten, Chloriden, Citraten, Phosphaten und
Sulfaten Salze, die auskristallisieren kénnen.
Bei Konzentrationen unter 0,01 %o ist ein
Auskristallisieren der Salze nicht zu erwar-
ten.

Chlorhexidin wird durch Saccharose inakti-
viert.

Chlorhexidin kann durch Polysorbat 80, un-
|6sliche Magnesium-, Zink- und Calciumsal-
ze inaktiviert werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.
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6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern. Vor Licht geschutzt
in der Originalverpackung aufobewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Chlorhexamed Fluid 0,1 %0 ist eine hellrote,
transparente Losung.

1 Glasflasche mit einer Dosierungskappe
(mit 15 ml Strichmarkierung) mit 200 ml Lo-
sung erhaltlich.

Klinikpackung mit 24 x 200 ml Losung.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
GmbH & Co. KG

X 80258 Minchen

O BarthstraBe 4, 80339 Mlnchen
Telefon (089) 78 77-209

Telefax (089) 78 77-304

E-Mail: medical.contactcenter@gsk.com

8. Zulassungsnummer
6000595.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

28.10.2002

10. Stand der Information
Juni 2016

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

V15

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71

10831 Berlin
015982-1855 — Chlorhexamed Fluid 0,1 %% — n 3




November 2016

FACHINFORMATION

@GlaxoSmithKline

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 %0

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 %0
L&ésung zur Anwendung in der Mundhdhle

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

100 ml Losung enthalten 0,2 g Chlorhexidin-
bis(D-gluconat)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

L&ésung zur Anwendung in der Mundhdhle

Hellrote, transparente Losung mit einem Ge-
ruch nach Zimt und Menthol.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Die antiseptische Losung wird angewendet

zur

— vorlbergehenden
rung im Mundraum.

— Unterstltzung der Heilungsphase nach
parodontalchirurgischen Eingriffen durch
Hemmung der Plaque-Bildung.

— vortbergehenden unterstitzenden Be-
handlung bei bakteriell bedingten Zahn-
fleischentziindungen (Gingivitis).

— Bei eingeschrankter Mundhygienefahig-
keit.

Keimzahlverminde-

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren
Bei der Anwendung als Mundspullésung:
Es werden zweimal taglich 10 ml Losung
(Verschlusskappe bis zum Markierungsring
fullen) verwendet. Eine Minute lang im Mund
spulen.

Bei der Anwendung als Mundspruhlésung:
Nach Aufschrauben des Sprihkopfes auf
die Flasche werden zweimal taglich
12 SpruhstdBe gleichmaBig auf die betroffe-
nen Stellen (Z&hne, Mundschleimhaut oder
Wundbereiche) gespriiht.

Kinder unter 12 Jahren

Kinder unter 12 Jahren sollten Chlorhexa-
med FORTE alkoholfrei 0,290 erst nach
Rucksprache mit einem Arzt oder Apotheker
anwenden.

Art der Anwendung:
Nur zur Anwendung in der Mundhohle.

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 % ist
gebrauchsfertig und darf nicht verdinnt wer-
den.

Mindestens 5 Minuten vor der Anwendung
von Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 %0
sollten die Zahne geputzt und anschlieBend
die Mundhohle grindlich mit Wasser aus-
gespllt werden (siehe auch Abschnitt 4.4
.Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen fur die Anwendung®).

Bei der Anwendung als Mundspdlldsung:
Am besten morgens und abends (nach
Mahlzeiten und Zahneputzen) anwenden.
Verschlusskappe bis zum Markierungsring
flllen (10 ml); eine Minute lang im Mund
spulen.
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Bei der Anwendung als Mundspruhlésung:
Die Losung wird gleichmaBig auf die be-
troffenen Stellen (Zahne, Mundschleimhaut
oder Wundbereiche) gespriht.

Im Anschluss an die Anwendung wird die
Losung ausgespuckt. Die Ldsung nicht
schlucken. Der Mund soll nicht unmittelbar
danach ausgespult werden.

Bei Zahnfleischentziindungen (Gingivitis):
Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 %0
sollte Uber 3Wochen in Verbindung mit
mechanischen Reinigungsverfahren ange-
wendet werden. In besonderen Fallen, z. B.
bei Behinderten, kann eine vorbeugende
Behandlung auch tber einen langeren Zeit-
raum durchgefihrt werden.

