Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Chlorhexamed Fluid 0,1 %

Losung zur Anwendung in der Mundhdhle

Wirkstoff: Chlorhexidinbis(D-gluconat)

@

Ihres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsheilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

— Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiiter nochmals lesen.

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nach einem Monat nicht besser oder gar schlechter fishlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Chlorhexamed Fluid 0,1 % und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Chlorhexamed
Fluid 0,1 % beachten?

3. Wie ist Chlorhexamed Fluid 0,1 % anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Chlorhexamed Fluid 0,1 % aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was ist Chlorhexamed Flvid 0,1 % und
wofiir wird es angewendet?

Chlorhexamed Fluid 0,1 % ist ein antibakierielles Mund- und
Rachenantiseptikum.

Chlorhexamed Fluid 0,1 % wird angewendet:

— zur voriibergehenden Keimzahlverminderung im
Mundraum,

— als voriibergehende unterstiitzende Therapie zur
mechanischen Reinigung bei bakteriell bedingten
Entziindungen des Zahnfleisches und der
Mundschleimhaut,

— hei eingeschrénkter Mundhygienefahigkeit.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von
Chlorhexamed Flvid 0,1 % beachten?

Chlorhexamed Flvid 0,1 % darf nicht angewendet

werden,

— wenn Sie allergisch gegen Chlorhexidinbis(D-gluconat),
Ponceau 4R, Zimt (Zimtaldehyd), Perubalsam,
Levomenthol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— wenn das zu behandelnde Gewebe schlecht durchblutet ist,

— wenn Sie unter Wunden und Geschwiiren (Ulzerationen)
sowie oberfldchlichen, nicht-blutenden Abschilferungen
der Mundschleimhaut (erosiv-desquamativen
Verdinderungen) leiden,

— bei Personen, die das Schlucken nicht richtig kontrollieren
konnen (unter anderem Kinder unter 6 Jahren),

— bei Kindern unter 6 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Chlorhexamed Fluid 0,1 % anwenden.

Wenden Sie Chlorhexamed Fluid 0,1 % ausschliefilich im
Mund an! Wenn Chlorhexamed Fluid 0,1 % in die Augen oder
Ohren gelangt, spiilen Sie diese griindlich mit Wasser aus.
Schlucken Sie die Losung nicht!

Beenden Sie die Anwendung von Chlorhexamed Fluid 0,1 %
und suchen Sie sofort medizinische Hilfe auf, wenn bei
Ihnen Ausschlag, Schwellungen von Lippen, Zunge, Hals
oder Gesicht auftreten oder Sie Schwierigkeiten beim Atmen
haben.

Wenn Sie in lhrem Mund ein Wundgefiihl oder Reizungen
bemerken, beenden Sie die Anwendung von Chlorhexamed
Fluid 0,1 % und informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
Zu Beginn der Behandlung mit Chlorhexamed Fluid 0,1 %
kann es zu Beeintriichtigung des Geschmackempfindens,
Taubheitsgefihl, Kribbeln oder Brennen der Zunge kommen.
Dies verschwindet gewdhnlich mit fortgesetzter Anwendung.
Wenn der Zustand anhilt, konsultieren Sie einen Arzt oder
Apotheker.

Voriibergehende Verfirbungen der Zunge konnen auftreten.
Verfiirbungen von Zdhnen, Zahnersatz oder Zahnfiillungen
konnen ebenfalls auftreten. Diese sind voriibergehend und
lassen sich durch Zhneputzen bzw. eine professionelle
Zahnreinigung entfernen. Bei Vollprothesen empfiehl sich
ein Spezialreiniger. Verfdrbungen kann Gblicherweise durch
den Verzicht auf stark fiirbende Lebensmittel und Getriinke
wie z. B. Tee, Kaffee oder Rotwein vorgebeugt werden.

Anwendung von Chlorhexamed Flvid 0,1 %
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln bekannt.

Chlorhexamed Fluid 0,1 % kann durch anionische
Substanzen (z. B. Natriumdodecylsulfat), die héufig ein
Bestandteil handelsiiblicher Zahnpasta sind, in seiner
Wirkung beeintrichtigt werden. Spilen Sie deshalb
lhren Mund griindlich mit Wasser aus und warten Sie
nach dem Ziihneputzen mindestens 5 Minuten, bevor
Sie Chlorhexamed Fluid 0,1 % anwenden. Sie kdnnen
Chlorhexamed Fluid 0,1 % auch zeitversetzt zum
Lihneputzen zv einer anderen Tageszeit anwenden
(siehe auch Abschnitt 3).

