Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 %

0,2% L6sung zur Anwendung in der Mundhohle
Wirkstoff: Chlorhexidinbis(D-gluconat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % jedoch
vorschriftsméaRig angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach der Ublichen Anwendungsdauer (vergleiche:
Abschnitt 3) keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Zahnarzt aufsuchen.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Zahnarzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % und wofur wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % beachten?
3. Wie ist Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % ist ein Mundhdhlenantiseptikum.

Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % wird angewendet zur voribergehenden unterstiitzenden
Behandlung:

- bei Zahnfleischentziindungen (Gingivitis),

- nach parodontalchirurgischen Eingriffen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 %
BEACHTEN?

Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % darf nicht angewendet werden:
Bei schlecht durchblutetem Gewebe und bei Patienten mit Uberempfindlichkeitsreaktionen gegeniiber
Chlorhexidinbis(D-gluconat) oder einem der sonstigen Bestandteile des Praparates.
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Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0.2 % sollte nicht angewendet werden:

Bei erosiv-desquamativen Veranderungen der Mundschleimhaut (oberflachlich nicht-blutende
Abschilferungen), bei Wunden und Ulzerationen (Geschwiren).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 %:
Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen, der Augenumgebung oder mit dem Gehdrgang ist mit
reichlich Wasser zu spilen.

Bei Anwendung von Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % wird durch anionische Substanzen, die in der Regel ein
Bestandteil Ublicher Zahnpasten sind, in der Wirkung beeintrachtigt. Wenden Sie diese deshalb nicht
gleichzeitig, sondern mindestens finf Minuten vor der Behandlung mit Chlorhexamed® FORTE
alkoholfrei 0,2 % an (Mund zwischen dem Zahneputzen und der Anwendung von Chlorhexamed®
FORTE alkoholfrei 0,2 % grundlich mit Wasser spilen, siehe 3. ,Wie ist Chlorhexamed® FORTE
alkoholfrei 0,2 % anzuwenden®).

Bei Anwendung von Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken:

Essen oder trinken Sie unmittelbar nach der Anwendung von Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei

0,2 % keine zuckerhaltigen Speisen und Getranke, da Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 %
sonst in seiner Wirkung beeintrachtigt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen oder Untersuchungen zur Sicherheit einer Anwendung
von Chlorhexidin, dem Wirkstoff in Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 %, in der
Schwangerschaft vor. Deshalb sollte Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % nur unter
besonderer Vorsicht angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Kinder unter 12 Jahren:
Kinder unter 12 Jahren sollten Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % erst nach Rucksprache mit
dem Arzt oder Apotheker anwenden.

Informationen Uber bestimmte Bestandteile von Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 %:
Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.) kann Hautreizungen hervorrufen.

3. WIE IST Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % ANZUWENDEN?

Wenden Sie Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Uberschreiten Sie nicht die angegebene Dosierung. Bitte fragen Sie bei Inrem
Zahnarzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung:

Die Zahne sollten mit Zahnpasta jeweils unmittelbar vor der Anwendung von Chlorhexamed® FORTE
alkoholfrei 0,2 % geputzt werden, wobei anschlielend an das Putzen die Mundhdhle griindlich
ausgespult werden muss. Die Lésung ist gebrauchsfertig und daher unverdiinnt anzuwenden.

Anwendung als Mundspullésung:
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Die Mundhéhle wird eine Minute lang griindlich mit der Lésung gespuilt.

Anwendung als Mundsprihlésung:
Die Losung wird gleichmafig auf die betroffenen Stellen (Z&hne, Mundschleimhaut oder
Wundbereiche) aufgespriht

Die Losung nicht verschlucken. Im Anschluss an die Anwendung wird die Lésung ausgespuckt. Nicht
unmittelbar danach den Mund ausspiilen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Bei der Anwendung als Mundspiillésung:
Verwenden Sie zweimal taglich 10 ml Lésung (Verschlusskappe bis zum Markierungsring fillen).

Bei der Anwendung als Mundsprihldsung:
Nach Aufschrauben des Spriihkopfes auf die Flasche spriihen Sie zweimal taglich 12 Spriihsté3e
gleichmafig auf die betroffenen Stellen (Z&hne, Mundschleimhaut oder Wundbereiche) auf.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 %
sonst nicht richtig wirken kann!

Wenden Sie Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht
langer an als hier angegeben:

Zahnfleischentziindungen (Gingivitis):

Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % sollte tiber 3 Wochen in Verbindung mit mechanischen
Reinigungsverfahren angewendet werden. In besonderen Fallen, z.B. bei Behinderten, kann eine
vorbeugende Behandlung auch Uber einen langeren Zeitraum durchgefiihrt werden.

Behandlung nach Eingriffen am Zahnhalteapparat (parodontalchirurgischen 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 fortgefihrt
werden. Die Behandlungsdauer betragt somit mindestens 2 und maximal 10 Wochen. Bei einer Ober-
Unterkiefer-Fixierung sollte Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % angewandt werden, solange die
Fixierung im Mund verbleibt (in der Regel 2 - 6 Wochen).