Bei Behandlung nach parodontalchirurgi-
schen Eingriffen:

Die Behandlung mit Chlorhexamed FORTE
alkoholfrei 0,20%0 sollte unmittelbar nach
dem ersten chirurgischen Eingriff beginnen
und 2 oder 3 Wochen Uber den letzten Ein-
griff hinaus fortgefihrt werden. Die Behand-
lungsdauer betragt somit mindestens 2 und
maximal 10 Wochen. Bei einer Ober-Unter-
kiefer-Fixierung sollte Chlorhexamed FORTE
alkoholfrei 0,2 0/o angewandt werden, solan-
ge die Fixierung im Mund verbleibt (in der
Regel 2—6 Wochen).

Halten die Symptome langer an, sollte ein
Arzt oder Apotheker um Rat gefragt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Chlorhexidin-
bis(D-gluconat),  Pfefferminzaroma  oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten sons-
tigen Bestandteile.

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 %
darf nicht auf schlecht durchblutetem Ge-
webe angewendet werden.

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 %0 darf
nicht bei Wunden und Geschwuren (Ulzera-
tionen) sowie oberflachlichen, nicht-bluten-
den Abschilferungen der Mundschleimhaut
(erosiv-desquamativen Veranderungen) an-
gewendet werden.

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 %o darf
nicht von Personen angewendet werden, die
das Schlucken nicht richtig kontrollieren
kdnnen (unter anderem Kinder unter 6 Jah-
ren).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Nur zur Anwendung in der Mundhohle.

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 %0 darf
nicht geschluckt werden.

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 9/ darf
nicht mit den Augen, der Augenumgebung
oder den Ohren in Kontakt gebracht wer-
den. Falls Chlorhexamed FORTE alkoholfrei
0,2 % doch mit einer dieser Kdrperstellen in
Bertuhrung kommt, muss diese sofort und
reichlich mit Wasser gespult werden.

Falls Wundgeflihl, Schwellungen oder Rei-
zungen des Mundraumes auftreten, muss
die Anwendung von Chlorhexamed FORTE
alkoholfrei 0,2 % beendet und ein Arzt oder
Apotheker um Rat gefragt werden.

Verfarbungen von Zahnen und Zunge kon-
nen auftreten. Diese Verfarbungen sind re-

versibel und man kann ihnen zum GroBteil
vorbeugen, indem man den Konsum stark
farbender Lebensmittel und Getranke wie
z.B. Tee, Kaffee oder Rotwein reduziert. Bei
Vollprothesen empfiehlt sich ein Spezial-
reiniger. In bestimmten Fallen kann eine
professionelle Zahnreinigung zur vollstandi-
gen Entfernung der Verfarbungen notwendig
sein.

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 %0 ver-
tragt sich nicht mit anionischen Substanzen,
die in der Regel ein Bestandteil Ublicher
Zahnpasten sind. Diese sollten mindestens
5 Minuten vor der Anwendung von Chlorhe-
xamed FORTE alkoholfrei 0,2 % angewen-
det werden (Mundhéhle und Zahnblrste
zwischendurch grandlich mit Wasser aus-
spulen) oder zu einer anderen Tageszeit.

Macrogolglycerolhydroxystearat ~ (Ph. Eur.)
kann Hautreizungen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Bisher sind keine klinisch relevanten Wech-
selwirkungen mit anderen Arzneimitteln be-
kannt.

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 %0 ist
inkompatibel mit anionischen Substanzen
wie z. B. Natriumdodecylsulfat (siehe auch
Abschnitt 44 ,Besondere Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen fur die Anwen-
dung®).

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Chlor-
hexidin bei Schwangeren vor. In tierexperi-
mentellen Studien wies Chlorhexidin keine
teratogenen Eigenschaften auf, jedoch wur-
den embryotoxische Wirkungen beobachtet
(siehe auch Abschnitt 5.3 ,Praklinische Da-
ten zur Sicherheit”).

Da keine ausreichenden Erfahrungen zur
Sicherheit der Anwendung in der Schwan-
gerschaft vorliegen, sollte Chlorhexamed
FORTE alkoholfrei 0,2 %0 nur unter besonde-
rer Vorsicht angewendet werden.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Chlorhexidin in die
Muttermilch Ubergeht.

