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Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften)

""'ﬁ':,fgﬂ’;-;\" Dynexan® Zahnfleischtropfen
1. Bezeichnung des Arzneimittels 4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und 6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

Dynexan® Zahnfleischtropfen

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil
10 g Dynexan Zahnfleischtropfen (entspre-
chen 9,6 ml) enthalten:

als Wirkstoff:
0,909 g Aluminiumformiat 3 H,O.

Weitere Bestandteile
Sonstige Bestandteile: Macrogolglycerol-
hydroxystearat, Propylenglycol.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Lésung

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Dynexan Zahnfleischtropfen werden traditio-
nell angewendet als mild wirkendes Arznei-
mittel bei leichten Entziindungen des Zahn-
fleisches und der Mundschleimhaut.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dynexan Zahnfleischtropfen werden ver-
diinnt in der Mundhodhle angewendet.

Erwachsene und Kinder Uber 12 Jahre ge-
ben bei Zahnfleischbluten und Zahnfleisch-
entziindung circa 10 bis 30 Tropfen in ein
halbes Glas Wasser und gurgeln, spulen
oder betupfen die betroffenen Bereiche des
Mundes damit mehrmals taglich.

Die Anwendung sollte nach den Mahlzeiten
und dem Zahneputzen erfolgen.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
dem Verlauf der Erkrankung.

Sollten bei Entziindungen des Zahnfleisches
und der Mundschleimhaut die Beschwerden
langer als 1 Woche andauern, ist ein Arzt
aufzusuchen.

Dynexan Zahnfleischtropfen werden nicht
empfohlen fur die Anwendung bei Kindern
unter 12 Jahren aufgrund des Fehlens von
Daten zur Unbedenklichkeit.

4.3 Gegenanzeigen

Dynexan Zahnfleischtropfen durfen nicht
angewendet werden bei bekannter Uber-
empfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Dieses Arzneimittel enthalt 12,4 Vol-% Alko-
hol.

Macrogolglycerolhydroxystearat und Propy-
lenglycol kénnen Hautreizungen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.
008195-11377

Stillzeit

Da keine ausreichenden Untersuchungen
vorliegen, sollen Dynexan Zahnfleischtropfen
bei Schwangeren und wahrend der Stillzeit
nicht angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefuhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr héufig (> 10%); Héufig (=1 %-
< 10 %); Gelegentlich (= 0,1 %-<1%);
Selten (> 0,01 % —< 0,1 %); Sehr selten,
einschlieBlich Einzelfélle (< 0,01 %).

Sehr selten (< 0,01 %, einschlieBlich Einzel-
falle): allergische Reaktionen. Aufgrund des
Gehaltes an Propylenglycol kénnen Haut-
reizungen auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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

4.9 Uberdosierung

6.

Vergiftungen mit Dynexan Zahnfleischtropfen
sind bisher nicht bekannt geworden. Even-
tuell kdnnen bei nicht bestimmungsgemaBer
Aufnahme von Dynexan Zahnfleischtropfen
Magen-Darm-Beschwerden wie z. B. Ubel-
keit und Erbrechen auftreten.

. Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Traditionelles Arzneimittel
ATC-Code: AOTAD11

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Bitterfencheldl, Ethanol 96 %, Macrogolgly-
cerolhydroxystearat (Ph.Eur.), Nelkendl,
Propylenglykol, Sorbitol (Ph. Eur.), gereinig-
tes Wasser, Zuckercouleur.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

Nach Anbruch sind Dynexan Zahnfleisch-
tropfen 3 Monate haltbar.

fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25°C lagern.

Ausfallungen sind mdglich, haben aber kei-
nen Einfluss auf die Wirksamkeit und Ver-
traglichkeit von Dynexan Zahnfleischtropfen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Flaschen mit 30 ml Lésung.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Keine.

. Inhaber der Zulassung

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
RheingaustraBe 87-93

65203 Wiesbaden

Telefon: 0611/9271-0

Telefax: 0611/9271-111
www.kreussler.com

E-Mail: info@kreussler.com

. Zulassungsnummer

6433845.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verldngerung der Zulassung
08. November 2001

Stand der Information
Februar 2015

Verkaufsabgrenzung

Frei verkauflich.

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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