Gebrauchsinformation: information fir den Anwender

Pyralvex®
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]—Lesen Sio die gesamte Gebrauchsinformation j
sorgfaltig durch, dann sie enthélt wichtige infor-

mationen fiir Sie.

Dieses Arznesmitte! ist auch chne zahndrztliche

Verschraibung erhaitiich. Um einen bestmoglichen

Behandiungserfnlg zu erzielen, muB Pyralvex™ jedoch

Uyarsehniftsmiahiy angewendet werden.

i - Heben Si Packungsbeilage auf. Vielleicht moch-
ten S dter nochmals lesen

- Fragen Sie thren Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie
weilere informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wepn sich thre Symptome verschlimmern oder nach
14T keine Besserung eintritt. miissen Sie auf

ail ginen Zahnarzt aufsuchen.

n eme der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie

ich haeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen

bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

eqgeben sind, informieren Sie bitte Ihren Zahnarzt
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Digse Packungsbeilage beinhaltet:

1, Was ist Pyraivex”™ und woflir wird es angewendet?

2. VWas mussen Sie vor der Anwendung von

Pyraivex - heachten?

X Pyralvex " anzuwenden?
he Nehanwirkungen sind moglich?
GO vaiver” aufzubewahren?
{ Weitere Informationen
1, WAS IST PYRALVEX® UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?
Pyralvey istemne Losing zur Anwendung in der
Mundhitle 7 Behandlung von schmerzhaften, ent-
sindlichen Zustanden der Mundschieimhaut und des
Zahntieisches

N

Pyralvex” wird angewendst
7w et n Behandiung vori schmerzhaften,
entziimdiichen Zustanden der Mundschieimhaut,
nsbesondere Aphithen

- 2 7eitweiligen, unterstitzenden. symptomatischen

yvon Zahnfieischentziindurigen (Gingivitis)

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
PYRALVEX® BEACHTEN?

Pyraivex” darf nicht angewendet werden

wenn Sie Uberemplindlich (allergisch) gegentiber
den Wirkstoften ader Salicylaten sind.

wenn Sie unter Aikoholabhangigkeit ieiden
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Pyralvex?® ist erforderlich

Kinder

Bedingt durch den Afkoholgehalt ist bei Kindern unter

0117641104

& Jahren besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Pyralvex™ geboten. Inshesondere bei Sauglingen und
Kleinkindern ist ein lokal irritierender Effekt durch
Alkohol mdglich, ebenso sind die Aufnahme von
Alkohol, z. B. durch Verschlucken, sowie das geringe
Yerteilungsvolumen zu berticksichtigen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Pyralvex®

Dieses Arzneimitiel enthalt 59,5 Vol.-% Alkohol

Bei Einnahme von Pyralvex® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Zahnarzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspfiichtige Arzneimitte! handelt.

Die orale Finnahme hoher Dosen von Rhabarberexirakt,
einem der Wirkstoffe. Uber einen langeren Zeitraum
kann aufgrund der abfiihrenden Wirkung zu Elektrolyt-
yverschiebungen tiihren. Durch vermehrte Ausscheidung
von Kaiium kann ein Kaliummange! entstehen, der
wiederum eine Steigerung der Effekte von Herzglyko-
siden zur Folge hat, Nach der Ortlichen Anwendung von
Pyralvex™ ist eine derartige Wechselwirkung noch nicht
bekannt geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da die Sicherheit einer Anwendung von Pyralvex”
wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht belegt
ist. dirfen Sie Pyralvex® nicht anwenden. es sei denn ihr
Arzt hilt dies fiir eindeutig erfordertich. Ist dies der Fall,
sollte Pyratvex ™ nur kleinflachig angewendet werden.

it und das Bedi

Verkehr
Maschinen
Die bei bestimmungsgemaber Anwendung in die
Mundhohie verbrachte Menge an Alkohol ist so
gering, dass die Verkenrstichtigkeit und die Fahigkeit
2um Bedienen von Maschinen durch Pyralvex™ nicht
beeintrachtigt werden

)

von

iberb
Bestandteile von Pyraivex®
Das Arzneimittel enthilt 53,5 Vol% Alkohol.

Der in Pyralvex® enthaitene Rhabarberextrakt enthalt
einen Naturfarbstoff, der Flecken auf Kleidungssticken
und Textilien hinterlassen kann. Diese konnen mit
handelsiiblichen Fleckenreinigern entfernt werden

Gelegentliche leichte Ausfallungen in Pyralvex™ sind
naturbedingt und haben keinen nachteifigen Einfluss
auf die Wirkung. Durch leichtes Schiitteln kGnnen sie
vor der Anwendung gleichmaBig verteilt werden

3. WIE IST PYRALVEX® ANZUWENDEN?

Wenden Sie Pyralvex® immer genau nach der Anweisting
Ihres Zahnarztes an. Bitte fragen Sie bei Inrem

7ahnarzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

ganz sicher sind



Art der Anwendung

Die Losung wird mittels des in dem Behiltnis inte-
grierten Pinsels auf die zu behandelnden Schleimhaut-
bereiche aufgetragen. Wenn Sie nach 14 Tagen keine
Besserung feststellen, wenden Sie sich bitte an Ihren
Zahnarzt.

Soweit nicht anders verordnet. wird die Losung dreimal
taglich nach dem Essen und dem Zahneputzen auf die
zu behandelnden Schieimhautbereiche aufgetragen.
AnschlieBend sollte der Mund mindestens 15 Minuten
nicht ausgespiilt werden

Wenden Sie Pyralvex® ohne zahnérztlichen Rat nicht
langer als 14 Tage an.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Zahnarzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben. dass die Wirkung von
Pyralvex™ zu stark oder zu schwach ist

Wenn Sie eine griBere Menge Pyraivex®
angewendet haben als Sie sollten

Sie konnen das Arzneimittel durch Spiilen des
Mundraums mit Wasser entfernen.

Wenn Sie die Anwendung von Pyralvex® vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppette Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben; setzen Sie die
Behandlung vvie in dieser Packungsbeilage beschrieben fort.

Die Behandlung mit Pyralvex® ist fiir einen begrenzten
Zeitraum vorgesehen, in dem die Entziindung im
Mundraum Ublicherweise 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, die aber nicht bei jedem auftreten miissen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr ais 1 von 10 Behandelten
Haufig weniger als 1 von 10, aber mehr
o als 1von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr
- __als 1von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr
_____als1von 10000 Behandelten
Sehr selten:  weniger als 1 von 10000

Behandelten oder unbekannt

Stgrungen des immunsystems
in sefr seltenen Einzelfalien sind allergische Reaktionen
gegen Bestandteile von Pyralvex® nicht auszuschlieBen

Nach oraler Einnahme von Rhabarberextrakt tritt ein
abftihrender Effekt ein, der bei anderen Arzneimittein
therapeutisch genutzt wird. im Zusammenhang mit der
Anwendung von Pyralvex® ist eine abfiihrende Wirkung
nicht auszuschliefien, sie wurde bisher aber nicht
beobachtet.

Informieren Sie thren Zahnarzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken. die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST PYRALVEX® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Gut verschlossen und nicht tber 25°C fagern

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Flaschenetikett angegebenen
Verfaltdatum nicht mehr verwenden

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaitsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benotigen. Diese MaBnahme hilft die
Umwelt zu schutzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Pyralvex® enthilt

- Die Wirkstoffe sind
Trockenextrakt aus Rhabarberwurzeln
Salicylsaure (Ph.Eur.)

10 ml Losung zur Anwendung in der Mundhahle enthatten
Trockenextrakt aus Rhabarberwurzein (1:0,15)
entsprechend 48 mg Hydroxyanthracenderivate
berechnet als Rhein. Auszugsmittel: Ethanol 60% 0.5g
Salicylsaure (Ph Eur.) 01g

- Die sonstigen Bestandteilg sind:
Ethanol 96%
Gereinigtes Wasser

Wie Pyralvex® aussieht und Inhait der Packung
Pyralvex™ ist eine grun-braunliche Losung.

Das Arzneimittel ist in Packungen mit 1 Glasflasche mit
10 ml(N 1) oder 30 ml (N 2 Losung erhaltiich

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:  Hersteller:

Norgine GmbH

Im Schwarzenborn 4
D-35041 Marburg

Tel. 06421/ 98520

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

Norgine Pharma
29. Rue Ethé-Virton
28109 Dreux Cedex
Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im 07/2007.