Anwendung von Chlorhexamed Flvid 0,1 %
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getriinken

Der Konsum stark farbender Lebensmittel und Getriinke
wie z. B. Tee, Kaffee und Rotwein ist gegebenenfalls zu
reduzieren, um eventuelle Verfirbungen an Zihnen, Zunge,
Fiillungen und Zahnersatz zu verhindern.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder sfillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichfigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen oder
Untersuchungen zur Sicherheit einer Anwendung

von Chlorhexidinbis(D-gluconat), dem Wirkstoff in
Chlorhexamed Fluid 0,1 %, in der Schwangerschaft und
Stillzeit vor. Deshalb sollte Chlorhexamed Fluid 0,1 % nur
unter besonderer Vorsicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Es sind keine Begintriichtigungen bekannt.

Chlorhexamed Fluid 0,1 % enthiilt
Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.) und
Ethanol (Alkohol)

Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.) kann
Hautreizungen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthilt bis zu 850 mg Alkohol (Ethanol)
pro 15 ml Losung entsprechend 7,2 Vol.-% Alkohol.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine
wahrnehmbaren Auswirkungen. Bei geschidigter Haut kann
es ein brennendes Gefihl hervorrufen.

3.Wie ist Chlorhexamed Flvid 0,1 %
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsheilage beschriehen bzw. genau nach Anweisung

Ihres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren

Die empfohlene Dosis betriigt: zweimal téiglich 15 ml
Losung (Verschlusskappe bis zum Markierungsring fiillen)
anwenden. Mundhghle eine Minute lang griindlich mit der
Losung spiilen.

Kinder im Alter von 6 - 12 Jahren

Kinder unter 12 Jahren sollten Chlorhexamed Fluid 0,1 %
erst nach Riicksprache mit dem Arzt oder Apotheker
anwenden.

Kinder unter 6 Jahren

Chlorhexamed Fluid 0,1 % darf bei Kindern unter 6 Jahren
nicht angewendet werden (siehe auch Abschnitt 2).

Die angegebene Dosis nicht iiberschreiten.

Art der Anwendung

Nur zur Anwendung in der Mundhahle.

Die Zihne sollten unter Verwendung handelsiiblicher
Zahnpasta mindestens 5 Minuten vor der Anwendung

von Chlorhexamed Fluid 0,1 % geputzt werden, wobei
anschlieBend an das Putzen die Mundhghle griindlich
ausgespilt werden muss (siche auch Abschnitt 2).

Die Lsung ist gebrauchsfertig und daher unverdiinnt
anzuwenden.

Verwenden Sie zweimal téglich, am besten morgens und
abends (nach Mahlzeiten und Zéhneputzen), 15 ml Losung
(Verschlusskappe bis zum Markierungsring fiillen). Die
Mundhéhle wird eine Minute lang griindlich mit der Lésung
gespiilt.

Im Anschluss an die Anwendung wird die Losung
ausgespuckt. Nicht schlucken und nicht nachspiilen.




Bei bakteriell bedingten Entziindungen der Mundschleimhaut
im Sinne einer Prothesenstomatitis: Die Prothese mit
Spezialreiniger reinigen, dann 5 Minuten in Chlorhexamed
Fluid 0,1 % legen; zusiitzlich Mundhhle, wie oben
beschrieben, spiilen.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Chlorhexamed Fluid 0,1 % sonst nicht richtig wirken kann!
Halten Ihre Beschwerden an, fragen Sie einen Arzt oder
Apotheker um Rat.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Chlorhexamed
Fluid 0,1 % zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Chlorhexamed
Fluid 0,1 % angewendet haben, als Sie sollten
Wenden Sie Chlorhexamed Fluid 0,1 % immer genau wie
in dieser Packungsheilage beschrieben an. Uberschreiten
Sie nicht die angegebene Dosis. Sie konnen Chlorhexamed
Fluid 0,1 % durch Spiilen mit Wasser entfernen.
Vergiftungserscheinungen sind bisher nicht bekannt
geworden. Versehentlich geschlucktes Chlorhexamed Fluid
0,1 % wird vom Korper schlecht aufgenommen (resorbiert).
Sollten trotzdem Beschwerden auftreten, suchen Sie
gegebenenfalls einen Arzt auf.

