Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

I(hlorhexumed® 1% GEL

Wirkstoff: Chlorhexidinbis(D-gluconat)

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

Dieses Arzneimittel ist ohne drztliche

Verschreibung erhiiltlich. Um einen bestmaglichen

Behandlungserfolg zv erzielen, muss Chlorhexamed®

1% GEL jedoch vorschriftsmifig angewendet

werden.

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

— Fragen Sie lhren Zohnarzt oder Apotheker, wenn Sie wei-
tere Informationen oder einen Rat benitigen.

— Wenn sich Thr Krankheitshild verschlimmert oder nach der
iblichen Anwendungsdaver (vergleiche: Abschnitt 3.2.)
keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Zohnarzt auf-
suchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintriichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Zohnarzt oder Apotheker.

DIE PACKUNGSBEILAGE BEINHALTET:

1. Was ist Chlorhexamed® 1 % GEL und wofir wird es angewen-
det?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Chlorhexamed® 1%
GEL beachten?

3. Wie ist Chlorhexamed® 1% GEL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wieist Chlorhexomed® 1% GEL aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST CHLORHEXAMED® 1% GEL UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

1.1 Chlorhexomed® 1% GEL ist ein Mundhihlenantiseptikum.

1.2 Chlorhexamed® 1% GEL wird ausschlieBlich im Bereich der
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Mundhéhle angewendet

e zur vorilbergehenden unterstitzenden Behandlung
bei bakteriell bedingten Zohnfleischentziindungen
(Gingivitis)

* zur Unterstiitzung der Heilungsphase nach parodontal-
chirurgischen Eingriffen (Eingriffe am Zahnhalteapparat)

* Bei eingeschriinkter Mundhygienefihigkeit, z. B. als Folge
orthodontischer (kieferorthopidischer) Behandlungen.

. WAS MOUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON

CHLORHEXAMED® 1 % GEL BEACHTEN?

Chlorhexamed® 1% GEL darf nicht angewendet werden,
wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
Chlorhexidin oder einen der sonstigen Bestandteile von
Chlorhexomed® 1 % GEL sind.

Chlorhexamed® 1% GEL darf nicht auf schlecht durchblute-
tem Gewebe angewendet werden.

Aufierdem dirfen Sie Chlorhexamed® 1% GEL nicht ins
Auge, die Augenumgebung oder in den Gehérgang bringen.
Desweiteren sollfe Chlorhexamed® 1 % GEL nicht beiWunden
und Geschwiiren { Ulzerationen) sowie oberflichlichen nicht-
blutenden Abschilferungen der Mundschleimhaut (erosiv-
desquamativen Veriinderungen) eingesefzt werden.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Chlorhexamed®

a)

h)

1% GEL st in folgenden Fallen erforderlich:

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen oder
Untersuchungen zur Sicherheit einer Anwendung von
Chlorhexidin, dem Wirkstoff in Chlorhexamed® 1% GEL,
in der Schwangerschoft und Stillzeit vor. Deshalb sollte
Chlorhexamed® 1% GEL nur unter besonderer Vorsicht
angewendet werden.

Fiir die Anwendung in der Zahnheilkunde sind bisher keine
Einschrnkungen bekannt.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung aller Arzneimittel
hren Arzt bzw. Zahnarzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine Beeintriichtigungen bekannt.
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¢) Kinder unter 12 Johren
Kinder unter 12 Johren sollten Chlorhexomed® 1% GEL erst
nach Riicksprache mit dem Arzt oder Apotheker anwenden.

2.3 Bei Anwendung von Chlorhexamed® 1% GEL mit anderen
Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Zahnarzt oder Apotheker, wenn
Sie ondere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichige Arzneimittel handels.
Chlorhexamed® 1% GEL vertriigt sich nicht mit anioni-
schen Substanzen, die in der Regel ein Bestandteil tblicher
Zohnpasten sind. Wenden Sie diese deshalb nicht gleichzei-
tig, sondern mindestens finf Minuten vor der Anwendung
von Chlorhexamed® 1% GEL an. Spiilen Sie Mundhihle und
Zahnbiirste zwischen dem Zdhneputzen und der Anwendung
von Chlorhexamed® 1 % GEL griindlich mit Wasser aus.

2.4 Bei Anwendung von Chlorhexamed® 1 % GEL zusammen mit
Nahrungsmitieln und Getriinken
Essen oder trinken Sie unmittelbar nach der Anwendung
von Chlorhexamed® 1% GEL keine zuckerhalfigen Speisen
und Getriinke, da Chlorhexamed® 1% GEL sonst in seiner
Wirkung beeintriichtigt wird.

