Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pyralvex® Lésung 0,5g/10ml + 0,1 g/10 ml,
Losung zur Anwendung in der Mundhohle

Rhabarberwurzelextrakt und Salicylsadure

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren
10 ml Lésung enthélt als Wirkstoffe:

Trockenextrakt aus Rhabarberwurzeln (1:0,15)
entsprechend 48 mg Hydroxyanthracenderivate,

berechnet als Rhein, Auszugsmittel: Ethanol 60% 0,5g
Salicylsaure (Ph.Eur.) 0,1g

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Pyralvex Losung und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Pyralvex Lésung beachten?
Wie ist Pyralvex Lésung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Pyralvex Lésung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A i

1. WAS IST PYRALVEX LOSUNG UND 2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET? ANWENDUNG VON PYRALVEX
LOSUNG BEACHTEN?

Pyralvex Losung ist ein pflanzliches Arzneimittel. Es ist
eine Lésung zur Anwendung in der Mundhd&hle.

Pyralvex L6sung wird angewendet Pyralvex Lésung darf nicht angewendet werden,

— zur zeitweiligen Behandlung von schmerzhaften, — wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenliber den
entziindlichen Zustédnden der Mundschleimhaut, Wirkstoffen oder einen der sonstigen Bestandteile von
insbesondere bei Ausschlag der Lippen und der Pyralvex Lésung sind.

Mundschleimhautin Form von gelblich weilten Flecken  — wenn Sie unter Alkoholabhangigkeit leiden.
(Aphthen). — bei Kindern unter 12 Jahren, da ein Zusammenhang

— zur zeitweiligen, unterstitzenden, symptomatischen zwischen innerlich wirkenden Salicylaten und dem
Behandlung von Zahnfleischentziindungen (Gingivi- Reye-Syndrom bei Kindern besteht. Das Reye-Syn-
tis). drom ist eine sehr seltene Krankheit, welche das

Gehirn und die Leber schadigt und tédlich verlaufen
kann. Es wurden keine bestatigten Falle des Reye-
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Syndroms im Zusammenhang mit duf3erlich wirkenden
Salicylaten berichtet.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

— Esistdarauf zu achten, dass Sie nicht die angegebene
Anwendungshaufigkeit Gberschreiten. Salicylate kén-
nen bei Uberschreiten der angegebenen Anwen-
dungshaufigkeit schadlich wirken.

— Verfarbung von Zahnen, Zahnfillungen und Zahner-
satz (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?%)

Kinder
Kinder unter 12 Jahren durfen Pyralvex Losung nicht
anwenden.

Anwendung von Pyralvex L6sung zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, klrzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da die Sicherheit einer Anwendung von Pyralvex Lésung
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht belegt
ist, durfen Sie Pyralvex L6sung nicht anwenden, es sei
denn lhr Arzt halt dies fur eindeutig erforderlich. Ist dies
der Fall, sollte Pyralvex Lésung nur kleinflachig ange-
wendet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erfor-
derlich.

Pyralvex Lésung enthélt Alkohol.

Dieses Arzneimittel enthélt 476 mg Alkohol (Ethanol)
47,6 mg/ml (47,6 % w/v). Bei geschadigter Haut kann es
ein brennendes Geflhl hervorrufen.

Der in Pyralvex Lésung enthaltene Rhabarberextrakt
enthalt einen Naturfarbstoff, der Flecken auf Kleidungs-
stiicken und Textilien hinterlassen kann. Diese kénnen mit
handelsublichen Fleckenreinigern entfernt werden.

3. WIE IST PYRALVEX LOSUNG
ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren:
Entzindete Bereiche in der Mundhéhle 3-mal taglich mit
der L6sung behandeln.

Art der Anwendung

Die Lésung wird nach dem Essen und dem Zahneputzen
mittels des in dem Verschluss integrierten Pinsels auf die
zu behandelnden Schleimhautbereiche aufgetragen.
Anschliefiend sollte der Mund mindestens 15 Minuten
nicht ausgespiilt werden. Direkt nach der Anwendung soll
nichts gegessen oder getrunken werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung von Pyralvex Lésung richtet
sich nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung.
Wenden Sie Pyralvex Lésung ohne arztlichen Rat nicht
langer als 14 Tage an.

Wenn Sie nach 14 Tagen keine Besserung feststellen,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Pyralvex
Lésung zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Pyralvex Lésung
angewendet haben als Sie sollten

Sie kdnnen das Arzneimittel durch Spulen des Mund-
raums mit Wasser entfernen.

Salicylate kénnen bei Uberschreiten der angegebenen
Anwendungshé&ufigkeit schadlich wirken.

Wenn Sie die Anwendung von Pyralvex Lésung ver-
gessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Fahren Sie mit
der Behandlung wie verordnet oder wie in dieser Pack-
ungsbeilage beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Mogliche Nebenwirkungen:
Erkrankungen des Immunsystems:

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)
— Allergische Reaktionen

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:
Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

Stand: November 2022



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
Pyralvex® Lésung 0,5 g/10 ml + 0,1 g/10 ml

— VorlUbergehende Verfarbung der Zéahne und der
Mundschleimhaut

— Nach oraler Einnahme von Rhabarberextrakt tritt ein
abfUhrender Effekt ein, der bei anderen Arzneimitteln
therapeutisch genutzt wird. Im Zusammenhang mit der
Anwendung von Pyralvex Losung ist eine abfihrende
Wirkung nicht auszuschlieRen, sie wurde bisher aber
nicht beobachtet.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Unbekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)

— Hautausschlag und Nesselsucht

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am

Verabreichungsort:

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

— Vorlbergehendes lokales Brennen an der Anwen-
dungsstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST PYRALVEX LOSUNG
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behailt-
nis und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tiber 25 °C lagern.

Das Behadltnis fest verschlossen halten.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch sollte Pyralvex L&sung nicht langer als
einen Monat verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).

Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Pyralvex Lésung enthalt

10 ml Lésung enthalt als Wirkstoffe:

Trockenextrakt aus Rhabarberwurzeln (1:0,15)
entsprechend 48 mg Hydroxyanthracenderivate,
berechnet als Rhein, Auszugsmittel: Ethanol 60% 0,59
Salicylsdure (Ph.Eur.) 0,1g

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ethanol 96%, gereinigtes Wasser

Wie Pyralvex Lésung aussieht und Inhalt der Packung
Pyralvex Losung ist eine griin-braunliche Flissigkeit. Die
bei Pflanzenauszigen mitunter auftretenden natirlichen
Ausflockungen bzw. Ausféllungen haben keinen Einfluss
auf die Wirksamkeit des Praparates. Durch leichtes
Schitteln kénnen sie vor der Anwendung gleichmaRig
verteilt werden.

Pyralvex Losung ist in Flaschen zu 10 ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Viatris Healthcare GmbH
Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Hersteller:

Norgine Pharma
29 Rue Ethe Virton
28100 Dreux
Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
November 2022.

Pyralvex® Lésung ist apothekenpflichtig
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