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i Arzneimittel

Chlorhexidindigluconat-Lésung 2 %

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Chlorhexidindigluconat-Lésung 2 %
Wirkstoff: Chlorhexidinbis(D-gluconat)

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

100 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Lésung zur Anwendung in der Mundhohle
enthalten Chlorhexidindigluconat-Lésung
20% (w/v) 10,61 g (entsprechend 2 g Chlor-
hexidinbis(D-gluconat)). (Synonym: Chlor-
hexidindigluconat).

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

. DARREICHUNGSFORM

Konzentrat zur Herstellung einer L&sung
zur Anwendung in der Mundhdhle.

KLINISCHE ANGABEN

— Zur vorlbergehenden Keimzahlvermin-
derung im Mundraum.

— Zur Unterstltzung der Heilungsphase
nach parodontalchirurgischen Eingriffen.

— Als vorlibergehende unterstliitzende The-
rapie zur mechanischen Reinigung bei
bakteriell bedingten Entzindungen von
Zahnfleisch (Gingivitis) und Mundschleim-
haut.

— Bei eingeschrankter Mundhygienefahig-
keit.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

3-mal téglich je 20 Tropfen mit 9 ml bzw.
19 ml Wasser verdinnen und jeweils 1 Mi-
nute spulen.

Nach den Mahlzeiten und dem Z&hneputzen
und vor der Anwendung der Chlorhexidin-
digluconat-Lésung 2% muss die Mund-
hohle grindlich mit Wasser ausgespult
werden.

3-mal taglich jeweils nach den Mahlzeiten
und dem Zahneputzen je 20 Tropfen (1 ml)
Chlorhexidindigluconat-Losung 2 % mit 9 ml
Wasser verdinnen (0,2%) und 1 Minute
spulen.

Bei leichteren Entziindungen ist eine 0,1 %
Loésung ausreichend (20 Tropfen mit 19 ml
Wasser verdnnen).

Nicht mit Wasser nachspulen. Die L&sung
soll nicht geschluckt werden, versehentli-
ches Verschlucken ist jedoch unschadlich.
Der Packung ist ein Messbecher mit ent-
sprechender Einteilung beigeflgt.

Chlorhexidindigluconat-Lésung 2 % ist auch
als Zugabe in Mundduschgeraten geeignet.

Dauer der Anwendung

Das Préparat sollte ohne érztliche oder
zahnérztliche Empfehlung nicht langer als
2 Wochen ohne Unterbrechung angewen-
det werden.

4.3 Gegenanzeigen

Das Praparat darf nicht angewandt werden
bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
wirksamen Bestandteil oder einem der sons-
tigen Bestandteile von Chlorhexidindigluco-
nat-Ldsung 2 % (siehe auch Abschnitt 4.8).
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Das Praparat darf nur unter besonderer

Vorsicht angewendet werden bei

— Veranderungen der Mundschleimhaut, die
durch néssende Abschuppung hervor-
gerufen wurde (erosiv-desquamative Ver-
anderungen),

— Wunden und Ulzerationen.

Chlorhexidindigluconat-Lésung 2 % darf

nicht versehentlich am Auge, am Gehor-

gang oder bei schlecht durchblutetem Ge-

webe angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Keine bekannt.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Chlorhexidindigluconat-Lésung 2 % wird
durch anionische Substanzen, die in der
Regel ein Bestandteil Ublicher Zahnpasten
sind, in der Wirkung beeintrachtigt. Diese
sollten deshalb nicht gleichzeitig, sondern
vor der Behandlung mit Chlorhexidindiglu-
conat-Losung 2% angewendet werden.
(Mund zwischen Zahneputzen und der
Anwendung von Chlorhexidindigluconat-
Lésung 2% grundlich mit Wasser sptlen,
siehe Dosierungsanleitung.)

