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Lesen Sie die information sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne zahnérztliche Verschreibung erhéltiich. Um einen bestméglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, muB Pyralvex® jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich thr Krankheitsbild verschiimmert oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, suchen Sie bitte
einen Zahnarzt auf.

Pyralvex®

1. Was ist Pyraivex® und wofiir wird es angewendet?

2. Was milssen Sie vor der Anwendung von Pyralvex® beachten?
3. Wie ist Pyralvex® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Pyralvex® aufzubewahren?

und Salicylséure.

Die arzneilich wirksamen B sind Rhabart
10 ml Losung zur Anwendung in der Mundhohle enthalten

Trockenextrakt aus Rhabarberwurzeln (1:0,15)

entsprechend 48 mg Hydroxyanthracenderivate,

berechnet als Rhein, Auszugsmittel: Ethanol 60% 05¢g

Salicylséure (Ph.Eur.) 01g

Die sonstigen Bestandteile sind Ethanol 96% und gereinigtes Wasser.

Pyralvex® ist eine Ldsung zur Anwendung in der Mundhdhle. Das Arzneimittel ist in Packungen mit 10 mi (N 1) und
30 ml (N 2) Losung erhdltiich.

1. Was ist Pyralvex® und wofiir wird es angewendet?

1.1 Pyralvex® ist ein Arzneimittel zur Behandlung von schmerzhaften, entziindlichen Zustanden der Mundschleimhaut
und des Zahnfieisches.

1.2 von: Norgine GmbH hergestellt von: Norgine Pharma
Im Schwarzenborn 4 29, Rue Ethé-Virton
D-35041 Marburg 28102 Dreux Cedex
Tel. 06421 / 98520 Frankreich

Fax 06421 / 985230
Internet. www.norgine.de
E-mail: Info@norgine.de

1.3 Pyralvex® wird angewendet
-~ zur zeitweiligen Behandlung von schmerzhatten, entziindlichen Zustanden der Mundschleimhaut, insbesondere
Aphthen.
- zur zeitweiligen, unterstitzenden, symptomatischen Behandlung von Zahnfleischentziindungen (Gingivitis).

2, Was mii Sie vor der A von Pyralvex® beachten?

2.1 Pyralvex® darf nicht angewendet werden
— wenn Sie lberempfindlich (allergisch) gegenuber den Wirkstoffen oder Salicylaten sind.
- wenn Sie unter Alkohotabhangigkeit leiden.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Pyralvex® ist erforderlich

Kinder

Bedingt durch den Atkoholgehalt ist bei Kindern unter 6 Jahren besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Pyralvex® geboten. Insbesondere bei Sauglingen und Kleinkindern ist ein lokal irritierender Effekt durch Alkohol
maglich, ebenso ist die Aufnahme von Alkoho!, z. B. durch Verschiucken, sowie das geringe Verteilungsvolumen
zu berlicksichtigen.

Schwangerschaft und Stilizeit

Da die Sicherheit einer Anwendung von Pyralvex® wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht befegt ist,
diirfen Sie Pyralvex® nicht anwenden, es sei denn |hr Arzt halt dies fir eindeutig erforderlich. Ist dies der Fall,
sollte Pyralvex® nur kleinflachig angewendet werden.

! (ichtigkeit und das Bedi von M inen
Die bei bestimmungsgemaBer Anwendung in die Mundhéhle verbrachte Menge an Alkohol ist so gering, daB die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen durch Pyratvex® nicht beeintréchtigt wird.




Wichtige Hinweise iber bestimmte Bestandteile von Pyralvex®:

Das Arzneimittel enthait 59,5% (v/v) Alkoho!.

Der in Pyralvex® enthaltene Rhabarberextrakt enthailt einen Naturfarbstoff der Flecken auf Kleidungsstiicken und
Textilien hinterlassen kann. Diese kénnen mit iblichen Fi inigern entfernt werden.

Gelegentliche leichte Ausféllungen in Pyralvex® sind naturbedingt und haben keinen nachtellrgen EinfluB auf die
Wirkung. Durch leichtes Schitteln kénnen sie vor der Anwendung gleichmagig verteilt werden.

2.3 Wech i mit A

Bitte mformleren Sie thren Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittet handelt.

Die orale Einnahme hoher Dosen von Rhabarberextrakt, einem der arzneilich wirksamen Bestandteile, Giber einen
langeren Zeitraum kann aufgrund der laxierenden Wirkung zu Elektrotytverschiebungen fiihren. Durch vermehrte
Ausscheidung von Kalium kann ein Kaliummange! entstehen, der wiederum eine Steigerung der Effekte von
Herzglykosiden zur Folge hat. Nach der topischen Applikation von Pyratvex® ist eine derartige Wechselwirkung
noch nicht bekannt geworden.

3. Wie ist Pyralvex® anzuwenden?
Wenden Sie Pyralvex® immer genau nach der Anweisung Ihres Zahnarztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Zahnarzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
3.1 Art der Anwendung
Die Losung wird mittels des in dem Behltnis integrierten Pinsels auf die zu behandelnden Schieimhautbereiche
aufgetragen. Wenn Sie nach 14 Tagen keine Besserung feststellen, wenden Sie sich bitte an Ihren Zahnarzt.
3.2 Soweit nicht anders verordnet, wird die Losung 3 mal taglich nach dem Essen und dem Zahneputzen auf die zu
bet 1 Schleimt iche al AnschiieBend sollte der Mund mindestens 15 Minuten nicht
ausgesplilt werden.
Wenden Sie Pyralvex® ohne zahnérztiichen Rat nicht langer als 14 Tage an.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Pyralvex® zu stark oder zu schwach ist.
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3.3 Wenn Sie eine groBere Menge Pyralvex® angewendet haben als Sie sollten, kénnen Sie durch Splfen des
Mundraums mit Wasser das Arzneimittel entfernen.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Pyralvex® vergessen haben, wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, sondern
setzen Sie die Behandlung wie in dieser Packungsbeilage beschrieben fort.

3.5 Die Behandlung mit Pyralvex® ist fir einen begrenzten Zeitraum vorgesehen, wihrend der die Entziindung im
Mundraum Gblicherweise abklingt. Wenn die Symptome nach 14 Tagen weiterhin bestehen, wenden Sie sich bitte
an lhren Zahnarzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Pyralvex® Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr haufig: héaufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Selten:

mehr als 1 von 1.000 Behandelten mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten:

1 oder weniger von 10.000 Behandelten einschlieBlich Einzelfalie

4.1 In sehr seltenen Einzelfallen sind allergische Reaktionen gegen Bestandteile von Pyralvex® nicht auszuschiieBen.
Nach oraler Einnahme von Rhabarberextrakt tritt ein laxierender Effekt ein, der bei anderen Arzneimitteln
therapeutisch genutzt wird. Im Zusammenhang mit der Anwendung von Pyralvex® ist eine laxierende Wirkung
nicht auszuschlief3en, sie wurde bisher aber nicht beobachtet.

4.2 informieren Sie lhren Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.

5. Wie ist Pyralvex® aufzubewahren? -
Bewahren Sie das Arznsimittel so auf, dass es fir Kinder nicht zugénglich ist.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem L und dem Flaschenetikett ar benen
% Vertalldatum nicht mehr verwenden.
2 Gut verschlossen und nicht iiber 25°C aufbewahren.
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