Da keine ausreichenden Erfahrungen zur
Sicherheit der Anwendung in der Stillzeit
vorliegen, sollte Chlorhexamed FORTE alko-
holfrei 0,2 % nur unter besonderer Vorsicht
angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 9% hat
keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:
Sehr haufig (=1/10)
Haufig (=1/100, <1/10)
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Gelegentlich (=1/1.000, <1/100)

Selten (>1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschéatzbar)

Siehe Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 %
kann durch Spidlen mit Wasser entfernt
werden.

Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen,
der Augenumgebung oder mit dem Gehor-
gang ist mit reichlich Wasser zu spdlen.

Vergiftungserscheinungen sind bisher nicht
bekannt geworden. Oral eingenommenes
Chlorhexidin wird schlecht resorbiert. Ob-
wohl systemische Wirkungen selbst bei Ein-
nahme gréBerer Mengen nicht zu befirchten
sind, sollte in diesem Fall medizinische Hilfe
aufgesucht werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfek-
tiva und Antiseptika zur oralen Lokalbehand-
lung

ATC-Code: AO1AB0O3

Chlorhexidin und seine Salze zeigen eine
breite antimikrobielle Wirkung gegen gram-
positive und gramnegative Bakterien. Die
Wirkung gegen einige gramnegative Bak-
terien (Pseudomonas- und Proteus-Arten),
gegen Hefen, Dermatophyten und Myko-
bakterien ist gering. Es ist unwirksam gegen
Bakterien- und Pilzsporen, gegen Viren und
faulniserregende Pilze.

Chlorhexidin ist am wirksamsten bei neutra-
lem und leicht alkalischem pH-Wert. Im
sauren pH-Bereich ist die Wirksamkeit stark
reduziert. In Gegenwart von Seifen, Blut oder
Eiter (Zellbruchstlicke) ist die Wirksamkeit
von Chlorhexidin vermindert (100—1000fach
héhere Hemmkonzentrationen erforderlich).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Mundspulungen wird Chlorhexidin-
bis(D-gluconat) auf Zahnschmelz, Dentin,
Zement, Zahnpellikeln, Schleimhauten und
Restaurationen adsorbiert.

Durch langsame Desorption ist Chlorhexi-
dinbis(D-gluconat) bis zu 8 Stunden in der
Mundflissigkeit nachweisbar (Depoteffekt).
Die Resorption von Chlorhexidinbis(D-glu-
conat) Uber die intakte Mundschleimhaut ist
nicht bekannt.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten Uberempfindlichkeitsreaktionen (u. a. Urtikaria, Erythem, Pruritus)

Sehr selten anaphylaktischer Schock

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig reversible Verfarbungen des Zahnhartgewebes?, reversible Verfarbungen
von Restaurationen (u. a. Flllungen) und der Zungenpapillen®

Gelegentlich
handlung’

kribbelndes oder brennendes Geflihl auf der Zunge zu Beginn der Be-

Nicht bekannt

reversible Parotisschwellung, reversible desquamative Veranderungen der
Mukosa, kribbelndes oder brennendes Gefiihl der Zunge zu Beginn der
Behandlung', reversible Beeintrachtigung des Geschmacksempfindens',
reversibles Taubheitsgefiihl der Zunge',

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

2 Verfarbungen kann zum Teil durch sachgemaBe Anwendung entsprechend der Dosierungs-
anleitung sowie einem reduzierten Konsum von stark farbenden Lebensmitteln und Getranken
wie z. B. Tee, Kaffee oder Rotwein vorgebeugt werden. Bei Vollprothesen empfiehlt sich ein

Spezialreiniger.

Die Ausscheidung von Chlorhexidinbis-
(D-gluconat) erfolgt bei verschiedenen Ver-
suchstieren Uberwiegend Uber die Faeces
(90 90). In Humanversuchen betrug die Eli-
minationshalbwertzeit 4 Tage.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktions- und Ent-
wicklungstoxizitat, Genotoxizitdt und zum
kanzerogenen Potential lassen die praklini-
schen Daten keine besonderen Gefahren fur
den Menschen erkennen.