Unmittelbar nach der Anwendung von
Chlorhexidindigluconat Lésung 2 % sollten
keine zuckerhaltigen Speisen und Getranke
zugeflhrt werden, da Chlorhexidindigluco-
nat-Lésung 2% sonst in seiner Wirkung
beeintréchtigt wird.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

FUr Chlorhexidin liegen keine Klinischen
Daten Uber exponierte Schwangere vor. In
tierexperimentellen Studien wies Chlorhexi-
din keine teratogenen Eigenschaften auf,
jedoch wurden embryotoxische Wirkungen
beobachtet (siehe auch Abschnitt 5.3)

Da keine ausreichenden Erfahrungen oder
Untersuchungen zur Sicherheit einer An-
wendung von Chlorhexidin in der Schwan-
gerschaft vorliegen, sollte Chlorhexidin-
digluconat-Lésung 2 % nur unter besonde-
rer Vorsicht angewendet werden.

Stillzeit:

Es ist nicht bekannt, ob Chlorhexidin in die
Muttermilch ausgeschieden wird.

Da keine ausreichenden Erfahrungen oder
Untersuchungen zur Sicherheit einer An-
wendung von Chlorhexidin in der Stillzeit
vorliegen, sollte Chlorhexidindigluconat-L6-
sung 2 % nur unter besonderer Vorsicht an-
gewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei vorschriftsméaBiger Anwendung sind
keine Auswirkungen zu erwarten.

4.8 Nebenwirkungen

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 verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

In Einzelfallen wurden Uberempfindlich-
keitsreaktionen, auch schwerwiegende, bis
hin zur Anaphylaxie nach lokaler Anwen-
dung von Chlorhexidinhaltigen Mundspul-
|6sungen beschrieben.

Haut

Selten

Allergische Sofortreaktionen, Kontaktaller-
gien und -urtikaria.
Wundheilungsstérungen sind mdéglich. Die
Haufigkeit ist unbestimmt.

Erkankungen des Gastrointestinaltrakts

Selten

— Zahnfleischbluten nach dem Z&hneput-
zen — bei regelméaBigem Gebrauch —,

— verstérkte Zahnsteinbildung.

Sehr selten

— Reizungen (Irritationen) der Mundschleim-
haut,

— reversible desquamative Veranderungen
der Mukosa.

Es kann ein Taubheitsgefiihl der Zunge auf-
treten, das sich in der Regel kurzfristig
wieder zurtckbildet.

Reversible Veréanderungen von Zahnhart-
geweben, Restaurationen und Zungenpa-
pillen (Haarzunge). Es kann zu braunlicher
Verfarbung der Zéhne kommen. Die Haufig-
keit ist unbestimmt.

Es kann eine Beeintrachtigung der Ge-
schmackswahrnehmung auftreten, die sich
in der Regel kurzfristig wieder zurlckbildet.

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn
http://www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Chlorhexidin wird vom Gastrointestinaltrakt
in nur geringen Mengen resorbiert, so dass
die orale akute Toxizitat sehr niedrig ist.
Die versehentliche Einnahme stark konzen-
trierter Losungen kann jedoch zu lokalen
Gewebsirritationen flhren.

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch kon-
nen die von Haut oder Schleimhaut resor-
bierten Mengen Chlorhexidin vom mensch-
lichen Organismus ohne toxische Zeichen
entgiftet werden.

Bei lokaler Uberdosierung auf Haut oder
Schleimhaut kénnen Chlorhexidin - oder
-Salze durch Spilen mit Wasser entfernt
werden.

Therapie der Wahl nach oraler Einnahme
von toxischen Dosen ist die Magenspulung.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Mundhodhlen-Antiseptikum

ATC Code:
AO1ABO3

Chlorhexidin ist eine Base und daher in
Salzform am stabilsten.

Die freie Base, das Diacetat und das Dihy-
drochlorid haben nur eine geringe Ldslich-
keit in Wasser (0,08 g, 1,0 g bzw. 0,06 g/
100 ml), wahrend diese beim Digluconat
sehr hoch ist (> 50 g/100 ml).

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

Die Wirkung gegen einige gramnegative
Bakterien (Pseudomonas- und Proteus-
Arten) und gegen Hefen, Dermatophyten
und Mykobakterien ist gering.

