Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

INFECTOG'NG|® Mundgel

10 mg/120 mg/120 mg pro 1g
Gel zur Anwendung in der Mundhéhle

Lidocain, Salbeiblatter-Auszug und
Kamillenbliten-Auszug

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig

durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in

dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anwelsung Ihres Arztes, Zahnarztes oder Apothekers an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informa-

tionen oder einen Rat bendtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an lhren Arzt, Zahnarzt oder Apotheker. Dies

gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 5-7 Tagen nicht besser oder

wenn Sie sich schlechter fihlen, wenden Sie sich an

Ihren Arzt oder Zahnarzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist INFECTOGINGI Mundgel und wofir wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von
INFECTOGINGI Mundgel beachten?

. Wie ist INFECTOGINGI Mundgel anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist INFECTOGINGI Mundgel aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist INFECTOGINGI Mundgel und
wofiir wird es angewendet?

INFECTOGINGI Mundgel ist ein Gel zur Behandlung von
Erkrankungen der Mundhéhle.

INFECTOGINGI Mundgel wird angewendet zur zeitweili-
gen unterstiitzenden Behandlung von Entziindungen und
Wunden der Mundschleimhaut und des Zahnfleisches.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
INFECTOGINGI Mundgel beachten?

INFECTOGINGI Mundgel darf nicht angewendet

werden,

* wenn Sie allergisch gegen Lidocain, Salbeiblatter,
Kamillenbliten, andere Korbblatler, Minzol oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Zahnarzt oder

Apotheker, bevor Sie INFECTOGINGI anwenden,

* wenn Sie unter einer schweren Stérung des Reiz-
bildungs- und Reizleitungssystems am Herzen leiden

* bei akutem Versagen der Herzleistung

* bei schwerer Nieren- oder Lebererkrankung

Bei Anwendung von INFECTOGINGI Mundgel tiber

einen langeren Zeitraum sollte der Arzt oder Zahnarzt

aufgesucht werden. (Siehe auch Abschnitt 3)

Nach Anwendung von INFECTOGINGI Mundgel werden

nur geringe Mengen des Wirkstoffs Lidocain in den

Organismus aufgenommen. Dennoch kénnen allgemeine

Wirkungen bei stark geschadigter Mundschleimhaut

nicht vollig ausgeschlossen werden.

Kinder

Wenn eine grolflichige Entziindung vorliegt oder mit
Fieber bzw. schwerem Krankheitsgefiihl (und mit Mundge-
ruch) einhergeht, oder wenn lhr Kind dabei nichts trinken
und nichts essen mochte, sollten Sie einen Arzt aufsuchen.
Anwendung von INFECTOGINGI Mundgel zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Da INFECTOGINGI Mundgel nur értlich auf der
Mundschleimhaut und in geringer Menge angewendet
wird, ist im Allgemeinen nicht mit Wechselwirkungen
durch den Wirkstoff Lidocain zu rechnen. Es ist allerdings
grundsétzlich moglich, dass die schmerzhemmende
Wirkung anderer lokaler Schmerzmittel (Lokalanasthetika)
verstarkt werden konnte.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels lhren Arzt, Zahnarzt oder Apotheker um Rat.
Die Sicherheit wahrend Schwangerschaft und Stillzeit
wurde nicht untersucht. Fir Schwangere und Stillende
wird die Anwendung von INFECTOGINGI Mundgel nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen
erforderlich.

INFECTOGINGI Mundgel enthilt Propylenglycol.
Dieses Arzneimittel enthélt 14 mg Propylenglycol pro
erbsengrofer Menge Gel (140 mg) entsprechend

0,1 mg/mg Gel. Propylenglycol kann Hautreizungen
hervorrufen.

Wenn |hr Baby weniger als 4 Wochen alt ist, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie ihm

dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn lhr
Baby gleichzeitig andere Arzneimittel erhalt, die
Propylenglycol oder Alkohol enthalten.
3. Wie ist INFECTOGINGI Mundgel
anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Drei- bis viermal taglich eine erbsengrole Menge Gel
auftragen (dies entspricht je ca. 140 mg Gel).

Fiir abweichende Dosierungsempfehlungen bei einge-
schréankter Leber- bzw. Nierenfunktion gibt es keine Daten.
Art der Anwendung

In der érztlichen oder zahnérztlichen Praxis wird das
Wundgebiet versorgt und eine entsprechend groRe
Menge Gel aufgetragen.

In der hauslichen Anwendung wird das Gel mit der
gereinigten Fingerkuppe auf die schmerzende oder ent-
zlindete Stelle aufgetragen bzw. in die Zahnfleisch-
taschen eingebracht und grindlich einmassiert. Bitte
spiilen Sie jeweils vorher den Mund mit Wasser aus.
Dauer der Anwendung

Wenden Sie INFECTOGINGI Mundgel bis zur Besserung
der Entziindung bzw. bis zur Abheilung der Wunde an
oder entsprechend der Empfehlung lhres Arztes oder
Zahnarztes.

Sollte sich das Krankheitsbild allerdings verschlimmern
oder nach 5-7 Tagen noch keine Besserung eingetreten
sein, dann suchen Sie bitte einen Arzt oder Zahnarzt auf.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Dosierung entspricht der bei Erwachsenen.

Achten Sie jedoch bei Neugeborenen, Sduglingen und
Kleinkindern besonders darauf, nicht mehr als viermal
am Tag eine hochstens erbsengroe Menge Mundgel
anzuwenden.

Wenn Sie eine groRere Menge von INFECTOGINGI
Mundgel angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine tibergroRe Menge INFECTOGINGI
Mundgel angewendet oder versehentlich verschluckt
haben, kénnten auch andere als die in Abschnitt 4
genannten Nebenwirkungen auftreten. Wenden Sie sich
in diesem Fall an lhren Arzt, Zahnarzt oder Apotheker.
Wenn Sie die Anwendung von INFECTOGINGI
Mundgel vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Zahnarzt oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Es konnen schwere allergische Sofortreaktionen
(anaphylaktische Reaktionen und Schockreaktionen)
auftreten. Weiterhin sind Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie z. B. Brennen, Schwellungen, Rétungen, Jucken,
nesselartiger Hautausschlag (Urtikaria), Hautentziindung
(Kontaktdermatitis), Hautausschlag oder Schmerzen
moglich. In diesem Falle sollte die Behandlung abge-
brochen werden.

Weiterhin kénnen Geschmacksveranderungen und
Gefiihllosigkeit auftreten.

Eine Haufigkeit ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch
Minzol Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich
Atemnot) ausgel6st werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Zahnarzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,

die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist INFECTOGINGI Mundgel
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und
dem Umkarton nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 3 Monate.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tGiber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was INFECTOGINGI Mundgel enthalt
* Die Wirkstoffe sind: Lidocain, Auszug aus Salbei-
blattern und Kamillenbliten
1 g Gel enthilt Lidocain 10 mg, Auszug aus
Salbeibléttern (1:1,95-2,2) Auszugsmittel Ethanol
66,3 % (V/V) 120 mg, Auszug aus Kamillenbliiten
(1:1,9-2,2) Auszugsmittel Ethanol 66,3 % (V/V) 120 mg
« Die sonstigen Bestandteile sind:
Minzél, Propylenglycol, Kaliumcarbonat, Kieselsol
(Natrium 1430), Hydroxyethylcellulose, Chlorophyllin-
Kupfer-Komplex-Trinatriumsalz, Gereinigtes Wasser.
Wie INFECTOGINGI Mundgel aussieht und Inhalt der
Packung
INFECTOGINGI Mundgel ist ein dunkelgriines Gel zur
Anwendung in der Mundhé&hle und in Tuben zu 6 g und
20 g erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH,
Von-Humboldt-Str.1, 64646 Heppenheim,
www.infectopharm.com

Die Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im
Februar 2022.

HINWEISE FUR DIE BESORGTEN

ELTERN VON ERKRANKTEN KINDERN

Liebe Eltern,

INFECTOGINGI ist ein Mundgel zur Behandlung von Entziin-
dungen und Wunden der Mundschleimhaut und des Zahn-
fleisches. Solche Erkrankungen kénnen sowohl bei Erwach-
senen als auch bei Kindern vorkommen. Die Erscheinungs-
bilder sowie die Ursachen konnen vielfaltig sein. Weil Ent-
ziindungen im Mundbereich sehr schmerzhaft sein konnen,
leiden Sduglinge und Kleinkinder besonders darunter.

Bei ihnen kann es zu einer Entziindung der Mundschleim-
haut und des Zahnfleisches in Verbindung mit weilllichen
Blaschen oder offenen Stellen (sogenannten Aphthen)
kommen. Haufig treten einzelne oder wenige, meist kleinere
Aphthen auf. Sie finden sich z.B. an den Wangen, der
Lippenschleimhaut oder am Mundboden. Seltener konnen
die Aphthen aber auch in groRer Anzahl auftreten und sogar
fast den ganzen Mundraum betreffen. Der Patient hat dann

haufig Fieber, ein schweres Krankheitsgefiihl sowie einen
unangenehmen Mundgeruch — daher spricht man auch von
einer Mundféule.

Unabhéngig von der Ursache sind Schmerzen im Mund
aulerst unangenehm. Sie kénnen dazu fiihren, dass Ihr Kind
nichts trinken und nichts essen mochte. Wenn dies der Fall ist,
sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen. Eine arztliche Untersuchung
ist ebenso ratsam, wenn Ihr Kind Fieber bekommt.

Zahnungsbeschwerden

Auch wenn die ersten Zahnchen kommen, kann sich das
Zahnfleisch entziinden. Sie merken, dass Ihr Kind durch
die ungewohnten Schmerzen belastet wird, wenn es 6fter
unruhig ist, haufiger weint und schlecht schlaft. R6tungen
oder offene Stellen am Zahnfleisch kénnen Zeichen einer
Entziindung sein.

Auf welche Weise hilft INFECTOGINGI Mundgel

Ihrem Kind?

INFECTOGINGI Mundgel wirkt den Entziindungs-

beschwerden auf mehreren Ebenen entgegen:

¢ INFECTOGINGI wirkt schmerzstillend durch den
Wirkstoff Lidocain. Dieser Arzneistoff unterdriickt die
Entstehung und Weiterleitung des Schmerzreizes.

e Salbei wird traditionell zur Behandlung von
Entziindungen im Mundraum angewendet.

* Kamille wird traditionell zur Behandlung von Ent-
ziindungen und Wunden im Mundraum angewendet.

Da das Gel direkt auf die betroffenen Stellen im Mund

aufgetragen wird, kann es schnell und zuverléssig wirken.

Fir die Anwendung tragen Sie drei- bis viermal taglich

eine erbsengrole Menge von INFECTOGINGI mit lhrem

zuvor gewaschenen Finger auf die betroffenen Stellen auf.

Das zuckerfreie Gel ist so beschaffen, dass es sehr gut an

der Mundschleimhaut haftet und zusétzlich kiihlt.

Was konnen Sie sonst noch tun?

Wenn das Zahnfleisch oder die Mundschleimhaut Ihres
Kindes entziindet ist, versuchen Sie, diese moglichst
wenig zu reizen. Verzichten Sie so weit wie moglich auf
den Schnuller. Verwenden Sie bei ,,Flaschenkindern” nur
gut ausgekochte Flaschen und Sauger, um Kontakt zu
schadlichen Keimen zu verhindern.

Getranke sollten Raumtemperatur haben, da Warmes
zusatzliche Schmerzen verursacht. Saurehaltige Produkte
(Fruchtsafte, Limonaden) sind zu vermeiden, da sie an der
entziindeten Mundschleimhaut brennen.

Gute Besserung wiinscht

A INFecTOPHARM

Arzneimittel und Consilium GmbH
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