Eine 14-tdgige Anwendung von Chlorhexi-
dinbis(D-gluconat) 0,20ig und 0,020big
Uber das Trinkwasser bei Ratten fihrte zu
reversiblen Dysplasien und Leukoplakien.
Bisher vorliegende Untersuchungen zum
mutagenen Potential von Chlorhexidinbis-
(D-gluconat) ergaben keine Hinweise auf
klinisch relevante Effekte.

Eine Langzeituntersuchung zur Kanzeroge-
nitat verlief negativ.

In Fertilitdtsstudien an Ratten mit Chlorhexi-
dinbis(D-gluconat)-Dosen bis zu 100 mg/
kg/Tag zeigte sich keine Beeintrachtigung
der Fertilitat. In Embryotoxizitatsstudien an
Ratten und Kaninchen wurden bis zu Dosen
von 300 mg/kg/Tag bzw. 40 mg/kg/Tag kei-
ne teratogenen Effekte beobachtet, im obe-
ren Dosisbereich traten jedoch embryotoxi-
sche Wirkungen auf.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Pfefferminzaroma, Macrogolglycerolhydro-
xystearat (Ph. Eur.), Glycerol, Sorbitol-L6-
sung 70% (nicht kristallisierend) (Ph. Eur.),
gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitdten

Chlorhexidinbis(D-gluconat) ist inkompati-
bel mit Seifen und anderen anionischen
Substanzen, die in der Regel auch in Zahn-
putzmitteln enthalten sind.

In Konzentrationen tber 0,05 %0 bildet Chlor-
hexidinbis(D-gluconat) mit Boraten, Dicar-
bonaten, Carbonaten, Chloriden, Citraten,
Phosphaten und Sulfaten Salze, die aus-

kristallisieren konnen. Bei Konzentrationen
unter 0,0190 ist ein Auskristallisieren der
Salze nicht zu erwarten.

Chlorhexidinbis(D-gluconat) wird  durch
Saccharose inaktiviert.

Chlorhexidinbis(D-gluconat) kann durch Po-
lysorbat 80, unlésliche Magnesium-, Zink-,
und Calciumsalze deaktiviert werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

23 Monate im ungeoffneten Behaltnis; gultig
far 200 ml Glasflaschen

24 Monate im ungeoffineten Behaltnis; gultig
far 50 ml Glasflaschen

34 Monate im ungedffneten Behaltnis; gultig
far 300 ml Kunststoffflaschen

28 Monate im ungeoffneten Behaltnis; gultig
far 600 ml Kunststoffflaschen

Nach Anbruch 6 Monate haltbar

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern. Vor Licht geschtzt
in der Originalverpackung aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Glasflasche mit Schraubverschluss aus

HDPE

— 50ml Lésung (mit beiliegendem Spriih-
kopf)

Glasflasche  mit  Aluminiumschraubver-

schluss

— 200 ml Lésung (mit beiliegendem Mess-
becher)

PET-Flasche mit Schraubverschluss aus

Polypropylen

— 300 ml Lésung (mit beiliegendem Mess-
becher)

PET-Flasche mit Schraubverschluss aus
Polypropylen
— 600 ml Lésung

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.
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7. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
GmbH & Co. KG

X 80258 Miinchen

0 BarthstraBe 4, 80339 Mlnchen
Telefon (089) 78 77-209

Telefax (089) 78 77-304

E-Mail: medical.contactcenter@gsk.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
3001761.00.01

9. DATUM DER VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
01.10.2004
10. STAND DER INFORMATION
November 2016

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Chlorhexamed PRAXIS 0,2 % geputzt wor- 4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Juni 2016

Chlorhexamed PRAXIS 0,20/ Ldsung zur
Anwendung in der Zahnheilkunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

100 ml Losung enthalten 0,2 g Chlorhexidin-
bis(D-gluconat).

Eine Dosis von 10 ml enthalt 20 mg Chlor-
hexidinbis(D-gluconat).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Pfefferminzaroma, 8 mg/ml Macrogolglyce-
rolhydroxystearat, Sorbitol-Lésung 70 %
(nicht kristallisierend)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zur Anwendung in der Mundhéhle
Klare, farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Chlorhexamed PRAXIS 0,2 % ist ein Mund-
héhlenantiseptikum zur Anwendung in der
Zahnheilkunde durch den Zahnarzt.

Die antiseptische Losung wird angewendet
zur vorUbergehenden Keimzahlverminde-
rung im Rahmen von zahnmedizinischen
Eingriffen im Mundraum.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Chlorhexamed PRAXIS 0,2 %o ist nur fir die
Zahnarztpraxis bestimmt.

