Oktober 2007

Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften)

I(FEHSSII!F

PHARMA

DYNEXAN® Mundgel

4

Bezeichnung des Arzneimittels
DYNEXAN Mundgel
Wirkstoff: Lidocainhydrochlorid

Zusammensetzung des Arzneimittels

DYNEXAN Mundgel ist ein
Oberflachen-anasthetikum  auf  der
Basis von Lidocainhydrochlorid und
enthdlt die folgende Menge an
Wirkstoff:

Arzneilich wirksamer Bestandteil
nach Art und Menge

1 g Gel enthalt
20 mg Lidocainhydrochlorid.

Weitere Bestandteile
Siehe Kapitel 6.1

Darreichungsform
Gel zur Anwendung in der Mundhéhle

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur  zeitweiligen, symptomatischen
Behandlung von Schmerzen an Mund-
schleimhaut, Zahnfleisch und Lippen.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der

Anwendung
Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Erwachsene 4-8x taglich ein
erbsengrofRes Stick DYNEXAN
Mundgel (dies entspricht ca. 0,2 g Gel
bzw. 4 mg Lidocain). Eine
Gesamttagesdosis von 40 mg Lidocain
sollte nicht Gberschritten werden.

Bei Kindern, Kleinkindern und
Sauglingen ist die Dosierung individuell
unter Beriicksichtigung von Alter und
Gewicht vorzunehmen (maximal 4x
taglich ein erbsengrof3es Stiick).

Art und Dauer der Anwendung

DYNEXAN Mundgel wird auf die
schmerzenden Stellen aufgetragen und
leicht einmassiert.

Sollten beim Eintragen von
Zahnprothesen oder Zahnspangen
Schmerzen auftreten, ist DYNEXAN
Mundgel dunn auf die betroffenen
Stellen aufzutragen.

Bei Verwendung von DYNEXAN
Mundgel aus Zylinderampullen durch
den Zahnarzt wird das Gel mittels einer
Spezialkanule in die Alveolen und
Zahnfleischtaschen eingebracht.

Bei fehlender Besserung der Beschwer-
den innerhalb einer Woche sowie beim
Auftreten unklarer Beschwerden sollte
ein Zahnarzt oder Arzt aufgesucht
werden.

4.3 Gegenanzeigen

DYNEXAN  Mundgel darf nicht
angewendet werden  bei  Uber-
empfindlichkeit gegeniiber einem der
Inhaltsstoffe  oder gegen andere
Lokalanasthetika vom Saureamid-Typ.

Wenngleich die resorbierten Mengen
an Lidocain nach lokaler Anwendung
des Gels deutlich geringer als die nach
einer Infiltrations- oder Leitungs-
anasthesie sind, kdénnen systemische
Wirkungen bei sehr ungunstigen
Resorptionsverhéltnissen (stark trau-
matisierte ~ Mukosa) nicht  véllig
ausgeschlossen werden. DYNEXAN
Mundgel darf daher nur mit besonderer
Vorsicht angewendet werden bei
Patienten mit schweren Stérungen des
Reizbildungs- und Reizleitungssystems
am Herzen, akuter dekompensierter
Herzinsuffizienz und schweren Nieren-
oder Lebererkrankungen.

4.4 Warnhinweise und VorsichtsmaR-

nahmen fur die Anwendung

Benzalkoniumchlorid kann Hautreizun-
gen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Mitteln

Aufgrund der lokalen Anwendung und
der applizierten Menge sind klinisch

relevante Interaktionen sehr un-
wahrscheinlich. Es ist allerdings
grundsatzlich  mdoglich, dass die

Schmerzhemmende Wirkung anderer
Lokalanasthetika  verstarkt — werden
kénnte. Die sonst fir Lidocain
bekannten = Wechselwirkungen  mit
anderen Mitteln (Antiarrhytmika,
3-Rezeptorenblocker) sind bei der
lokalen Anwendung von DYNEXAN
Mundgel auf der Mundschleimhaut
ohne Bedeutung.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine adaquaten Daten aus
der Anwendung von DYNEXAN
Mundgel bei schwangeren Frauen vor.

Lidocain ist plazentagéangig und kann
von fetalem Gewebe aufgenommen
werden. Das potenzielle Risiko fir den
Menschen ist nicht bekannt. Lidocain
tritt in geringen Mengen in die
Muttermilch tber.

DYNEXAN Mundgel soll wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden, es sei denn, es ist
eindeutig notwendig.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Fur DYNEXAN Mundgel sind keine
negativen  Auswirkungen auf die
Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen
von Maschinen bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Sehr selten (< 0,01 %, einschlieRlich
Einzelfélle)

—  Lokale allergische und nicht-
allergische Reaktionen z.B.:
. Brennen
. Schwellungen
. Roétungen
. Jucken

Urtikaria
Kontaktdermatitis
Exantheme
Schmerzen

—  Geschmacksveranderungen

—  Geflhllosigkeit

— anaphylaktische Reaktionen und
Schockreaktionen mit begleiten-
der Symptomatik

Systemische  Nebenwirkungen des
Lidocains (Wirkstoff von DYNEXAN
Mundgel) sind bei der vorliegenden
Applikationsform in nur sehr wenigen
Einzelféllen zu erwarten, kdénnen aber
nicht vollig ausgeschlossen werden.
Kardiovaskulare (Blasse, Blutdruck-
abfall, Bradykardie, Herzstillstand) und

zentralnervose  Symptome  (Unruhe,
Angst, Schwindel, Benommenheit,
Zittern,  tonisch-klonische  Krampfe,

Bewusstlosigkeit, Koma, Atemlahmung)
sind daher theoretisch denkbar.

4.9 Uberdosierung
Symptome der Intoxikation

Bisher sind keine Intoxikationen nach
Anwendung von DYNEXAN Mundgel
bekannt.

Als NotfallmaBnahmen/ Gegenmittel
sind fur den Fall einer systemischen
Nebenwirkung zu empfehlen: Freihalten
der Atemwege, Kontrolle von Blutdruck,
Puls und Pupillenweite, Flachlagerung
des Patienten mit Hochlagerung der
Beine bei akutem und bedrohlichem
Blutdruckabfall, Gabe eines Beta-
Sympathomimetikums (z.B. Isoprena-
lin), bei Krampfen Diazepam (5 bis
10 mg i.v.), bei erhéhtem Vagotonus
(Bradykardie) Atropin (0,5 bis 1 mg,
i.v.), gegebenenfalls Zufuhr von
Sauerstoff, i.v.-Volumensubstitution und
Reanimation.

5 Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische
Eigenschaften

Lidocain verhindert reversibel die
Offnung der Na'-Kanale und damit die
Ausbildung eines Aktionspotentials. Der
Wirkstoff bindet dabei an einen
spezifischen Rezeptor am Na'-Kanal
des Nervs und verhindert dadurch den
Transport von lonen durch die Pore und
somit die Ausbildung eines
Aktionspotentials. Dadurch wird die
Erregungsleitung lokal unterdrickt.

Die Schmerzempfindung
unterdrickt, dabei werden dinne,
marklose Nervenfasern schneller
ausgeschaltet als dickere, motorische

wird

Nerven. Die Empfindungen werden
dabei in folgender  Reihenfolge
ausgeschaltet: Schmerz, Kalte /

Warme, Berthrung und Druck.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Der Wirkstoff Lidocain wird, aufgrund
der besonderen  morphologischen
Verhéltnisse, welche die Mundschleim-
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haut von
unterscheidet

der ,normalen* Haut

(keine  Hornschicht,
BlutgefaRe liegen dichter an der
Oberflache), sehr schnell, innerhalb
weniger  Sekunden  bis  Minuten,
resorbiert und die Wirkung halt etwa 1
Stunde an.

Lidocain wird in der Leber in einem
ausgepragten first pass-Metabolismus
abgebaut. 90-95 % werden metaboli-
siert (Abspaltung der Alkylreste am
Aminostickstoff, Hydroxylierung am
Ring, hydrolytische Spaltung der
Séaureamidbindung). Etwa 5-10 % der
Dosis werden unveréndert uber die
Nieren ausgeschieden. Bei Leber-
insuffizienz kann die Metabolisierungs-
rate stark vermindert sein.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bedingt durch die verzdgerte
Freisetzung aus der Gel-Grundlage und
die rasche Metabolisierung des
Lidocains, ist bei der empfohlenen
Anwendungshéaufigkeit und Menge
nicht mit einer systemischen oder gar
toxischen Wirkung von DYNEXAN
Mundgel zu rechnen.

Akute Toxizitat

Die akute Toxizitat von Lidocain wurde
an mehreren Spezies und nach
unterschiedlichen Applikationsarten
getestet (siehe Tabelle).