Beenden Sie die Anwendung von Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 %,
falls Schwellungen oder Reizungen des Mundraumes auftreten und wenden Sie sich an ihren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie eine groBere Menge Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % angewendet haben, als
Sie sollten:

Sie kénnen durch Spilen mit Wasser Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % entfernen. Auch bei
versehentlichem Kontakt mit Auge, Augenumgebung oder Gehérgang muss mit reichlich Wasser
ausgespult werden.

Vergiftungserscheinungen sind bisher nicht bekannt geworden. Versehentlich geschlucktes
Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % wird vom Kérper schlecht aufgenommen (resorbiert).
Sollten trotzdem Beschwerden auftreten, suchen Sie gegebenenfalls einen Zahnarzt oder Arzt auf.

Wenn Sie die Anwendung von Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0.2 % vergessen haben:
Setzen Sie die Behandlung entsprechend der Dosierungsanleitung fort.

Wenn Sie die Anwendung von Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % abbrechen oder
unterbrechen:
Es sind keine besonderen Mafinahmen erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Zahnarzt oder
Apotheker.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: 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, oder unbekannt

Selten treten Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Chlorhexidin auf.

In Einzelféllen wurden auch schwerwiegende allergische Reaktionen bis hin zur Anaphylaxie nach
lokaler Anwendung von Chlorhexidin beschrieben. Beenden Sie die Anwendung von
Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % und wenden sie sich an ihren Arzt oder Apotheker, wenn
folgende Symptome auftreten: Ausschlag, Schwellungen der Lippen, Zunge, Hals oder Gesicht
oder bei schwerer Atmung, da diese Symptome ein Anzeichen flr eine schwerwiegende
allergische Reaktion sein kénnen.

In Einzelféllen treten voribergehende desquamative Veranderungen der Mukosa (bestimmte
Mundschleimhautveranderungen) und eine voriibergehende Parotis- (Ohrspeicheldriisen-)
Schwellung auf.

Bei Beginn der Behandlung kann ein brennendes Gefuhl auf der Zunge auftreten.

Es kdnnen eine Beeintrachtigung des Geschmacksempfindens und ein Taubheitsgefiihl der Zunge
auftreten. Diese Erscheinungen verbessern sich tblicherweise im Laufe der Anwendung von
Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 %. Sollten die Symptome nach Beendigung der Therapie
weiterhin anhalten, sollte ein Arzt oder Apotheker hinzugezogen werden.

Verfarbungen der Zahnhartgewebe, von Restaurationen (dies sind u.a. Fllungen) und der
Zungenpapillen (Resultat ist die so genannte Haarzunge) kénnen auftreten. Diese Erscheinungen
sind ebenfalls voriibergehend, und zum Teil kann ihnen durch sachgemafie Anwendung
entsprechend der Dosierungsanleitung sowie durch Verzicht auf Tee, Kaffee oder Rotwein
vorgebeugt werden.

Bei Vollprothesen empfiehlt sich ein Spezialreiniger.

Informieren Sie bitte lhren Zahnarzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefliihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Flasche angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.
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6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0.2 % enthalt:
Der Wirkstoff ist Chlorhexidinbis(D-gluconat).

100 ml Lésung enthalten 0,2 g Chlorhexidinbis(D-gluconat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Pfefferminzaroma, Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.), Glycerol, Sorbitol-Losung 70% (nicht
kristallisierend) (Ph. Eur.), gereinigtes Wasser.

Wie Chlorhexamed® FORTE alkoholfrei 0,2 % aussieht und Inhalt der Packung:
Die farblose Lésung ist als Mundsprihlésung in Flaschen mit 50 ml sowie als Mundspiillésung in
Flaschen mit 200 ml und 600 ml erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
BuRRmatten 1

D-77815 Buhl

Hersteller:

Omega Pharma Manufacturing GmbH & Co. KG
Benzstr. 25

D-71083 Herrenberg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uiberarbeitet im August 2013.
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Zusditzlich bei Packungsgrofse 50 ml:

HINWEIS ZUR HANDHABUNG DER SPRUHVORRICHTUNG

Nach Aufschrauben des Schraubkappenverschlusses wird die Pumpvorrichtung
auf die Flasche aufgesetzt und fest verschraubt. Der Adapter wird auf die
Pumpvorrichtung aufgesetzt und aufgedrtickt, dabei nicht verkanten.

Bei Gebrauch die Flasche senkrecht halten.

Vor der ersten Anwendung einige Male die Pumpe betétigen, um Luft aus der
Pumpvorrichtung zu entfernen. Zur Anwendung wird das Sprihrohr in den Mund
an die zu behandelnden Stellen eingefuhrt und der Spruhkopf heruntergedrickt.
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Nun Pumpkopf auf den Bei Gebrauch Sprihrohr in den Mund
freiliegenden Teil der Flasche stets einfiihren, Spruhkopf
Pumpvorrichtung aufsetzen aufrecht halten. zum Sprihen herunterdriicken.

und festdruicken.
Vorsicht: Nicht verkanten!

Spruhkopf und Adapter sind nicht zur Wiederverwendung bestimmit.
Nach Aufbrauchen des Flascheninhaltes bitte entsorgen.
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