Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

== Chlorhexamed DIREKT 1 % Gel

—(Chlorhexidinbis(D-gluconat)

@

sie enthiilt wichtige Informationen.
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Packungsheilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsheilage heschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder
- Heben Sie die Puckunﬁsbeiluge auf. Vielleicht méchten Sie diese spiiter nochmals lesen.
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- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

- Wenn Sie sich nach T Monat nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsheilage steht
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Chlorhexamed DIREKT
beachten?

3. Wie ist Chlorhexamed DIREKT anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Chlorhexamed DIREKT aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Chlorhexamed DIREKT und wofiir wird es

angewendet?

Chlorhexamed DIREKT ist ein Mundhahlenantiseptikum.

Chlorhexamed DIREKT wird angewendet zur voriibergehenden

unterstiitzenden Behandlung von bakieriell bedingten Entziindungen

des Zahnfleisches (Gingivitis) und der Mundschleimhaut sowie nac
parodontalchirurgischen Eingriffen.

Wenn Sie sich nach 1 Monat nicht besser oder gar schlechter fiihlen,

wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Chlorhexamed

DIREKT beachten?

Chlorhexamed DIREKT darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Chlorhexidinbis(D-gluconat), Levomenthol,
Pfefferminzol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn das zu hehandelnde Gewebe schlecht durchblutet ist.

- wenn Sie unter Wunden und Geschwiiren (Ulzerationen) sowie
oberflichlichen, nicht-blutenden Abschilferungen der
Mundschleimhaut (erosiv-desquamativen Verdnderungen) leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Chlorhexamed DIREKT anwenden.

Wenden Sie Chlorhexamed DIREKT ausschlieBlich im Mund an! Wenn

Chlorhexamed DIREKT in die Augen oder Ohren gelangt, spiilen Sie

diese griindlich mit Wasser aus.

Schlucken Sie dos Gel nicht.

Wenn Sie in hrem Mund ein Wundgefishl oder Reizungen bemerken,

heenden Sie die Anwendung von Chlorhexamed DIREKT und informieren

Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Voriibergehende Verfarbungen der Zunge kénnen auftrefen. Diese

Verfirbungen verschwinden, sobald die Anwendung von Chlorhexamed

DIREKT beendet wird.

Verfirbungen von Ziihnen, Zahnersatz oder Zahnfiillungen kénnen

ebenfalls aufireten. Diese sind voriibergehend und lassen sich durch

Ziihneputzen bzw. eine professionelle Zahnreinigung entfernen. Bei

Vollprothesen empfiehlt sich ein Spezialreiniger.

Verfirbungen kann iblicherweise durch den Verzicht auf stark fiirbende

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

vorgebeugt werden.

(hlorhexamed DIREKT kann durch anionische Substanzen, die hiiufig

Bestandteil handelsiiblicher Zahnpasten sind, in seiner Wirkun

begintriichtigt werden. Spillen Sie deshalb thren Mund grﬁndlii mit

Wasser aus und warten Sie nach dem Zihneputzen mindestens 5

Minuten, bevor Sie Chlorhexamed DIREKT anwenden. Sie kénnen

Chlorhexamed DIREKT auch zeitversefzt zum Zhneputzen zu einer
anderen Tageszeit anwenden.

Anwendung von Chlorhexamed DIREKT zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren 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 DIREKT kann durch anionische Substanzen wie z. B.
Natriumdodecylsulfat in seiner Wirkung beeintriichtigt werden (sihe
auch Abschnitt 2., Was sollten Sie vor der Anwendung von
Chlorhexamed DIREKT beachten? — Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen”).

Anwendung von Chlorhexamed DIREKT zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréinken

Chlorhexidin wird durch Saccharose (Rohrzucker) inaktiviert. Essen oder
trinken Sie unmittelbar nach der Anwendung von Chlorhexamed DIREKT
keine zuckerhaltigen Speisen und Getréinke, da Chlorhexamed DIREKT
sonst in seiner Wirkung beeintrichtigt wird.

Der Konsum von stark fiirbenden Lebensmitteln und Getréinken wie z. B.
Tee, Kaffee und Rotwein st gegebenenfalls zu reduzieren, um
eventuelle Verfiirbungen an Zhnen, Zunge, Fiillungen und Zahnersatz
v verhindern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, 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 Chlorhexidin, dem Wirkstoff in
Chlorhexamed DIREKT, in der Schwangerschaft und Stillzeit vor. Deshalb
sollte Chlorhexamed DIREKT nur unter besonderer Vorsicht angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine Beeintriichtigungen bekannt.

Chlorhexamed DIREKT enthiilt
Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.)
Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.) kann Hautreizungen
hervorrufen.

3. Wie ist Chlorhexamed DIREKT anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsheilage beschriehen hzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder
Apoiheﬂer getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei threm Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren

Die aufzutragende Menge ist abhiingig vom AusmaB der Entziindung.
Tragen Sie ausreichend Gel auf, um ﬂie entziindete(n) Stelle(n)
vollstiindig zu behandeln. Wenden Sie das Gel 1- bis 2-mal féiglich an.
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Kinder unter 12 Jahren

Kinder unter 12 Jahren sollten Chlorhexamed DIREKT erst nach

Riicksprache mit einem Arzt oder Apotheker anwenden.

Arten der Anwendung

Nur zur Anwendung in der Mundhghle.