Intravendse | Orale Subkutane
Spezies Gabe Gabe Gabe

(mg/kg) |(mg/kg) |(mg/kg)
Maus 15 220 163
Ratte 21 - 570
Kaninchen 25,6 - -
Meerschwein- 245 - -
chen

Erste toxische Effekte auf das ZNS
wurden nach intravendsen Dosierungen
von 3-5 mg/kg und subkutanen Dosie-
rungen von 30-50 mg/kg gesehen.

Als Grenzdosis, unterhalb der die
Anwendung als sicher gilt, wird fir
Lidocain bei i.m.-Injektion 4 mg/kg
Kdrpergewicht angegeben.

Chronische Toxikologie

Untersuchungen wurden an Ratten und
Hunden mit einer Dauer von 6 Monaten
durchgefiihrt. Die Studien an Ratten
ergaben keine pathologischen
Anderungen, die durch Lidocain
verursacht wurden. Die Studien an
Hunden zeigten Anderungen an der
Leber (Verfettung) nach subkutaner
Applikation von 30 mg/kg und nach
oraler Applikation von 50-60 mg/kg.
Reproduktionstoxizitéat

In Studien zur embryonalen/ fetalen
Entwicklung, in denen Ratten oder
Kaninchen wahrend der Periode der
Organogenese mit Lidocain behandelt

wurden, wurden keine teratogenen
Auswirkungen festgestellt. Embryo-
toxizitadt wurde bei Kaninchen in

maternal toxischen Dosen beobachtet.
Bei Ratten wurde bei Muttertieren, die

im Spatstadium der Trachtigkeit sowie
wahrend der Stillzeit mit Lidocain
behandelt wurden, in einer maternal
toxischen Dosierung, die die Trachtig-
keitsdauer beeinflusste, eine vermin-
derte Uberlebensrate der Nachkommen
beobachtet.

Genotoxizitat und Karzinogenitéat

Untersuchungen zur Genotoxizitat von
Lidocain verliefen negativ. Allerdings
haben Genotoxizitatsstudien mit 2,6-
Xylidin in vitro ein genotoxisches
Potenzial dieses Lidocain-Metaboliten
ergeben. Im Rahmen einer Karzino-
genitatsstudie an Ratten mit einer in
utero und lebenslangen postnatalen
Expositionen gegenuber 2,6-Xylidin
wurden Tumore in der Nasenhdhle, in
der Unterhaut und in der Leber
beobachtet.

Untersuchungen zur lokalen
Vertréaglichkeit

Die lokale Vertraglichkeit wurde am
Hamster Uber einen Zeitraum von 4
Wochen untersucht (Hamsterbacken).
Die beobachteten Reaktionen waren
unspezifisch. Es gab keine Kklinisch
relevanten Veranderungen nach
Applikation von DYNEXAN Mundgel.

Untersuchung des
Sensibilisierungpotentials

Das sensibilisierende Potential von
DYNEXAN  Mundgel wurde an
Meerschweinchen mit der Technik von
Magnusson und Kligman untersucht.
Unter den gewahlten experimentellen
Bedingungen zeigte das Produkt nur
eine geringflgige sensibilisierende
Kapazitat bei 24 Stunden.

6 Pharmazeutische Angaben

6.1 Hilfsstoffe

Benzalkoniumchlorid,  Bitterfencheldl,
Glycerol, Guargalactomannan, Minzdl,
dickflissiges Paraffin, Pfefferminzol,
Saccharin-Natrium, hochdisperses
Siliciumdioxid, Sternanisél, Thymol,
Titandioxid, weil3es Vaselin, gereinigtes
Wasser.

Aussehen von DYNEXAN Mundgel
DYNEXAN Mundgel hat durch Zugabe

eines weil3en Pigmentes ein
salbenartiges Aussehen.

6.2 Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre.
Nach  Anbruch solite DYNEXAN
Mundgel innerhalb von 3 Monaten

aufgebraucht werden.

6.4 Besondere Lagerhinweise
Zylinderampullen: Vor Licht geschutzt
und nicht tiber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Tuben zu 10 g und 30 g Gel

Packung zu 4 Zylinderampullen mit je
1,7 g Gel

6.6 Hinweise fur die Handhabung
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Es sind keine besonderen Hinweise
erforderlich.

Name oder Firma und Anschrift des
pharmazeutischen Unternehmers

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

Telefon: 0611/9271-0
Telefax: 0611/9271-111

www.kreussler.com

E-Mail: info@kreussler.com
Zulassungsnummer

Zul.-Nr. 6430574.00.00

Datum der Zulassung / Verlangerung
der Zulassung

25.02.2005
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