Dosierung
Zur Keimzahlreduktion im Mundraum und

damit auch im Aerosol die Lésung in der
Zahnarztpraxis vor jeder Behandlung in der
Mundhohle anwenden. Flllen Sie dem Pa-
tienten dazu 10 ml unverdinnte Loésung (Do-
sierungskappe bis zur Markierungslinie) in
einen Becher und lassen Sie ihn 1 Minute
lang im Mund spllen (intensiv durch die
Zahnzwischenrdume ziehen), danach aus-
spucken lassen — nicht schlucken oder
nachspdlen.

Kinder ab 6 Jahre und Jugendliche
Kinder unter 12 Jahren sollten Chlorhexa-
med PRAXIS 0,2 % erst nach Riicksprache
mit dem Arzt oder Zahnarzt anwenden.
Spezielle Empfehlungen zur Dosierung bei
Kindern ab 6 Jahren liegen nicht vor, die
Dosierung wird vom Zahnarzt festgesetzt.
Falls vom Zahnarzt nicht anders verord-
net, gilt fir Jugendliche ab 12 Jahren die
fir Erwachsene angegebene Dosierung.

Kinder bis 6 Jahre

Die Anwendung und Sicherheit bei Kindern
unter 6 Jahren ist bisher nicht gepruft wor-
den. Aufgrund der Gefahr des versehent-
lichen Verschluckens wird die Anwendung
in dieser Altersgruppe nicht empfohlen.

Art der Anwendung
Anwendung in der Mundhohle.

Die Zahne sollten unter Zusatz Ublicher
Zahnpasta jeweils unmittelbar, jedoch min-
destens 5 Minuten, vor der Anwendung von
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den sein, wobei anschlieBend an das Putzen
die Mundhohle grundlich ausgespult wer-
den muss. Die Losung ist gebrauchsfertig
und daher unverdinnt anzuwenden.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile.

e Chlorhexamed PRAXIS 0,200 darf we-
gen des Gehaltes an Menthol (Pfeffer-
minzaroma) nicht bei Sauglingen und
Kindern bis zu 2 Jahren angewendet
werden.

e Chlorhexamed PRAXIS 0,200 darf we-
gen seines Gehaltes an Pfefferminz-
aroma nicht bei Patienten mit Asthma
bronchiale oder anderen Atemwegser-
krankungen, die mit einer ausgepragten
Uberempfindlichkeit der Atemwege ein-
hergehen, angewendet werden. Die In-
halation von Chlorhexamed PRAXIS
0,2 %% kann zur Bronchokonstriktion fuh-
ren.

e Chlorhexamed PRAXIS 0200 darf bei
Ulzerationen und bei erosiv-desquamati-
ven Veranderungen der Mundschleim-
haut nicht angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nur zur Anwendung in der Mundhohle.
Nicht schlucken! Besondere Vorsicht bei
Personen bei denen anzunehmen ist, dass
die Mundspullésung moglicherweise ge-
schluckt wird (unter anderem Kinder unter
6 Jahren).

Chlorhexamed PRAXIS 0,2 % darf nicht ins
Auge, die Augenumgebung oder in den
Gehodrgang gebracht werden. Bei verse-
hentlichem Kontakt mit Auge, Augenumge-
bung oder Gehdrgang muss mit reichlich
Wasser ausgespult werden.

Bei Intensivpflegepatienten ist der Kontakt
zur Gehimhaut und zum Zentralnervensys-
tem zu vermeiden.

Bei Wundgefhl, einer Schwellung oder Rei-
zung im Mund sollte die Behandlung abge-
brochen werden.

Es koénnen Verfarbungen an Zahnen und
Zunge auftreten. Diese Verfarbungen sind
nicht dauerhaft und kénnen groBteils durch
eine reduzierte Konsumation von Tee, Kaffee
und Rotwein verhindert werden. Eventuelle
Verfarbung an Zahnen, Fillungen und Zahn-
ersatz kdnnen durch Zahneputzen mit nor-
maler Zahncreme vor der Anwendung von
Chlorhexamed PRAXIS 0,200 weitestge-
hend verhindert werden. Zahnprothesen
sind mit einem handelslblichen Prothesen-
reiniger ebenfalls vor der Anwendung von
Chlorhexamed PRAXIS 0,200 zu reinigen.
Dennoch auftretende Verfarbungen kénnen
durch intensives Putzen mit der Zeit wieder
entfernt werden, in hartnackigen Fallen
durch professionelle Reinigung durch den
Zahnarzt.