Unmittelbar (mindestens 5 Minuten vorher) vor der Anwendung von

(hlorhexamed DIREKT sollien die Ziihne mit einer hnndelsijblicﬁen

Zahnpasta geputzt werden. Spiilen Sie die Mundhghle anschlieBend
riindlich mit Wasser aus (sierw auch Abschnitt 2., Was sollten Sie vor

aer Anwendung von Chlorhexamed DIREKT beachten? — Warnhinweise

und Vorsichtsmafinahmen”).

Tragen Sie das Gel mit Hilfe des Applikators 1- bis 2-mal tiiglich direkt

auf die entziindete(n) Stellen im Mundraum auf. Lassen Sie das Gel ca.

1 Minute einwirken. Spucken Sie das Gel nach dieser Einwirkzeit aus.

Schlucken Sie dos Gel nicht.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Chlorhexamed

DIREKT sonst nicht richtig wirken kann!

Halten Ihre Beschwerden an, fragen Sie einen Arzt oder Apotheker

um Rat.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den

Eindruck haben, dass die Wirkung von CElorhexumed DIREKT zu stark

oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Chlorhexamed DIREKT

angewendet haben, als Sie sollten

Wenden Sie Chlorhexamed DIREKT immer genau wie in dieser

Packungsheilage beschrieben an. Uberschreiten Sie nicht die

angegebene Dosis. Sie kénnen Chlorhexamed DIREKT durch Spiilen mit

Wasser entfernen. Vergiftungserscheinungen sind bisher nicht bekannt

geworden. Sollten trotzdem Beschwerden aufireten, suchen Sie

gegebenenfalls einen Arzt auf.

Wenn Sie die Anwendung von Chlorhexamed DIREKT

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 DIREKT

abbrechen

Es sind keine besonderen Mafnahmen erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,

wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotﬂeker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen

haben, die aber nicht bei jedem aufireten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende

Haiufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héiufig: kann mehr als T von 10 Behandelten betreffen

Haiufig: kann bis zu T von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu T von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht

abschiitzbar

Beenden Sie die Anwendung von Chlorhexamed DIREKT und suchen Sie

sofort medizinische Hilfe auf, wenn bei lhnen Ausschlag, Schwellungen

von Lippen, Zunge, Hals oder Gesicht auftreten oder Sie Schwierigkeiten

heim Atmen haben. Dies konnen Anzeichen fiir eine schwerwiegende

allergische Reaktion sein, die sehr selten auftritt.

Hiiufige Nebenwirkungen

- voriibergehende Beeintriichtigung des Geschmacksempfindens!

- voriibergehendes Tuubheiisgefijh? der Zunge!

- voriibergehende Verfiirbungen der Zihne?

- voriibergehende Verfiirbungen von Zahnfiillungen und Zahnersatz

sowie der Zunge?
Gelegentliche Nebenwirkungen
- kribbelndes oder brennendes Gefishl auf der Zunge zu Beginn der

Behandlung!

Seltene Nebenwirkungen

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

- voriibergehende besfimmte Veriinderungen (sogenannte
desquamative Veriinderungen”) und Reizungen/Schwellungen der
Munﬂschleimhuut

- voriibergehende Schwellung der Ohrspeicheldriise (Parotis)

Sehr seltene Nebenwirkungen

- schwerwiegende allergische Reaktion (anaphylaktischer Schock;
siehe oben)

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haiufigkeit

- Reizungen/Irritationen des Mundraumes

1 Diese Beschwerden verschwinden iiblicherweise bei fortgesetzter

Anwendung von Chlorhexamed DIREKT. Sollten die Beschwerden jedoch

anhalten, fragen Sie einen Arzt oder Apotheker um Rat.

2Verfiirbungen kann zum Teil durch Anwendung dieses Arzneimittels
entsprechend der Dosierungsanleitung (siehe auch Abschnitt 2., Was
sollten Sie vor der Anwendung von Chlorhexamed DIREKT beachten?”)

sowie Verzicht auf stark firbende Lebensmittel und Getriinke wie z. B.

Tee, Kaffee oder Rotwein vorgebeugt werden. Verfirbungen von

Ziihnen, Zahnersatz oder Zahnfillungen sind voriibergehend und lussen

sich durch Zihneputzen bzw. eine professionelle Zahnreinigung

entfernen. Bei Vollprothesen empfiehlt sich ein Spezialreiniger.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker. Dies giﬂ auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsheilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsfitut fiir

Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie dazu beitragen, dass

mehr Informationen iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur

Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Chlorhexamed DIREKT aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der

Tube nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr

verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Unter 25 °Clagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Chlorhexamed DIREKT enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Chlorhexidinbis(D-gluconat). 1 g Gel enthilt 10 mg
Chlorhexidinbis(D-gluconat).

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

Wie Chlorhexamed DIREKT aussieht und Inhalt der Packung

(hlorhexamed DIREKT ist ein klares oder leicht opaleszentes,

transparentes farbloses oder leicht farbiges Gel mit Pfefferminzgeruch.

Das Gel st in Tuben mit 9 g mit beiliegendem Applikator erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG

041 80258 Miinchen

O BarthstraBe 4, 80339 Miinchen

Telefon (089) 78 77-209

Telefax (089) 78 77-304

E-Mail: medical.confactcenter@gsk.com

Hersteller

Purna Pharmaceuticals NV, Riksweg 17, BE-2870 Puurs, Belgien.

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iberarbeitet im
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