Fachinformation
(Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

1 Bezeichnung des Arzneimittels
Dynexidin Forte

02% 2mgl/g

Ldsung

Wirkstoff: Chlorhexidinbis(D-gluconat)

2 Qualitative und Quantitative Zusammensetzung

Wirkstoff:
100 g Ldsung enthalten 0,2 g Chlorhexidinbis(D-gluconat).

Sonstige Bestandteile:

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

3 Darreichungsform

Ldsung zur Anwendung in der Mundhdhle

4 Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein antiseptisch wirkendes Mund- und Rachen-
therapeutikum und wird temporéar angewendet:

. Zur intraoralen Keimzahlreduktion.

o Als adjuvante Therapie zur mechanischen Reinigung bei bakteriell
bedingten Entziindungen der Gingiva und Mundschleimhaut sowie
nach parodontal-chirurgischen Eingriffen.

Bei eingeschrankter Mundhygienefahigkeit.
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4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

2-3mal taglich, ggf. auch morgens und abends. Nach den Mahlzeiten und
dem Putzen der Zdhne mit mindestens 10 ml Dynexidin Forte spulen.

Art der Anwendung

Bei Erkrankungen im Mund, nach den Mahlzeiten und dem Zahneputzen
(Mund anschlie3end griindlich mit Wasser ausspiilen) fiir circa 1 Min., ggf.
auch langer, mit unverdinntem Dynexidin Forte spilen. Anschlie3end
ausspucken, nicht schlucken oder nachspiilen.

Die Losung sollte ohne &arztliche oder zahnérztliche Empfehlung nicht langer
als 6 Wochen angewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Die Anwendung von Dynexidin Forte ist kontraindiziert:

o bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Chlorhexidin
oder einen der sonstigen Bestandteile

. bei schlecht durchblutetem Gewebe in der Mundhohle

o am Trommelfell

o am Auge und in der Augenumgebung

. bei offenen Wunden und Ulcerationen in der Mundhdhle

o bei Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren (aufgrund alters-

bedingter mangelnder Kontrollfahigkeit des Schluckreflexes und
Gefahr eines Kehlkopfkrampfes).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die
Anwendung

Bei erosiv-desquamativen Veranderungen der Mundschleimhaut ist
besondere Vorsicht und Ricksprache mit dem behandelnden Arzt nétig.

Macrogolglycerolhydroxystearat kann Hautreizungen hervorrufen.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Chlorhexidin wird durch Saccharose inaktiviert, ebenso durch Polysorbat 80
sowie unlésliche Magnesium-, Zink- und Calciumsalze.

Die Wirksamkeit von Dynexidin Forte wird durch Seifen und andere
anionische Substanzen in Zahnputzmitteln vermindert.
4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Fur Chlorhexidin liegen keine klinischen Daten tber exponierte Schwangere
vor. In tierexperimentellen Studien zeigte Chlorhexidin keine teratogenen
Eigenschaften, jedoch wurden embryotoxische Wirkungen beobachtet
(siehe 5.3).

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

Da keine ausreichenden Erfahrungen oder Untersuchungen zur Sicherheit
einer Anwendung in der Schwangerschaft oder Stillzeit vorliegen, sollte
Dynexidin Forte nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Einflisse auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen bekannt.
4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten
zugrunde gelegt:




. Sehr haufig (= 1/10)

. Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

o Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
o Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

o Sehr selten (< 1/10.000)

o Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

abschatzbar)

System Organ Class | Haufigkeit

Nebenwirkung

Erkrankungen des selten
Gastrointestinaltraktes

Hypoaesthesie oral
(reversibel)

selten Zahnverfarbung (reversibel)

selten Verfarbung des Zahnersatzes
(reversibel)

selten Zungenverfarbung (reversibel)

nicht bekannt

Exfoliation der
Mundschleimhaut (reversibel)

Erkrankungen des nicht bekannt
Immunsystems

Uberempfindlichkeit (gegen
einen der Inhaltsstoffe)

nicht bekannt

Anaphylaktische Reaktion (bis
hin zu anaphylaktischem
Schock)

Erkrankungen des selten
Nervensystems

Geschmacksstorung
(kurzzeitig)

Standiger Gebrauch von Dynexidin Forte ohne mechanische Reinigung kann

Blutungen der Gingiva férdern.




Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des  Arzneimittels.  Angehdrige  von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9  Uberdosierung

Bei bestimmungsgemaflRem Gebrauch von Dynexidin Forte kénnen die
resorbierten Mengen Chlorhexidin vom menschlichen Organismus ohne
toxische Zeichen entgiftet werden.

Bei lokaler Uberdosierung auf Haut und Schleimhaut lasst sich Dynexidin
Forte durch Spilen mit Wasser entfernen.

Ein versehentliches Verschlucken ist unschadlich.

5 Pharmakologische Eigenschaften

51 Pharmakodynamische Eigenschaften

Stoff- oder Indikationsgruppe; ATC-Code

o Antiinfektiva und Antiseptika zur oralen Lokalbehandlung;
. A01ABO3

Chlorhexidin ist eine Base und daher in Salzform am stabilsten. Die freie
Base hat nur eine geringe Ldslichkeit in Wasser (0,08 g / 100 ml) wahrend
diese beim Digluconat sehr hoch ist (> 50 g/ 100 ml). Daher wird Uber-
wiegend das Digluconat fur verschiedene Indikationen eingesetzt.