Macrogolglycerolhydroxystearat kann Haut-
reizungen hervorrufen.

Patienten mit der seltenen hereditéren Fruc-
tose-Intoleranz sollten dieses Arzneimittel
nicht anwenden.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Chlorhexamed PRAXIS 0,200 wird durch
anionische Substanzen, die in der Regel
ein Bestandteil Ublicher Zahnpasten sind,
in der Wirkung beeintrachtigt. Diese soll-
ten deshalb nicht gleichzeitig, sondern
vor der Behandlung mit Chlorhexamed
PRAXIS 0,290 angewendet werden (Mund
zwischen Zahneputzen und der Anwen-
dung von Chlorhexamed PRAXIS 0,290
grindlich mit Wasser spllen, siehe Ab-
schnitt 4.2).

Unmittelbar nach der Anwendung von
Chlorhexamed PRAXIS 0,2 % sollten keine
zuckerhaltigen Speisen und Getranke zu-
geflhrt werden, da Chlorhexamed PRAXIS
0,2 % sonst in seiner Wirkung beeintrachtigt
wird.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Fir Chlorhexidin liegen keine klinischen

Daten Uber exponierte Schwangere vor.
Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf
direkte oder indirekte schadliche Auswir-
kungen auf Schwangerschaft, embryonale/
fetale Entwicklung, Geburt oder postnatale
Entwicklung schlieBen (sieche Abschnitt 5.3).
Bei der Anwendung in der Schwangerschaft
ist Vorsicht geboten und mit dem Arzt Rick-
sprache zu halten.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt ob Chlorhexidin in die
Muttermilch ausgeschieden wird. Es liegen
keine hinreichenden Daten fur die Anwen-
dung von Chlorhexidin in der Stillzeit vor,
daher ist bei der Anwendung wahrend der
Stillzeit Vorsicht geboten und mit dem Arzt
Rucksprache zu halten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Chlorhexamed PRAXIS 0200 hat keinen
oder einen zu vernachlassigenden Einfluss
auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (>1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschéatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (u.a. Urtikaria, Erythem,
Pruritus)

Sehr selten: anaphylaktischer Schock

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums
Chlorhexamed PRAXIS 0200 kann bei
Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren
einen Laryngospasmus auslosen.
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Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Haufig: reversible  Beeintrachtigung
des Geschmacksempfin-
dens, reversibles Taubheits-
gefihl der Zunge, reversible
Verfarbungen der Zahnhart-
gewebe, reversible Verfarbun-
gen von Restaurationen (u. a.
Flllungen) und der Zungen-
papillen
Gelegentlich: brennendes Gefihl auf der
Zunge zu Beginn der Be-
handlung
verstarkte Zahnsteinbildung,
reversible desquamative Ver-
anderungen der Mukosa, re-
versible Parotisschwellung

Selten:

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

Verfarbungen kann zum Teil durch sachge-
maBe Anwendung entsprechend der Dosie-
rungsanleitung sowie einem reduzierten
Rotwein-, Kaffee- oder Teekonsum vorge-
beugt werden. Bei Vollprothesen empfiehlt
sich ein Spezialreiniger.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber eine der folgenden Adressen anzuzei-
gen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Chlorhexamed PRAXIS 0,2 % soll nicht (in
groBen Mengen und absichtlich) geschluckt
werden. Oral eingenommenes Chlorhexidin
wird schlecht resorbiert.

Chlorhexamed PRAXIS 0,290 kann durch
Spulen mit Wasser entfernt werden. Bei
versehentlichem Kontakt mit Auge, Augen-
umgebung oder Gehdrgang mussen diese
mit reichlich Wasser ausgespult werden.
Vergiftungserscheinungen sind bisher nicht
bekannt geworden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfek-
tiva und Antiseptika zur oralen Lokalbehand-
lung

ATC-Code: AO1AB0O3

Chlorhexidin ist eine Base und daher in
Salzform am stabilsten. Die freie Base, das
Diacetat und das Dihydrochlorid haben nur
eine geringe Loslichkeit in Wasser (0,08, 1,0
bzw. 0,06 g/100 ml), wahrend diese beim
Digluconat sehr hoch st (>50g/100 ml).

