ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
(S P C)

CHLOREL®, Στοματικό διάλυμα 0,2% w/v
1.
ΟNOMAΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
CHLOREL(
2.
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
1 ml περιέχει 2 mg διγλυκονικής χλωρεξιδίνης. Μια δόση των 10 ml περιέχει 20 mg χλωρεξιδίνης διγλυκονικής.
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.
3.
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Στοματικό διάλυμα. Διαυγές κυανό διάλυμα.
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.1. Θεραπευτικές ενδείξεις

· Για την παρεμπόδιση του σχηματισμού της οδοντικής πλάκας.
· Σαν ενίσχυση στη θεραπεία και την πρόληψη της ουλίτιδας, και στη διατήρηση της στοματικής υγιεινής, ιδιαίτερα στις καταστάσεις όπου δεν μπορεί να εφαρμοσθεί επαρκώς (π.χ. μετά από στοματική χειρουργική επέμβαση ή σε φυσικά ή διανοητικά – ανάπηρους ασθενείς).
· Για την επούλωση των ούλων μετά από περιοδοντική χειρουργική επέμβαση ή θεραπευτική αγωγή*.
*Η χρήση της χλωρεξιδίνης ως θεραπευτική αγωγή μετά από περιοδοντική χειρουργική επέμβαση έχει μελετηθεί επαρκώς μόνο για μικρό χρονικό διάστημα μετά από τις συνήθεις τεχνικές περιοδοντικής θεραπείας.
· Στη διαχείριση του αφθώδους έλκους και των καντιτικών μολύνσεων του στόματος (π.χ. στοματίτιδα τεχνητής οδοντοστοιχίας και άφθα).
4.2.
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης

Για ενήλικες:
Η στοματική κοιλότητα πρέπει να ξεπλένεται επιμελώς με 10 ml διαλύματος CHLOREL( 0,2% δύο φορές την ημέρα για ένα λεπτό και κατόπιν το διάλυμα να πτύεται. Στις οδοντιατρικές χειρουργικές επεμβάσεις θα πρέπει να συνιστάται στον ασθενή να ξεπλένει τη στοματική κοιλότητα με το διάλυμα για ένα λεπτό πριν την επέμβαση.

Το CHLOREL( 0,2% δεν είναι συμβατό με ανιόντα τα οποία περιέχονται στις κοινές οδοντόπαστες. Γι αυτό το λόγο το βούρτσισμα των οδόντων θα πρέπει να προηγείται του CHLOREL( 0,2% (η στοματική κοιλότητα θα πρέπει να έχει ξεπλυθεί επιμελώς με νερό πριν τη χρήση του CHLOREL( 0,2%) ή να γίνεται σε διαφορετική χρονική στιγμή της ημέρας.
Για τη θεραπεία της ουλίτιδας συνιστάται η χρήση του CHLOREL( 0,2 % για το χρονικό διάστημα ενός μηνός αν και η διάρκεια της θεραπείας δύναται να τροποποιηθεί ανάλογα με την ανταπόκριση του ασθενούς στη θεραπεία. Στις περιπτώσεις αφθώδους έλκους και καντιτικών μολύνσεων της στοματικής κοιλότητας η χρήση του CHLOREL( 0,2 % θα πρέπει να συνεχίζεται για 48 ώρες μετά την εξάλειψη των βλαβών. Για τη θεραπεία της στοματίτιδας τεχνητής οδοντοστοιχίας η τεχνητή οδοντοστοιχία θα πρέπει να καθαρίζεται και να εμποτίζεται στο CHLOREL( 0,2 % για 15 λεπτά δύο φορές την ημέρα.
Παιδιά και ηλικιωμένοι:
Δεν απαιτείται τροποποίηση της δοσολογίας για τους ηλικιωμένους και τα παιδιά άνω των 12 ετών εκτός κι αν το συστήσει ο οδοντίατρος ή ο ιατρός.
Τα παιδιά κάτω των 12 ετών δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούν το CHLOREL( 0,2 % εκτός κι αν υπάρχει διαφορετική σύσταση από κάποιο επαγγελματία υγείας.
Οδός χορήγησης:
Τοπική εφαρμογή (χρήση στο στοματικό βλεννογόνο). Το προϊόν δεν πρέπει να καταποθεί.
4.3. Αντενδείξεις

Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα.
Αν και τέτοιες περιπτώσεις είναι πολύ σπάνιες.
4.4. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση

Μόνο για χρήση στο στοματικό βλεννογόνο. Δεν πρέπει να καταποθεί. Πρέπει να αποφεύγεται η επαφή με τα μάτια και τα αυτιά. Αν το έκπλυμα του στόματος έρθει σε επαφή με τα μάτια, αυτά πρέπει να ξεπλυθούν αμέσως και επιμελώς με άφθονο νερό. Σε περίπτωση πόνου, οιδήματος ή ερεθισμού της στοματικής κοιλότητας θα πρέπει να διακόπτεται η χρήση του προϊόντος.
4.5.
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης
Η χλωρεξιδίνη δεν είναι συμβατή με ανιόντα.
4.6. Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία
Δεν υπάρχουν αποδείξεις για τυχόν αρνητικές επιπτώσεις που να προκύπτουν από τη χρήση χλωρεξιδίνης είτε για το έμβρυο κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης είτε για τα βρέφη κατά τη διάρκεια της γαλουχίας. Ως εκ τούτου δεν συνιστώνται ιδιαίτερες προφυλάξεις.
4.7.
Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων

Δεν έχουν αναφερθεί ούτε υπάρχουν γνωστές επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών.
4.8.
Ανεπιθύμητες ενέργειες

Δυσχρωματισμός: Μπορεί να συμβεί δυσχρωματισμός στην επιφάνεια της γλώσσας. Αυτό εξαφανίζεται μετά τη διακοπή της θεραπείας. Δυσχρωματισμός των οδόντων και των σφραγισμάτων (είτε ρητίνης είτε αμαλγάματος) μπορεί επίσης να προκύψει. Αυτός ο δυσχρωματισμός δεν είναι μόνιμος και σε μεγάλο βαθμό μπορεί να προληφθεί με τη μείωση της κατανάλωσης τσαγιού, καφέ και κόκκινου κρασιού και με το καθημερινό βούρτσισμα των οδόντων με μια κοινή οδοντόπαστα πριν από τη χρήση του στοματικού διαλύματος ή στην περίπτωση των τεχνητών οδοντοστοιχιών, με τον καθαρισμό της τεχνητής οδοντοστοιχίας με ένα κοινό καθαριστικό οδοντοστοιχίας.

Ωστόσο, σε ορισμένες περιπτώσεις, μπορεί να απαιτείται απόξεση και στίλβωση προκειμένου να αφαιρεθεί εντελώς η δυσχρωμία.
Σε περιπτώσεις δυσχρωμικών σφραγισμάτων με μικρά περιθώρια ή τραχιές επιφάνειες, οι οποίες δεν μπορούν να αντιμετωπιστούν πιθανώς να χρειαστεί αντικατάσταση του σφραγίσματος. Παρομοίως, όταν το κανονικό βούρτσισμα δεν είναι δυνατό, για παράδειγμα σε περιπτώσεις  διαγναθικής ακινητοποίησης ή σε ασθενείς με ορθοδοντικά μηχανήματα, μπορεί επίσης να απαιτηθεί απόξεση και στίλβωση μετά την αποκατάσταση του ασθενούς.

Γεύση: Παροδική διαταραχή της αίσθησης της γεύσης και αίσθημα καύσου της γλώσσας μπορεί να προκύψουν κατά την αρχική χρήση του στοματικού διαλύματος. Αυτά τα φαινόμενα συνήθως μειώνονται με τη συνέχιση της θεραπείας.

Αποφολίδωση του στοματικού βλεννογόνου: Σ’ αυτές τις περιπτώσεις θα πρέπει το στοματικό διάλυμα να αραιωθεί με ίση ποσότητα νερού βρύσης.

Οίδημα παρωτίδας: Πολύ σπάνια έχει αναφερθεί διόγκωση παρωτίδων κατά τη χρήση της χλωρεξιδίνης. Σε όλες τις περιπτώσεις η υποχώρηση του οιδήματος πραγματοποιήθηκε με τη διακοπή της θεραπείας.