Chlorhexamed Fluid 0,1 % enthiilt 7,2 Vol.-% Alkohol.
Sollten Kinder die Losung in groBeren Mengen verschluckt
haben, ziehen Sie einen Arzt zur weiteren Behandlung zu
Rate.

Wenn Sie die Anwendung von Chlorhexamed
Flvid 0,1 % vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Setzen Sie die
Behandlung entsprechend der Dosierungsanleitung fort.

Wenn Sie die Anwendung von Chlorhexamed
Flvid 0,1 % abbrechen

Es sind keine besonderen Mafinahmen erforderlich.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

missen.

Beenden Sie die Anwendung von Chlorhexamed

Fluid 0,1 % und suchen Sie sofort medizinische

Hilfe auf, wenn bei lhnen Ausschlag, Schwellungen

von Lippen, Zunge, Hals oder Gesicht aufireten oder Sie

Schwierigkeiten beim Atmen haben. Dies konnen Anzeichen

fiir eine beginnende schwerwiegende allergische Reaktion

(anaphylakfischer Schock) sein, die sehr selten auftritt.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kdnnen durch

Levomenthol Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich

Atemnot) ausgelost werden. In diesen Fiillen die

Anwendung von Chlorhexamed Fluid 0,1 % sofort

beenden und drztliche Hilfe aufsuchen.

Sehr hiivfige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von

10 Behandelten betreffen):

— belegte Zunge

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen):

— voriibergehende Verfdrbungen der Zéhne'

— voriibergehende Verfirbungen von Zahnfiillungen und
Zahnersatz sowie der Zunge'

— trockener Mund

— kribbelndes oder brennendes Gefiihl auf der Zunge zu
Beginn der Behandlung?

— voriibergehendes Taubheitsgefiihl der Zunge?

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000

Behandelten betreffen):

— Uberempfindlichkeitsreaktionen (u. a. Nesselsucht,
Hautrétung, Juckreiz)

— verstiirkte Zahnsteinbildung

— Lahnfleischbluten nach dem Zahneputzen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10 000 Behandelten betreffen):

— schwerwiegende allergische Reaktion (anaphylaktischer
Schock; siehe oben)

— voriibergehende bestimmte Verdinderungen (sogenannte
,desquamative Verdnderungen”)

— voriibergehende bestimmte Veriinderungen Reizungen/
Schwellungen der Mundschleimhaut

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit

(Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht

abschitzbar):

— Wundheilungsstorungen

— reversible Parofisschwellung

— voriibergehende Beeintrichtigung des
Geschmacksempfindens?

" Verfarbungen kann zum Teil durch Anwendung dieses

Arzneimittels entsprechend der Dosierungsanleitung (siehe

auch Abschnitt 3) sowie durch Verzicht auf stark farbende

Lebensmittel und Getriinke, wie z. B. Tee, Kaffee oder

Rotwein, vorgebeugt werden. Verfirbungen von Zéhnen,

Zahnersatz oder Zahnfiillungen sind voriibergehend

und lassen sich durch Zghneputzen bzw. durch eine

professionelle Zahnreinigung entfernen. Bei Vollprothesen

empfiehlt sich ein Spezialreiniger.

2 Diese Beschwerden verschwinden iiblicherweise bei
fortgesetzter Anwendung von Chlorhexamed Fluid 0,1 %.
Sollten die Beschwerden jedoch anhalten, fragen Sie einen
Arzt oder Apotheker um Rat.

Ponceau 4R kann allergische Reaktionen hervorrufen. Zimt
(Zimtaldehyd) und Macrogolglycerolhydroxystearat kénnen
Hautreizungen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Giber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.Wie ist Chlorhexamed Fluid 0,1 %
aufzubewdahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Flasche nach ,Verwendbar bis” angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Nicht iiber 25 °Clagern. Vor Licht geschiitzt in der
Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B.
nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6.Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Chlorhexamed Fluid 0,1 % enthiilt
Der Wirkstoff ist: Chlorhexidinbis(D-gluconat). 100 ml
Losung enthalten 0,1 g Chlorhexidinbis(D-gluconat).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96 %; Glycerol;
Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.); Ponceau 4R;
gereinigtes Wasser; Aromastoff (bestehend aus Anethol,
Nelkendl, Levomenthol, Zimtil).

Wie Chlorhexamed Fluid 0,1 % aussieht und Inhalt
der Packung

Chlorhexamed Fluid 0,1 % ist eine klare, rote Losung.
Packung zu 200 ml Lésung mit einer Dosierkappe

(mit 15 ml Strichmarkierung).
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