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Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 %

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 %
Loésung zur Anwendung in der Mundhohle

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

100 ml Losung enthalten 0,2 g Chlorhexi-
dinbis(D-gluconat).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Enthalt Pfefferminzaroma und Macro-
golglycerolhydroxystearat (Ph. Eur). Das
Pfefferminzaroma enthalt Benzylalkohol,
Citral, Gitronellol, Eugenol, Geraniol, Limo-
nene und Linalool.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Lésung zur Anwendung in der Mundhohle.
Klare bis leicht opalisierende, farblose, nach
Pfefferminz riechende Lésung.

KLINISCHE ANGABEN

Die antiseptische Losung wird angewendet

zur

— vorlbergehenden Keimzahlverminderung
im Mundraum,

— Unterstitzung der Heilungsphase nach
parodontalchirurgischen Eingriffen durch
Hemmung der Plaque-Bildung,

— vorubergehenden untersttitzenden Be-
handlung bei bakteriell bedingten Zahn-
fleischentzindungen (Gingivitis),

— bei eingeschrankter Mundhygienefahig-
keit.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren

e Beider Anwendung als Mundspiillésung:
Es werden zweimal taglich 10 ml Lésung
(Verschlusskappe bis zum Markierungsring
flllen) verwendet. Eine Minute lang im Mund
spulen.

e Beider Anwendung als Mundspriihlésung:
Nach Aufschrauben des Sprihkopfes auf
die Flasche werden zweimal taglich
12 SpruhstdBe gleichméBig auf die betrof-
fenen Stellen (Z&hne, Mundschleimhaut oder
Wundbereiche) gespruht.

Kinder im Alter von 6-12 Jahren

Kinder unter 12 Jahren sollten Chlorhexamed
FORTE alkoholfrei 0,2 % erst nach Rlck-
sprache mit einem Arzt oder Apotheker an-
wenden.

Kinder unter 6 Jahren

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 % ist
bei Kindern unter 6 Jahren kontraindiziert
(siehe Abschnitt 4.3).

Die angegebene Dosis nicht Uberschreiten.

Art der Anwendung
Nur zur Anwendung in der Mundhdhle.
Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 % ist

gebrauchsfertig und darf nicht verdinnt
werden.

Mindestens 5 Minuten vor der Anwendung
von Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 %
sollten die Zahne geputzt und anschlieBend

020394-60939

die Mundhéhle grundlich mit Wasser aus-
gespult werden (siehe auch Abschnitt 4.5).

e Beider Anwendung als Mundspiillésung:
Am besten morgens und abends (nach Mahl-
zeiten und Zahneputzen) anwenden. Ver-
schlusskappe bis zum Markierungsring flllen
(10 ml); eine Minute lang im Mund spulen.

¢ Beider Anwendung als Mundspriihlésung:
Die Losung wird gleichméBig auf die be-
troffenen Stellen (Zahne, Mundschleimhaut
oder Wundbereiche) gespruht.

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

Bei Zahnfleischentzlindungen (Gingivitis):

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 % soll-
te Uber 3 Wochen in Verbindung mit mecha-
nischen Reinigungsverfahren angewendet
werden. In besonderen Fallen, z.B. bei
Menschen mit Behinderungen, kann eine
vorbeugende Behandlung auch Uber einen
langeren Zeitraum durchgeflhrt werden.

Bei Behandlung nach parodontalchirurgi-
schen Eingriffen:

Die Behandlung mit Chlorhexamed FORTE
alkoholfrei 0,2 % sollte unmittelbar nach dem
ersten chirurgischen Eingriff beginnen und
2 oder 3 Wochen Uber den letzten Eingriff
hinaus fortgefuhrt werden. Die Behandlungs-
dauer betragt somit mindestens 2 und
maximal 10 Wochen. Bei einer Ober-Unter-
kiefer-Fixierung sollte Chlorhexamed FORTE
alkoholfrei 0,2 % angewandt werden, so-
lange 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 den Wirkstoff,
Pfefferminzaroma (enthalt Benzylalkohol,
Citral, Citronellol, Eugenol, Geraniol, Limo-
nene und Linalool) oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 % darf
nicht auf schlecht durchblutetem Gewebe
angewendet werden.

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

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 % darf
nicht von Personen angewendet werden, die
das Schlucken nicht richtig kontrollieren kon-
nen (unter anderem Kinder unter 6 Jahren).

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 % ist
bei Kindern unter 6 Jahren kontraindiziert.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Nur zur Anwendung in der Mundhdhle.

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

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 % darf
nicht mit den Augen, der Augenumgebung

oder den Ohren in Kontakt gebracht werden.
Falls Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 %
doch mit einer dieser Korperstellen in Be-
rihrung kommt, muss diese sofort und reich-
lich mit Wasser gespilt werden.

Falls Wundgefuhl, 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.

Bei Schwellung oder Schwierigkeiten beim
Atmen nicht weiterverwenden und sofort
medizinische Hilfe aufsuchen (siehe auch
Abschnitt 4.8).

Zu Beginn der Behandlung mit Chlorhexamed
FORTE alkoholfrei 0,2 % kann es zu rever-
sibler Beeintrachtigung des Geschmack-
empfindens, Taubheitsgefuhl, Kribbeln oder
Brennen der Zunge kommen. Dies ver-
schwindet gewodhnlich mit fortgesetzter An-
wendung. Wenn der Zustand anhéalt, sollte
ein Arzt konsultiert werden (siehe auch Ab-
schnitt 4.8).

Verfarbungen von Zéhnen und Zunge kénnen
auftreten. Diese Verfarbungen sind reversibel
und man kann ihnen zum GroBteil vorbeu-
gen, indem man den Konsum stark farben-
der Lebensmittel und Getranke wie z. B. Tee,
Kaffee oder Rotwein reduziert. Bei Vollpro-
thesen empfiehlt sich ein Spezialreiniger. In
bestimmten Fallen kann eine professionelle
Zahnreinigung zur vollstandigen Entfernung
der Verfarbungen notwendig sein.

Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.)
kann Hautreizungen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt einen Duftstoff
mit Benzylalkohol, Citral, Citronellol, Eugenol,
Geraniol, Limonene und Linalool.
Benzylalkohol, Citral, Citronellol, Eugenol,
Geraniol, Limonene und Linalool kénnen
allergische Reaktionen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

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

Chlorhexamed FORTE alkoholfrei 0,2 % ver-
trégt sich nicht mit anionischen Substanzen
(wie z.B. Natriumdodecylsulfat), die in der
Regel ein Bestandteil Ublicher Zahnpasten
sind. Diese sollten mindestens 5 Minuten
vor der Anwendung von Chlorhexamed
FORTE alkoholfrei 0,2 % angewendet werden
(Mundhohle und Zahnburste zwischendurch
grundlich mit Wasser aussptlen) oder zu
einer anderen Tageszeit (siehe auch Ab-
schnitt 4.2).

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
wurden embryotoxische Wirkungen beob-
achtet (siehe auch Abschnitt 5.3).

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

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Chlorhexidin in die
Muttermilch Gbergeht.

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

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

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

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

In sehr seltenen Fallen kann es zu schweren
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. ana-
phylaktischen Schock) kommen. Bei ent-
sprechend sensibilisierten Patienten kdnnen
durch Pfefferminzaroma Uberempfindlich-
keitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) aus-
geldst werden.

Es kdnnen sehr haufige Nebenwirkungen
(z.B. belegte Zunge) bzw. haufige Neben-
wirkungen (reversible Verfarbungen des
Zahnhartgewebes, reversible Verfarbungen
von Restaurationen (u.a. Fullungen) und der
Zungenpapillen, trockener Mund, kribbelndes
oder brennendes Geflihl auf der Zunge zu
Beginn der Behandlung, reversibles Taub-
heitsgeflhl der Zunge) auftreten.

Tabellarische Zusammenfassung der Neben-
wirkungen

Diese Nebenwirkungen sind nach System-
organklasse und Héaufigkeit gegliedert. Die
Haufigkeit ist durch die folgenden Kategorien
definiert: sehr hdufig (= 1/10)), héufig
(= 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 verfligbaren
Daten nicht abschatzbar).

Siehe Tabelle

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen durch Pfefferminzaroma Uberemp-
findlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atem-
not) ausgeldst werden.

Benzylalkohol, Citral, Citronellol, Eugenol,
Geraniol, Limonene und Linalool kénnen
allergische Reaktionen hervorrufen.

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkun-
gen:

Kribbelndes oder brennendes Geflhl auf der
Zunge zu Beginn der Behandlung; reversibles
Taubheitsgeflhl der Zunge; reversible Beein-
trachtigung des Geschmacksempfindens:

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

Reversible Verfarbungen des Zahnhartge-
webes; reversible Verfarbungen von Res-
taurationen (u. a. Fillungen und der Zungen-
papillen:

Systemorganklasse | Haufigkeit

Nebenwirkungen (MedDRA Bezeichnung)

Erkrankungen des Selten Uberempfindlichkeitsreaktionen (u. a. Urtikaria,
Immunsystems Erythem, Pruritus)
Sehr selten Anaphylaktischer Schock
Allgemeine Sehr haufig Belegte Zunge
Erkrankungen und Haufig Reversible Verfarbungen des Zahnhartgewebes’,
Beschwerden am reversible Verfarbungen von Restaurationen (u. a.
Verabreichungsort Fiillungen) und der Zungenpapillen’, trockener
Mund, kribbelndes oder brennendes Geflhl auf der
Zunge zu Beginn der Behandlung’, reversibles
Taubheitsgeflihl der Zunge’
Sehr selten reversible desquamative Veranderungen der

Mukosa, Reizungen (Irritationen) der Mundschleim-
haut

Nicht bekannt | reversible Parotisschwellung, reversible Beein-
trachtigung des Geschmacksempfindens’

* Wird in Abschnitt ,Beschreibung ausgewahiter Nebenwirkungen® naher erlautert.

Verfarbungen kann zum Teil durch sachge-
maBe Anwendung entsprechend der Dosie-
rungsanleitung sowie einem reduzierten
Konsum von stark farbenden Lebensmitteln
und Getranke wie z. B. Tee, Kaffee oder Rot-
wein vorgebeugt werden. Bei Vollprothesen
empfiehlt sich ein Spezialreiniger.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, 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 Spulen mit Wasser entfernt werden.

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

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

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfektiva
und Antiseptika zur oralen Lokalbehandlung,
ATC-Code: AOTABO3

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

Chlorhexidin ist am wirksamsten bei neu-
tralem und leicht alkalischem pH-Wert. Im

sauren pH-Bereich ist die Wirksamkeit stark
reduziert. In Gegenwart von Seifen, Blut oder
Eiter (Zellbruchstiicke) 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.

Die Ausscheidung von Chlorhexidinbis(D-
gluconat) erfolgt bei verschiedenen Ver-
suchstieren Uberwiegend Uber die Faeces
(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 fir
den Menschen erkennen.

Eine 14-tagige Anwendung von Chlorhexi-
dinbis(D-gluconat) 0,2 %ig und 0,02 %ig Uber
das Trinkwasser bei Ratten fuhrte zu rever-
siblen 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 Fertilitatsstudien an Ratten mit Chlorhexi-
dinbis(D-gluconat)-Dosen bis zu 100 mg/kg/
Tag zeigte sich keine Beeintrachtigung der
Fertilitat. In Embryotoxizitatsstudien an Rat-
ten 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.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN 7. INHABER DER ZULASSUNG

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
GmbH & Co. KG

P<80258 Minchen

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

Telefax (089) 78 77-304

E-Mail: medical.contactcenter@gsk.com

Pfefferminzaroma; Macrogolglycerolhydro-
xystearat (Ph. Eur.); Glycerol; Sorbitol-
Loésung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph. Eur.);
gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Chlorhexidinbis(D-gluconat) ist inkompatibel 8. ZULASSUNGSNUMMER
mit Seifen und anderen anionischen Sub-
stanzen, die in der Regel auch in Zahnputz- 8001761.00.01

mitteln enthalten sind. 9. DATUM DER ERTEILUNG DER

In Konzentrationen Uber 0,05 % bildet Chlor- ZULASSUNG/VERLANGERUNG
hexidinbis(D-gluconat) mit Boraten, Dicar- DER ZULASSUNG

bonaten, Carbonaten, Chloriden, Citraten,
Phosphaten und Sulfaten Salze, die auskris-
tallisieren konnen. Bei Konzentrationen unter
0,01 % ist ein Auskristallisieren der Salze
nicht zu erwarten.

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 01. Oktober 2004

10. STAND DER INFORMATION
Chlorhexidinbis(D-gluconat) kann durch Februar 2021
Polysorbgt 80, unlosllchell\/llagne&um—, Zink-, 11. VERKAUFSABGRENZUNG
und Calciumsalze deaktiviert werden.
Apothekenpflichtig

6.3 Dauer der Haltbarkeit

23 Monate im ungedffneten Behaltnis
(200 ml Glasflaschen)

24 Monate im ungeo6ffneten Behaltnis
(50 ml Glasflaschen)

34 Monate im ungedffneten Behéltnis
(800 ml Kunststofflaschen)

28 Monate im ungeoffneten Behaltnis
(600 ml Kunststoffflaschen)

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern. Vor Licht geschitzt
in der Originalverpackung aufoewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Glasflasche mit Schraubverschluss aus

HDPE

— 50 ml Lésung (mit beiliegendem Sprih-
kopf)

Glasflasche mit Aluminiumschraubverschluss
— 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

Klinikpackung
3600 (12 x 300) ml Lésung

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir AT72-0
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall- Zentrale Anforderung an:
material ist entsprechend den nationalen . .
Anforderungen zu beseitigen. Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
020394-60939 3
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