PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hexident 2 mg/ml munskoljvatska

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml vitska innehaller: klorhexidindiglukonat 2 mg.

Hjalpdmnen med ké&nd effekt: sorbitol 42 mg/ml, etanol 65 mg/ml och polysorbat 1,2 mg/ml.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Munskéljvatska.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Pre- och postoperativ desinfektion vid oral och parodontal kirurgi. Temporart vid protesstomatit.
Tempordr bakterie- och plackkontroll vid kortvarig sjukdom, olycksfall, extrem kariesbildning och
parodontit. Gingivit. Losningen &r &ven indicerad vid komplicerad, fast ortodontisk apparatur.

4.2 Dosering och administreringssatt

Munnen skoljes 2 ganger dagligen med ca 10 ml vétska under minst 1 minut. Vatskan skall dérefter
spottas ut. Vid oral kirurgi anvandes Hexident vatska 5 dagar fore och 5 dagar efter operationen. Vid
parodontal kirurgi anvandes Hexident vétska postoperativt 1-3 veckor. Vid behandling av gingivit
rekommenderas en behandlingsperiod pa ca 1 manad.

Behandlingskontroll

Behandlingen bdr kombineras med mekanisk plack- och tandstensborttagning. Vid behov kan
uppkommen missféargning poleras bort. Skéljning med Hexident bor utforas efter tandborstning med
tandkram och inte innan. Munnen bér ocksa skéljas noggrant med vatten efter tandborstning. Annars
kan rester av detergenter i tandkrdmen, som t.ex. natriumlaurylsulfat, motverka effekten av
klorhexidin. For att uppna optimal effekt bor dock skoljning med Hexident utforas tidigast 30 minuter
efter tandborstning med tandkram.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet



Klorhexidin &r kant for att framkalla 6verkanslighet, inklusive generella allergiska reaktioner och
anafylaktisk chock. Frekvensen av klorhexidindverkéanslighet &r inte k&nd (se avsnitt 4.8).

Detta lakemedel innehaller 420 mg sorbitol per dos (10 ml).

Detta lakemedel innehaller 650 mg alkohol (etanol) per dos (10 ml). Mangden i 10 ml av detta
lakemedel motsvarar mindre an 14 ml 6l eller 6 ml vin.

Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.

Hexident far inte komma i kontakt med 6gonen. Allvarliga fall av hornhinneskador har rapporterats
vid exponering med klorhexidinlésning i samband med anestesi trots 6gonskyddade atgarder. Om

Hexident kommer i kontakt med 6gonen, skélj omedelbart och noggrant med vatten. Ogonlakare
bor radfragas.

45 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Kan anvandas under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Hexident har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Den vanligaste biverkningen ar missfargning av tunga och tander.

Biverkningarna ar klassificerade enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras enligt
féljande indelning: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000,

<1/100), séallsynta (>1/10 000, <1/1 000) och mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens
(kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Sallsynta Allergiska reaktioner, sasom svullnad

av tunga, l&ppar, hals och svalg
(angiotdem)

Ingen kand frekvens  Overkanslighetsreaktioner inklusive
anafylaktisk chock.

Magtarmkanalen Vanliga Brun missférgning av tunga/tdnder.
Forandringar i smakupplevelsen,
brannande kansla pa tungan

Séllsynta Parotit, stomatit



Hud och subkutan vavnad Séllsynta Urticaria

Missfargningen ar inte skadlig och forsvinner fran tungan efter avslutad behandling. Férandringar i
smakupplevelsen och en brannande kansla pa tungan kan upptrada nar behandlingen inleds, men
dessa effekter avtar vanligen vid fortsatt anvandning.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid mun- och tandsjukdomar, ATC-kod: A0LAB03

Hexident &r ett antiseptiskt munvardsmedel med brett verkningsspektrum. Klorhexidin adsorberas
till tandytan och foérhindrar bakteriell kolonisering, vilket minskar den supragingivala
plackbildningen effektivt.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Vid lokal anvandning adsorberas klorhexidin till tandemalj, dentin, cementum, munslemhinnor och
tandproteser med langsam desorption. Studier med 0,2 % klorexidin diglukonatlosning och 0,2 %

klorhexidinglukonat munskéljvatska visade att klorhexidin forblir detekterbart i saliv i 8 till 12
timmar. P& grund av sin katjoniska natur binder klorhexidindiglukonat starkt till dentin.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Pepparmyntolja, xylitol 45 mg, polysorbat 80, etanol (96%), sorbitol 70%
(icke kristalliserande), renat vatten.


http://www.lakemedelsverket.se

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastflaska (amber PET) 300 ml.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.
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