Daher wird Uberwiegend das Digluconat
fur verschiedene Indikationen eingesetzt.
Chlorhexidin und -Salze zeigen eine breite
antimikrobielle Wirkung gegen grampositive
und gramnegative Bakterien.

Die Wirkung gegen einige gramnegative
Bakterien (Pseudomonas- und Proteus-Ar-
ten) und gegen Hefen, Dermatophyten und
Mykobakterien ist gering. Es ist unwirksam
gegen Bakterien-, Pilzsporen, Viren und faul-
niserregende Pilze.

Die mittleren Hemmkonzentrationen betra-

gen (ug/ml):

Bakterien:

Escherichia coli 0,93
Salmonella spp. 465
Enterobacter 833
Klebsiella spp. 897
Serratia marcescens 26,6
Proteus spez. >67
Pseudomonas aeruginosa >73
Streptococcus mutans 0,19
[B-hamolysierende Streptokokken 0,29
Staphylococcus aureus 1,17
Streptococcus faecalis 097

Hefen, Dermatophyten und Schimmel-

pilze:

Candida albicans 11,0
Microsporum canis 18,0
Aspergillus versicolor 750

Chlorhexidin wirkt vorzugsweise bei neu-
tralem und leicht alkalischem pH-Wert. Im
sauren pH-Bereich ist die Wirksamkeit redu-
Ziert.

In Gegenwart von Seifen, Blut oder Eiter
(Zellbruchstiicke) ist die Wirksamkeit von
Chlorhexidin vermindert (100— 1000fach ho-
here Hemmkonzentrationen erforderlich).

Mundspdlungen mit 10 ml einer 0,2%igen
Chlorhexidin-Losung flhren zu einer star-
ken Reduktion der Bakterienmenge in der
Mundflissigkeit, die bis zu 12 Stunden
nachweisbar ist. Dies korreliert auch mit
einer reduzierten Bildungsrate der Zahn-
plaque. Bei Gebrauch Uber mehrere Mo-
nate nimmt die Wirkung durch reversible
Verschiebung im Bakterienspektrum von
Mundflora und Zahnplaque ab. Uber die
Folgen einer Verschiebung des oralen Keim-
spektrums sind keine Untersuchungen be-
kannt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Beim Erwachsenen konnten nach wieder-
holter Anwendung von Chlorhexidin auf
gesunder Haut keine resorbierten Sub-
stanzmengen nachgewiesen werden. Da-
gegen waren beim Baden von Frih- und
Neugeborenen (28.—39. Gestationswoche)
in  49%biger Chlorhexidin-digluconat-Deter-
gens-L6ésung geringe Mengen bis 1,0 ug/
ml dieser Substanz im Blut nachweisbar
(keine klinischen Symptome; Hamolysen
traten in vivo in Kombination mit anderen
Desinfektionsmitteln  in  Konzentrationen
> 20 pug/ml auf).

Nach oraler Applikation von Chlorhexidin
wurden bei Ratten und Mausen hohe Aktivi-
taten im Verdauungstrakt festgestellt. Eine
Resorption erfolgt nur langsam.
Chlorhexidin wird auf Zahnschmelz, Dentin,
Zement, Zahnpellikeln, Schleimhduten und
Restaurationen adsorbiert. Durch langsame

Desorption ist Chlorhexidin bis zu 8 Stunden
in der Mundflissigkeit nachweisbar (Depot-
effekt). Die Resorption von Chlorhexidin Gber
die intakte Mundschleimhaut ist nicht be-
kannt. Die Ausscheidung von Chlorhexidin
erfolgt bei verschiedenen Versuchstieren
Uberwiegend Uber die Faeces (9000). In
Humanversuchen betrug die Eliminations-
halbwertszeit 4 Tage.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Chlorhexidin und -Salze haben eine geringe
akute und chronische Toxizitat (Ratte LDg
oral 1,8-30 g/kg, Maus LDs, oral 25 g/kg).
Die Toxizitat der freien Base und der Salze
sind ungefahr gleich. In wassriger Losung
kdnnen aufgrund der Ldslichkeit nur mit dem
Digluconat akut toxische Mengen verab-
reicht werden. Die nach systemischer Auf-
nahme und Metabolisierung freiwerdenden
Saurereste haben eine geringe Toxizitat.
Die Hautvertraglichkeit ist bis zu Konzentra-
tionen von 100 in Wasser auch bei wieder-
holter Anwendung gut. Kontaktsensibilisie-
rung und Photosensibilisierung sind mog-
lich, jedoch selten.

