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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.

015984-1855 — Chlorhexamed 1 % GEL —n



Juni 2016

FACHINFORMATION

& ciosmitniine Chlorhexamed 1 %0 GEL

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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