Ερεθιστικές δερματικές αντιδράσεις: Ερεθιστικές δερματικές αντιδράσεις κατά τη χρήση χλωρεξιδίνης μπορεί να εμφανιστούν περιστασιακά.
Γενικευμένες αντιδράσεις: Αλλεργικές αντιδράσεις, υπερευαισθησία και αναφυλαξία με χλωρεξιδίνη έχουν επίσης αναφερθεί, αλλά είναι εξαιρετικά σπάνιες.
4.9. Υπερδοσολογία
Δεν έχει αναφερθεί.

Εκ παραδρομής κατάποση: Η χλωρεξιδίνη λαμβανόμενη από του στόματος απορροφάται ελάχιστα. Συστηματικές επιδράσεις δεν είναι πιθανές ακόμα κι αν καταποθούν μεγάλες ποσότητες χλωρεξιδίνης. Εν τούτοις, η πλύση στομάχου μπορεί να προταθεί, χρησιμοποιώντας γάλα, ωμό αυγό, ζελατίνη ή ήπιο σαπούνι. Κατάλληλα υποστηρικτικά μέτρα μπορούν να εφαρμοστούν.
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ

5.1.
Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες
Το CHLOREL® 0,2 % περιέχει διγλυκονική χλωρεξιδίνη και είναι ένα αντιμικροβιακό σκεύασμα για τοπική χρήση.
Η χλωρεξιδίνη παρουσιάζει ευρεία αντιμικροβιακή δράση έναντι των gram-θετικών και gram-αρνητικών βακτηρίων, των δερματοφύτων μυκήτων, των ζυμομυκήτων και των λιπόφιλων ιών. Η χλωρεξιδίνη είναι δραστική έναντι ευρέος φάσματος παθογόνων και είναι αποτελεσματική στη θεραπεία πολλών οδοντιατρικών παθολογικών καταστάσεων.
5.2. Φαρμακοκινητικές ιδιότητες
Λόγω της κατιονικής φύσης της, η χλωρεξιδίνη συνδέεται ισχυρά με το δέρμα, τους βλεννογόνους και τους ιστούς και συνεπώς παρουσιάζει πτωχή απορρόφηση. Δεν έχουν βρεθεί ανιχνεύσιμα επίπεδα στο αίμα μετά από του στόματος χρήση.
5.3. Προκλινικά δεδομένα σχετικά για την ασφάλεια

Δεν υπάρχουν περισσότερες πληροφορίες εκτός από αυτές που αναφέρονται στις προηγούμενες παραγράφους.
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
6.1. Κατάλογος εκδόχων
· Xylitol
· Macrogolglycerolhydroxystearate
· Flavour
· Porassium acesulfame
· Bluesoluble
· Water purified
6.2.
Ασυμβατότητες
Υποχλωριώδη λευκαντικά μπορεί να προκαλέσουν καφέ κηλίδες σε υφάσματα που έχουν ήδη έρθει σε επαφή με σκευάσματα που περιέχουν χλωρεξιδίνη.
6.3.
Διάρκεια ζωής
2 (δύο). Μετά το πρώτο άνοιγμα, το φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για χρονικό διάστημα μεγαλύτερο των 4 εβδομάδων.
6.4.
Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος
Να φυλάσσεται σε θερμοκρασία δωματίου ≤25οC.
6.5.
Φύση και συστατικά του περιέκτη
1. Χάρτινο κουτί συσκευασίας το οποίο περιέχει φιάλη με 250 ml προϊόντος, η οποία φέρει βιδωτό δοσιμετρικό πώμα των 10 ml και ένα Φύλλο Οδηγιών Χρήσης.

2. Χάρτινο κουτί συσκευασίας το οποίο περιέχει φιάλη με 300 ml προϊόντος, η οποία φέρει βιδωτό δοσιμετρικό πώμα των 10 ml και ένα Φύλλο Οδηγιών Χρήσης.
3. Χάρτινο κουτί συσκευασίας το οποίο περιέχει φιάλη με 500 ml προϊόντος, η οποία φέρει βιδωτό δοσιμετρικό πώμα των 10 ml και ένα Φύλλο Οδηγιών Χρήσης.
6.6.
Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός
Κάθε μη χρησιμοποιηθέν προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορριφθεί σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣΣ

8.
ΑΡΙΘΜΟΣ (ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

9.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
10.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
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