Chlorhexidin und -Salze zeigen eine breite antimikrobielle Wirkung gegen
grampositive 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- und Pilzsporen, gegen Viren und faulniserregende Pilze.
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Die mittleren Hemmkonzentrationen betragen (pug/ml):

Bakterien:
. Escherichia coli 0,93
. Enterobacter 8,33

Serratia marcescens 26,6

Pseudomonas aeruginosa > 73

. 3-hdmolisierende Streptokokken 0,29

Streptococcos faecalis 0,97

. Salmonella sp. 4,65

Klebsiella sp. 8,97

Proteus spez. > 67

Streptococcus mutans 0,19

Staphylococcus aureus 1,17

Hefen, Dermatophyten und Schimmelpilze:

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

Chlorhexidin ist am wirksamsten bei neutralem 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 hdéhere Hemm-

konzentrationen erforderlich).

Mundspulungen mit 10 ml einer 0,2 %igen Chlorhexidin-Lésung fuhren zu
einer starken Reduktion der Speichelbakterienmenge, die bis zu 12 Stunden
nachweisbar ist. Dies korreliert auch mit einer reduzierten Bildungsrate der
Zahnplaque. Bei Gebrauch tber mehrere Monate nimmt die Wirkung durch
Verschiebung im Bakterienspektrum von Mundflora und Zahnplaque ab.
Uber die Folgen einer Verschiebung des oralen Keimspektrums sind keine
Untersuchungen bekannt.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

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

Nach Mundspilungen wird Chlorhexidin auf Zahnschmelz, Dentin, Zement,
Zahnpellikel, Schleimhauten und Restaurationen adsorbiert. Durch
langsame Desorption ist Chlorhexidin bis zu 8 Stunden im Speichel
nachweisbar (Depoteffekt). Die Resorption von Chlorhexidin Uber die intakte
Mundschleimhaut ist nicht bekannt.

Die Ausscheidung von Chlorhexidin erfolgt bei verschiedenen Versuchs-
tieren Uberwiegend Uber die Faeces (90 %). In Humanversuchen betrug die
Eliminationshalbwertzeit 4 Tage.

53 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf konventionellen Studien zur akuten und chronischen Toxizitét
von Chlorhexidin  lassen die préklinischen Daten keine besonderen
Gefahren fir den Menschen erkennen.

Eine 14tagige Anwendung von Chlorhexidingluconat 0,2 und 0,02 %ig tuber
das Trinkwasser fihrte bei Ratten zu reversiblen Dysplasien und
Leukoplasien.

Chlorhexidin zeigte mutagene Wirkungen im Ames-Test und im DNA-Repair-
Test. Im Chromosomen-Mutations-Test an Sauger-Somazellen wurden
jedoch negative Ergebnisse erzielt.

Eine Langzeituntersuchung zur Karzinogenitét verlief negativ.

In Fertilitdtsstudien an Ratten mit Chlorhexidingluconatdosen bis 100 mg /
kg/ Tag zeigte sich keine Beeintrachtigung der Fertilitat. In
Embryotoxizitatsstudien an Ratten und Kaninchen wurden bis zu Dosen von
300mg/ kg/ Tag bzw. 40mg/ kg/ Tag keine teratogenen Effekte
beobachtet, im oberen Dosisbereich traten jedoch embryotoxische
Wirkungen auf.

719



6 Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glycerol, Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.), Minzdl, Pfefferminzal,
gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Chlorhexidin ist inkompatibel mit Seifen und anderen anionischen
Substanzen. In Konzentrationen uber 0,05 % bildet Chlorhexidin mit
Boraten, Dicarbonaten, Carbonaten, Chloriden, Citraten, Phosphaten und
Sulfaten Salze, die auskristallisieren kdnnen. Bei Konzentrationen unter
0,01 % ist ein Auskristallisieren der Salze nicht zu erwarten.

Chlorhexidin kann durch Polysorbat 80, unldsliche Magnesium-, Zink- und
Calciumsalze deaktiviert werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

10 x 30 ml-PET-Flasche: 24 Monate

300 ml-PET-Flasche: 36 Monate

1 |-PET- und 5 I-PET-Flaschen: 36 Monate

Dynexidin Forte ist nach Anbruch 3 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen flr die Aufbewahrung

Nicht tber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Dynexidin Forte ist eine klare, farblose Losung in einer Bindelpackung zu
10 x 30 ml PET-Flaschen sowie in einer 300 ml PET-Flasche mit
beigelegtem Messbecher. Dynexidin Forte ist fir die Zahnarztpraxis als 1 I-
PET-Flasche und als 5 |-PET-Flasche (jeweils mit separater Pumpe und
Messbecher) erhaltlich.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.




7 Inhaber der Zulassung

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustral3e 87-93
65203 Wiesbaden

Tel.: 0611 /9271-0
Fax: 0611/9271-111

www.kreussler.com

E-Mail: info @kreussler.com

8 Zulassungsnummer

36656.01.00

9 Datum der Erteilung der Zulassung /
Verlangerung der Zulassung

Zugelassen mit Bescheid vom: 08.02.1999

Verlangert mit Bescheid vom: 10.01.2011

10 Stand der Information

Marz 2021

11 Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Nicht apothekenpflichtig

9/9



	Fachinformation  (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)
	1 Bezeichnung des Arzneimittels
	2 Qualitative und Quantitative Zusammensetzung
	Wirkstoff:
	Sonstige Bestandteile:

	3 Darreichungsform
	4 Klinische Angaben
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2  Dosierung und Art der Anwendung
	Dosierung
	Art der Anwendung

	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

	4.9 Überdosierung

	5 Pharmakologische Eigenschaften
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	Stoff- oder Indikationsgruppe; ATC-Code
	Bakterien:
	Hefen, Dermatophyten und Schimmelpilze:

	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6 Pharmazeutische Angaben
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7 Inhaber der Zulassung
	8 Zulassungsnummer
	9 Datum der Erteilung der Zulassung / Verlängerung der Zulassung
	10 Stand der Information
	11 Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht


