ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ

C H L O R E L ®

 Στοματικό διάλυμα 0,2%

Χλωρεξιδίνη διγλυκονική

Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το Φύλλο Οδηγιών Χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.

· Πρέπει πάντοτε να παίρνετε αυτό το φάρμακο ακριβώς όπως περιγράφεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης ή σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού, του οδοντιάτρου ή του φαρμακοποιού σας.

· Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

· Απευθυνθείτε στο φαρμακοποιό σας εάν χρειαστείτε περισσότερες πληροφορίες ή συμβουλές.

· Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό, τον οδοντίατρο ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο “4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες”.

· Πρέπει να απευθυνθείτε σε γιατρό εάν δεν αισθάνεστε καλύτερα.

Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
1. Τι είναι το στοματικό διάλυμα CHLOREL 0,2% και ποια είναι η χρήση του

2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιμοποιήσετε το στοματικό διάλυμα CHLOREL 0,2%
3. Πώς να χρησιμοποιήσετε το στοματικό διάλυμα CHLOREL 0,2%
4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5. Πώς να φυλάσσεται το στοματικό διάλυμα CHLOREL 0,2%
6. Λοιπές πληροφορίες

	1.
	ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ ΣΤΟΜΑΤΙΚΟ ΔΙΑΛΥΜΑ CHLOREL 0,2% ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ


Το CHLOREL 0,2% είναι ένα αντισηπτικό που μειώνει προσωρινά τον αριθμό των μικροβίων στο στόμα και εμποδίζει έτσι το σχηματισμό της πλάκας.

Η χρήση του CHLOREL 0,2% ενδείκνυται:

· Για την παρεμπόδιση του σχηματισμού της οδοντικής πλάκας.

· Σαν ενίσχυση στη θεραπεία και την πρόληψη της ουλίτιδας (όταν τα ούλα μπορεί να ματώνουν μετά το βούρτσισμα).

· Για τη διατήρηση της στοματικής υγιεινής.

· Για την επούλωση των ούλων μετά από περιοδοντική χειρουργική επέμβαση ή θεραπευτική αγωγή.

· Στη διαχείριση των άφθων και των στοματίτιδων από τεχνητές οδοντοστοιχίας.

	2.
	ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΣΤΟΜΑΤΙΚΟ ΔΙΑΛΥΜΑ CHLOREL 0,2%


Μην χρησιμοποιήσετε το στοματικό διάλυμα CHLOREL 0,2%:
· Σε περίπτωση αλλεργίας (υπερευαισθησίας) στη διγλυκονική χλωρεξιδίνη ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό του CHLOREL 0,2%.

· Σε παιδιά κάτω των 12 ετών εκτός κι αν το συστήσει ο γιατρός σας.

· Πουθενά αλλού παρά μόνο στο στοματικό βλεννογόνο. Αν το στοματικό διάλυμα έρθει σε επαφή με τα ματιά ή τα αυτιά, αυτά πρέπει να ξεπλυθούν αμέσως και επιμελώς με άφθονο νερό.

· Αμέσως μετά το βούρτσισμα (Για περισσότερες πληροφορίες ανατρέξτε στην παράγραφο 3. ΠΩΣ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΣΤΟΜΑΤΙΚΟ ΔΙΑΛΥΜΑ CHLOREL 0,2%).

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις:

Μην πλένετε με λευκαντικό, υφάσματα τα οποία έχουν έρθει σε επαφή με το στοματικό διάλυμα.
Άλλα φάρμακα και στοματικό διάλυμα CHLOREL 0,2%:

Παρακαλείσθε να ενημερώστε το γιατρό, τον οδοντίατρο ή το φαρμακοποιό σας εάν λαμβάνετε ή εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρμακα, ακόμα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί με συνταγή.
Η αποτελεσματικότητα του διαλύματος ενδέχεται να επηρεαστεί από συστατικά οδοντόπαστας. Επομένως, να χρησιμοποιείτε το διάλυμα CHLOREL 0,2% αφότου έχετε βουρτσίσει και έχετε ξεπλύνει επιμελώς με νερό τα δόντια σας.
Το στοματικό διάλυμα CHLOREL 0,2% με τροφή, ποτό και οινοπνευματώδη:

Δεν εφαρμόζεται.
Κύηση, θηλασμός και γονιμότητα:

Μπορείτε να χρησιμοποιήσετε το CHLOREL 0,2% κατά τη διάρκεια της κύησης ή της γαλουχίας.
Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων:

Δεν αναμένονται επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών.
Σημαντικές πληροφορίες σχετικά με ορισμένα συστατικά του στοματικού διαλύματος CHLOREL 0,2%:

Το CHLOREL 0,2% περιέχει πολυαιθυλενογλυκόλης-γλυκερόλης υδροξυστεατικό εστέρα. Η ουσία αυτή ενδέχεται να προκαλέσει δερματικές αντιδράσεις.
	3.
	ΠΩΣ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΣΤΟΜΑΤΙΚΟ ΔΙΑΛΥΜΑ CHLOREL 0,2%


Για χρήση στο στοματικό βλεννογόνο.
Ξεπλύνετε το στόμα. Μην καταπίνετε. Μην υπερβαίνεται τη συνιστώμενη δόση.
Πάντοτε να χρησιμοποιείτε το διάλυμα CHLOREL 0,2% αυστηρά όπως περιγράφεται σε αυτό το Φύλλο Οδηγιών Χρήσης εκτός εάν ο γιατρός, ο οδοντίατρος ή ο φαρμακοποιός σας το συνέστησαν διαφορετικά. Εάν έχετε αμφιβολίες για την ορθή χρήση του CHLOREL 0,2%, ρωτήστε το γιατρό, τον οδοντίατρο ή το φαρμακοποιό σας.
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.

Το βούρτσισμα των οδόντων θα πρέπει να προηγείται του CHLOREL( 0,2% (η στοματική κοιλότητα θα πρέπει να έχει ξεπλυθεί επιμελώς με νερό και μετά από 5 λεπτά να χρησιμοποιείσετε το 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 εκτός κι αν υπάρχει διαφορετική σύσταση από το γιατρό σας.

Στις περιπτώσεις αφθών και μολύνσεων της στοματικής κοιλότητας η χρήση του CHLOREL( 0,2 % θα πρέπει να συνεχίζεται για 48 ώρες μετά τη θεραπεία των παθολογικών καταστάσεων.

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.

Σε περίπτωση περιοδοντικής χειρουργικής επέμβασης ακολουθείστε τις συμβουλές του γιατρού.

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 γιατρός σας.

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.
Εάν χρησιμοποιήσετε μεγαλύτερη δόση στοματικού διαλύματος CHLOREL 0,2% από την κανονική:

Δεν έχουν αναφερθεί περιπτώσεις υπερδοσολογίας κατά τη χρήση στοματικών διαλυμάτων χλωρεξιδίνης.
Εάν ξεχάσετε να χρησιμοποιήσετε το στοματικό διάλυμα CHLOREL 0,2%:

Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. Συνεχίστε τη θεραπεία ως συνήθως σύμφωνα με τις οδηγίες.
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του προϊόντος ρωτήστε το γιατρό, τον οδοντίατρο ή το φαρμακοποιό σας.
	4.
	ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ


Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και το CHLOREL 0,2% ενδέχεται να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.

· Σταματήστε τη χρήση του στοματικού διαλύματος και ζητήστε άμεση ιατρική βοήθεια εάν εμφανίσετε εξάνθημα, οίδημα στο πρόσωπο ή στο στόμα ή εάν έχετε δυσκολία στην αναπνοή. Τα συμπτώματα αυτά μπορεί να είναι ενδείξεις σοβαρής αλλεργικής αντίδρασης η οποία είναι πολύ σπάνια.

· Σταματήστε τη χρήση του στοματικού διαλύματος και ενημερώστε το γιατρό σας εάν εμφανίσετε ερεθισμό στη στοματική κοιλότητα, πόνο ή οίδημα στη εσωτερική πλευρά του μάγουλου. Αυτά τα συμπτώματα πρέπει να σταματήσουν με τη διακοπή του CHLOREL 0,2%.

Άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες που μπορεί να εμφανιστούν είναι:

· Παροδική χρώση της γλώσσας. Αυτό εξαφανίζετε με τη διακοπή της θεραπείας.

· Παροδική χρώση των οδόντων. Αυτό εξαφανίζετε με το βούρτσισμα. Μπορεί να αποφευχθεί με τη μη κατανάλωση τσαγιού, καφέ και κόκκινου κρασιού και ιδιαίτερα μία ώρα μετά τη χρήση και με το καθημερινό βούρτσισμα των οδόντων με μια κοινή οδοντόπαστα. (Βλ. παράγραφο 3. ΠΩΣ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΣΤΟΜΑΤΙΚΟ ΔΙΑΛΥΜΑ CHLOREL 0,2%). Εάν ο δυσχρωματισμός μπορεί να αφαιρεθεί με καθαρισμό από τον οδοντίατρο. Η τεχνητή οδοντοστοιχία μπορεί να καθαριστεί με ένα κοινό καθαριστικό οδοντοστοιχίας.

· Ενδέχεται να παρατηρήσετε αλλαγή στη γεύση ή αίσθημα καύσου την πρώτη φορά που χρησιμοποιήσετε το CHLOREL 0,2%. Αυτό συνήθως εξαφανίζεται με τη συνέχεια της θεραπείας.

· Εάν εμφανίσετε αποφολίδωση του στοματικού βλεννογόνου, αραιώστε το στοματικό διάλυμα με ίση ποσότητα νερού βρύσης.

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

	5.
	ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ ΣΤΟΜΑΤΙΚΟ ΔΙΑΛΥΜΑ CHLOREL 0,2%


Να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά.
Να μη χρησιμοποιείτε το CHLOREL 0,2% μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στην επισήμανση στο χάρτινο κουτί και στη φιάλη μετά τη "ΛΗΞΗ". Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται.
Να φυλάσσεται σε θερμοκρασία δωματίου ≤25οC.
Μετά το πρώτο άνοιγμα, το φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για χρονικό διάστημα μεγαλύτερο των 4 εβδομάδων.
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος.

	6.
	ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ ΚΑΙ ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ


Τι περιέχει το στοματικό διάλυμα CHLOREL 0,2%:

Η δραστική ουσία είναι η χλωρεξιδίνη διγλυκονική.

1 ml περιέχει 2 mg διγλυκονικής χλωρεξιδίνης. Μια δόση των 10 ml περιέχει 20 mg χλωρεξιδίνης διγλυκονικής.

Τα άλλα συστατικά είναι:

Xylitol, Macrogolglycerolhydroxystearate, Flavour, Potassium acesulfame, Bluesoluble, Water purified.

Εμφάνιση του στοματικού διαλύματος CHLOREL 0,2% και περιεχόμενα της συσκευασίας:
Το CHLOREL 0,2% είναι ένα διαυγές κυανό διάλυμα.
Μεγέθη συσκευασίας:
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.

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας και παρασκευαστής:

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας:

ΙΟΥΛΙΑ ΚΑΙ ΕΙΡΗΝΗ ΤΣΕΤΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ Α.Β.Ε.Ε. δ.τ. «INTERMED A.B.E.E.»

Καλυφτάκη 27

145 64 Κηφισιά

Τηλ.:
210 6253905

Fax:
210 6253906

Παρασκευαστής:

UNI-PHARMA ΚΛΕΩΝ ΤΣΕΤΗΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ Α.Β.Ε.Ε.

14º χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών – Λαμίας 1

145 64 Κηφισιά

Τηλ.:
210 8072512

Fax:
210 8078907

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ

ΓΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΟ ΑΥΤΟ ΔΕΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ.

Το παρόν Φύλλο Οδηγιών Χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις:
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