2.5 Informationen iiber bestimmte Bestandteile von
Chlorhexomed® 1 % GEL
Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.) kann
Hautreizungen hervorrufen.

3. WIE IST CHLORHEXAMED® 1 % GEL ANZUWENDEN?

Wenden Sie Chlorhexamed® 1 % GEL immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Uberschreiten Sie
nicht die angegebene Dosierung. Bitte fragen Sie bei hrem
Zahnarzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

3.1 Arten der Anwendung
Die Zdhne sollten unter Verwendung tblicher Zohnpasta
jeweils unmittelbar vor der Anwendung von Chlorhexamed®
1% GEL geputzt werden. Spilen Sie Mundhihle und
Zahnbiirste anschlieBend griindlich mit Wasser aus (verglei-
che: Abschnitt 2.3).
Tragen Sie dos Gel morgens bzw. abends z.B. mit einem
Wattestibchen direkt auf die entzindeten Stellen im
Mundraum auf oder verwenden Sie es wie eine Zohnpasta.
Als Zahnpasta eingesetzt, geben Sie co. 2 cm Gel auf eine
angefeuchtete Zohnbiirste und putzen die Zihne mindestens
1 Minute lung. Bei Aufirag mit einem Wattestiibchen lassen
Sie das Gel ehenfalls ca. 1 Minute einwirken.
Das Gel sollte nach dieser Einwirkzeit ausgespuckt werden.
Das Gel nicht schlucken.

3.2 Falls vom Zahnarzt nicht anders verordnet, ist die iibliche

Dosis:
Wenden Sie dos Gel 2-3 mal fiiglich an. Die Menge richtet

sich nach dem Ausmaf der Entziindung bzw. nach der Art der
Anwendung.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschrifien, da
Chlorhexamed® 1% GEL sonst nicht richtig wirken kann!
Wenden Sie Chlorhexamed® 1% GEL ohne drztlichen oder
zahniirzilichen Rot nicht liinger an als hier angegeben:
Fiihren Sie die Behandlung einen Monat lang durch. Wenn
sich die Entziindung nach dieser Zeit nicht gebessert hat, soll-
ten Sie lhren Zohnorzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit hrem Zohnorzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Chlorhexamed® 1% GEL zu stark oder zv schwach ist.

3.3 Beenden sie die Anwendung von Chlorhexamed® 1 % GEL,
falls Schwellungen oder Reizungen des Mundraumes auftre-
ten und wenden sie sich anihren Arzt oder Apotheker

3.4 Wenn Sie eine griBere Menge Chlorhexamed® 1 % GEL ange-
wendet haben als Sie sollten, kénnen Sie Chlorhexamed ©
1% GEL durch Spiilen mit Wasser entfernen. Auch bei ver-
sehentlichem Kontakt mit Auge, Augenumgebung oder
Gehirgong muss mit reichlich Wasser ausgespilt werden.
Vergiftungserscheinungen sind bisher nicht bekannt gewor-
den. Sollten trotzdem Beschwerden auftreten, suchen Sie
gegebenenfalls einen Zahnarzt oder Arzt auf.

3.5 Wenn Sie die Anwendung von Chlorhexamed® 1% GEL ver-
gessen haben, setzen Sie die Behandlung entsprechend der
Dosierungsonleitung fort.

3.6 Wenn Sie die Anwendung von Chlorhexomed® 1% GEL unter-
brechen oder abbrechen, sind keine besonderen Mafnahmen

erforderlich.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Chlorhexamed® 1% GEL
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem aufireten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten
Hiivfig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von
100 Behandelten

Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als 1
von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1
von 10 000 Behandelten
Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten,

einschliefilich Einzelfiille

4.1 Nebenwirkungen

Selten treten Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen
Chlorhexidin auf.



In Einzelfillen wurden auch schwerwiegende allergische
Reaktionen bis hin zur Anaphylaxie nach lokaler Anwendung
von Chlorhexidin beschrieben. Beenden Sie die Anwendung
von Chlorhexamed® 1% GEL und wenden Sie sich an ihren
Arzt oder Apotheker, wenn folgende Symptome aufireten:
Ausschlag, Schwellungen der Lippen, Zunge, Hals oder
Gesicht oder bei schwerer Atmung, da diese Symptome ein
Anzeichen fiir eine schwerwiegende allergische Reaktion
sein kinnen.

In Einzelfiillen ist eine Abschuppung der Mundschleimhaut
méglich, die jedoch nach dem Absetzen des Gels vollstiindig
wuriickgeht.

Bei Beginn der Behandlung kann ein brennendes Gefihl auf
der Zunge avftreten.

Es kiinnen eine Beeintriichtigung des Geschmackempfindens
und ein Taubheitsgefihl der Zunge oufireten. Diese
Erscheinungen verbessern sich iiblicherweise im Laufe
der Anwendung von Chlorhexamed® 1% GEL. Sollten die
Sympiome nach Beendigung der Therapie weiterhin anhal-
ten, sollte ein Arzt oder Apotheker hinzugezogen werden.

Es kann zu gelb-briunlichen Verfirbungen an Zunge,
Liihnen und Restaurationen (Fillungen, Zahnersatz)
kommen. Auf der Zunge verschwinden sie nach Absetzen
der Behandlung, an den Zihnen und Zahnfiillungen sind
sie durch Zihnebiirsten mit einer iiblichen Zahnpasta jeweils
vor der Anwendung von Chlorhexomed® 1% GEL weitge-
hend zv vermeiden. Spiilen Sie Mundh@hle und Zahnbiirste
twischendurch griindlich mit Wasser avs. Durch einen
Verzicht ouf Tee, Kaffee oder Rotwein kann diesen
Erscheinungen vorgebeugt werden.

Informieren Sie bitte lhren Zahnarzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
Iriichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST CHLORHEXAMED® 1
AUFZUBEWAHREN?

Wie alle Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich oufbewahren.

% GEL

Sie dirfen das Arzneimitiel nach Ablauf des auf der
Verpackung angegebenen Verfall datums nicht mehr anwen-
den.

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.
Nicht aber 25° Clagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Chlorhexamed® 1% GEL enthiilt:
Der Wirkstoft ist Chlorhexidinbis(D-gluconat) (0,5 g/50 g
Gel).

Die sonstigen Bestandteile sind 2-Propanol, Hyprolose,
Natriumacetat, Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.),
gereinigtes Wasser, Levomenthol und Pfefferminzil.

Erhiiltliche PackungsgriiBen:
Das Gel ist in Tuben mit 50 g erhiilich.

Pharmozeutischer Unternehmer:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
BuBimatten 1

D-77815 Bihl

Hersteller:

Purna Pharmaceuticals NV
Rijksweg 17

BE-2870 Puurs

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzi Gberarbeitet im
Juni 2013,

WEITERE ANGABEN

Zahnbelag (Plaque) ist die Hauptursache von
Zohnfleischentziindungen (Gingivitis) aber auch von Karies.
Plaque entsteht durch die Vermehrung von Bakterien auf den
Zihnen und besonders am Zahnfleischrand.

Durch die Stoffwechsel-Abbauprodukte der Bakterien kommt es
v Entziindungen des Zahnfleisches, die man auch als Gingivitis
bezeichnet.

Das Zahnfleisch ist angeschwollen, gerditet, empfindlich und
blutet leicht. Unbehandeli kann es zur Parodontifis kemmen, d.h.
die Zathne lockern sich und kéinnen im schlimmsten Fall austallen.
Karies enisteht, wenn die Bukierien Zucker zu SGuren umwan-
deln und so der Zahnschmelz angegritfen wird.

Normales Zihneputzen entfernt den Zahnbelag (Plaque) oft
unzureichend. Der Wirkstoff Chlorhexidindigluconat hemmt
durch seine antibakteriellen Eigenschatten die Bildung der hak-
teriellen Plogue.

Lur voriibergehenden Keimzahlsenkung wird
Chlorhexamed® 1 % GEL iber 14 Tage lang 1 x fiiglich (am besten
unmittelbar vor dem Schlafen gehen) je nach zahnirztlicher
Anweisung entweder mit einem Medikamententriiger (Schiene)
oder mit der Zahnbiirste angewendet.

Bei Verwendung der Schiene ist diese zu ungefihr einem Dritfel
der Schienenhihe (damit das Gel beim Tragen nicht Gbermi-
flig aus der Schiene gepresst wird) mit Chlorhexamed® 1%
GEL zv fiillen und danach fiir 5 Minuten einzusetzen. Schiene
anschlieBend unter fliefendem Wasser griindlich reinigen. Bei
Verwendung einer Zahnbirste werden ca. 2 cm Gel auf eine
von Zohnpasta-Resten gesiiuberte Zahnbiirste gegeben und die
Zidhne fiir 1 Minute gebirstet. AnschlieBend Biirste griindlich
reinigen. Um die Wirksamkeit von Chlorhexamed® 1% GEL zu
erhhen, sollte der Mund nach der Anwendung nach Maglichkeit
nicht mit Wasser ausgespiilt werden.

Erfolgt eine entsprechende Empfehlung des Zohnarzies, kann
diese 14-Tage-Kur olle 3 Monate wiederholt werden.