Bei gestdrter Zirkulation und bei freiliegen-
dem bradytrophen Gewebe, z.B. Sehnen,
kann Chlorhexidin eine zusétzliche Schadi-
gung der Zellen verursachen.
Reizerscheinungen am Auge werden beim
Menschen in Konzentrationen ab 0,1 % be-
obachtet. Am Kaninchen- und Katzenauge
erzeugte die Applikation von 0,1 ml einer
0,005%oigen Chlorhexidindigluconat-Losung
eine Schadigung des Comea-Epithels. Ab-
I6sungen der Konjunktiva an den Randern
des Kaninchen- bzw. Katzenauges waren
die Folge einer 0,01%igen Chlorhexidindi-
gluconat-Lésung. Hydrophile Kontaktlinsen,
die Uber Nacht in einer 0,0005%bigen Chlor-
hexidinacetat-Lé6sung aufbewahrt wurden,
verursachten eine leichte Reizung am Kanin-
chenauge. Nach 21 Tagen wurde die Cornea
bei 2 von 3 Ratten opak.

Standiger Gebrauch als Mundwasser ohne
mechanische Reinigung kann Blutungen
der Gingiva fordern. Auch Farbungen der
Z&hne und Lingua nigra sind moglich.

In tierexperimentellen Studien wurden bei
offen liegenden Knochenwunden oder bei
Wunden mit nekrotischem oder ulzeriertem
Gewebe Gewebsschadigungen beobach-
tet.

Zystoskopien und Blasenspulungen mit
0,0200iger Chlorhexidin-Lésung fuhrten sel-
ten zu Blasenreizungen. Jedoch traten bei
Instillation Uber 6—48 Stunden bei Ratten
erosive Zystitiden und Hamaturie auf. 14-ta-
gige Verabreichung von Chlorhexidin
0,200ig und 0,02%06ig mit dem Trinkwasser
flhrten bei Ratten zu reversiblen Dysplasien
und Leukoplakien (pramalignen Alteratio-
nen) des Zungenepithels.

Chlorhexidin zeigte mutagene Wirkungen im
Ames-Test und DNA-Repair-Test. Im Chro-
mosomen-Mutationstest an Sauger-Soma-
zellen wurden jedoch negative Ergebnisse
erzielt. Nach oraler Verabreichung von
Chlorhexidin an trachtige Ratten konnten
keine Abweichung von der Norm, keine
embryonalen sowie fotalen Missbildungen
und keine reduzierte Fertilitit beobachtet
werden. Diese Untersuchungen kdnnen eine
derartige Wirkung beim Menschen jedoch
nicht ausschlieBen.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Pfefferminzaroma
Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.)
Glycerol

Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend)
(Ph. Eur)

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Chlorhexidin ist inkompatibel mit Seifen und
anderen anionischen Substanzen.

In Konzentrationen Uber 0,05 %o bildet Chlor-
hexidin mit Boraten, Dicarbonaten, Carbo-
naten, Chloriden, Citraten, Phosphaten und
Sulfaten Salze, die auskristallisieren kon-
nen. Bei Konzentrationen unter 0,01 %0 ist
ein Auskristallisieren der Salze nicht zu er-
warten.

Chlorhexidin wird durch Saccharose inakti-
viert.

Chlorhexidin kann durch Polysorbat-80, un-
|6sliche Magnesium-, Zink- und Calcium-
salze inaktiviert werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

28 Monate
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PET-Flasche mit Schraubverschluss aus
Polypropylen mit 600 ml Lésung

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
GmbH & Co. KG

B 80258 Miinchen

O BarthstraBe 4, 80339 Mlnchen
Telefon (089) 78 77-209

Telefax (089) 78 77-304

E-Mail: medical.contactcenter@gsk.com

8. ZULASSUNGSNUMMER

3152.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
29.09.1983

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
16.10.2003

10. STAND DER INFORMATION

Juni 2016

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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