Es ist unwirksam gegen Bakterien-, Pilz-
sporen, Viren und faulniserregende Pilze.

Die mittleren Hemmkonzentrationen betra-

gen (ug/ml):

Bakterien:

Escherichia coli 0,93
Enterobacter 8,33
Serratia marcescens 26,6
Pseudomonas aeruginosa >73
B-h&molysierende Streptokokken 0,29
Streptococcus faecalis 0,97
Salmonella spp. 4,65
Klebsiella spp. 8,97
Proteus spez. > 67
Streptococcus mutans 0,19
Staphylococcus aureus 1,17
Hefen, Dermatophyten und Schimmel-
pilze:

Candida albicans 11,0
Microsporum canis 18,0
Aspergillus versicolor 75,0

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
(Zellbruchstlcke) ist die Wirksamkeit von
Chlorhexidin vermindert (100-1000fach
héhere Hemmkonzentrationen erforderlich).

Mundspulungen mit 10 ml einer 0,2%igen
Chlorhexidin-Lésung flhren zu einer star-
ken Reduktion der Speichelbakterienmenge,
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 Bakterienspektrum von Mundflora und
Zahnplague ab. Uber die Folgen einer Ver-
schiebung des oralen Keimspektrums sind
keine Untersuchungen bekannt.

Der Wirkungsmechanismus von Chlorhexi-
din beruht auf dessen Affinitat zur Zellwand
von Mikroorganismen, deren Oberflachen-
beschaffenheit durch Kontakt mit dem
Wirkstoff verandert wird.

Die lipophilen Gruppen fuhren zu einer Des-
orientierung der Lipoproteinmembran der
Zellwand und durch Adsorption von Chlor-

hexidin zu einer Stérung des osmotischen
Gleichgewichts mit konsekutiver Zersto-
rung der zytoplasmatischen Membran der
Erregerzelle.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Applikation von Chlorhexidin
wurden bei Ratten und Mé&usen hohe
Aktivitaten im Verdauungstrakt festgestellt.
Eine Resorption erfolgt nur langsam.

Nach Mundspulungen wird Chlorhexidin auf
Zahnschmelz, Dentin, Zement, Zahnpellikel,
Schleimh&uten und Restaurationen adsor-
biert. Durch langsame Desorption ist Chlor-
hexidin bis zu 8 Stunden im Speichel nach-
weisbar (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 %).

In Humanversuchen betrug die Eliminations-
halbwertszeit 4 Tage.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zum akuten und chronischen toxischen Po-
tential von Chlorhexidindigluconat lassen
die praklinischen Daten keine besonderen
Gefahren flr den Menschen erkennen.

14-tagige Verabreichung von Chlorhexidin-
digluconat 0,2 und 0,02%ig Uber das Trink-
wasser bei Ratten flhrte zu reversiblen
Dysplasien und Leukoplakien (pramalignen
Alterationen) des Zungenepithels.

Bisher vorliegende Untersuchungen zum
mutagenen Potential von Chlorhexidindiglu-
conat-Losung 2 % ergaben keine Hinweise
auf Klinisch relevante Effekte.

Eine Langzeituntersuchung zur Kanzero-
genitat verlief negativ.

In Fertilitatsstudien an Ratten mit Chlorhexi-
dindigluconatdosen bis zu 100 mg/kg/Tag
zeigte sich keine Beeintrachtigung der Ferti-
litat. 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

Gereinigtes Wasser, Aromastoff.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre.
Nach Offnung 3 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

10. STAND DER INFORMATION

11. VERKAUFSABGRENZUNG

50 ml Konzentrat zur Herstellung einer L&-
sung zur Anwendung in der Mundhohle.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine speziellen Hinweise.

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG
Herzbergstr. 3

61138 Niederdorfelden

Tel.: 061 01-539 -300

Fax: 061 01-539 -315

Internet: www.engelhard-am.de
E-Mail:  info@engelhard-am.de

6526446.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

23.09.2002

Januar 2014

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

006308-6655
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