Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

Ligosan
Slow Release

14 % (w/w) Doxycyclin
Gel zur periodontalen Anwendung

Zur Anwendung bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren.

Lesen Sie die gesamte Packungsbei-
lage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mochten Sie diese spéater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wen-
den Sie sich bitte an Ihren Zahnarzt
oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen per-
sonlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Zahnarzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.
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1.Was ist Ligosan Slow Release und
wofiir wird es angewendet?

Ligosan Slow Release ist ein Arznei-
mittel zur Behandlung der Zahnbett-
entziindung (Parodontitis) und enthélt
Doxycyclin, ein Antibiotikum aus der
Gruppe der Tetracycline.

Ligosan Slow Release dient zur Behand-
lung der dauerhaften und schweren
Form der Zahnbettentziindung (chro-
nischen und aggressiven Parodontitis)
bei Erwachsenen mit einer Taschentiefe
von = 5 mm als Unterstlitzung der
herkdmmlichen nicht-chirurgischen
Parodontitis-Therapie.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung
von Ligosan Slow Release
beachten?

Ligosan Slow Release darf nicht
angewendet werden:

e wenn Sie Giberempfindlich (allergisch)
gegen Doxycyclin, andere Tetracyclin-
Antibiotika oder einen der sonstigen
Bestandteile von Ligosan Slow
Release sind.

® wenn Sie nicht nur ortlich wirksame
(systemische) Antibiotika vor oder
wéhrend der Behandlung lhrer Zahn-
bettentziindung (Parodontaltherapie)
erhalten.

e wahrend der Zahnbildung (wahrend
der Frihkindheit und wéhrend der
Kindheit bis zum Alter von 12 Jahren).

® wenn Sie schwanger sind.

® wenn Sie unter einem erhdhten Risiko
einer akuten Stérung der Bildung
des roten Blutfarbstoffes (akute
Porphyrie) leiden.

e wenn lhre Leberfunktion stark ein-
geschrankt ist.

Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Zahnarzt,
bevor Sie Ligosan Slow Release anwen-
den.

® Die Behandlung mit Tetracyclin-
Antibiotika wie Doxycyclin ist bekann-
termaBen moglicherweise mit erhdh-
ter Lichtempfindlichkeit verbunden
und kann nach Lichteinwirkung bei
Ihnen zu Uberempfindlichkeitsreak-
tionen fliihren. Wenn bei Ihnen sicht-
bare Hautreaktionen wie beispiels-
weise Hautrétungen auftreten, sollten
Sie daher Ihren Zahnarzt informieren,
der in jedem Fall die Behandlung
abbrechen sollte.

® wenn bei lhnen eine Leberfunktions-
storung vorliegt oder Sie mit leber-
schadigenden Arzneimitteln behandelt
werden, sollten Sie Tetracyclin-
Antibiotika wie Doxycyclin mit Vorsicht
anwenden.

® wenn bei lhnen eine Nierenfunktions-
stérung vorliegt, ist eine Anreiche-
rung der Tetracyclin-Antibiotika wie
Doxycyclin méglich, die zu einer leber-
schadigenden Wirkung fiihren kann.
Das Auftreten derartiger Effekte nach
einer Behandlung mit Ligosan Slow
Release ist jedoch unwahrscheinlich,
da die im Blut von mit Ligosan Slow
Release behandelten Patienten ermit-
telten Doxycyclin-Gehaltswerte auBer-
ordentlich gering waren.

® wenn in lhrer Vorgeschichte eine
Infektion mit Hefepilzen (Candida-
Infektion) aufgetreten ist, kann die Be-
handlung mit Doxycyclin zu einem er-
héhten Risiko fur Candida-Infektionen
des Mundes fiihren. Wie bei anderen
Antibiotika, kann die Anwendung von

Ligosan Slow Release zu einer
verstérkten Unempfindlichkeit von
Krankheitserregern (einschlieBlich Pil-
ze) gegentiber Tetracyclinen fihren.

® Tetracyclin-Antibiotika wie Doxycyclin
kénnen zu einer verringerten Aktivi-
tat des Blutgerinnungsfaktors Il
(Plasmaprothrombin) flihren. Daher
kann, wenn Sie gleichzeitig mit blutge-
rinnungshemmenden Mitteln (Antiko-
agulantien) behandelt werden, eine
Verringerung der Dosis dieses Mittels
erforderlich sein. Obwohl diese Wir-
kung bei der Anwendung von Ligosan
Slow Release aufgrund der nur gerin-
gen Doxycyclin-Gehaltswerte im Blut
der Patienten flr unwahrscheinlich
gehalten wird, sollte die Behandlung
bei Ihnen mit besonderer Vorsicht
erfolgen.

Anwendung von Ligosan Slow
Release zusammen mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt, Zahn-
arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem
angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Die Wirkungen anderer Arzneimittel
und die Wirkung von Ligosan Slow
Release kénnen sich wechselseitig
beeinflussen. Die folgenden
Wechselwirkungen sind méglich:

® Da eine Wechselwirkung mit Betalac-
tam-Antibiotika mdglich ist, wird die
gleichzeitige Anwendung von Doxycy-
clin bei mit Betalactam-Antibiotika be-
handelten Patienten nicht empfohlen.

® Die gleichzeitige Anwendung von
Tetracyclin-Antibiotika wie Doxycyclin
und einer Methoxyfluran-Narkose
kann zu Nierenversagen mit folgen-
schwerem (fatalem) Ausgang flhren.

® Doxycyclin kann die schadigenden
Effekte von Ciclosporin A verstarken.

Die Doxycyclin-Belastung von weiteren
Korperbereichen auBerhalb der behan-
delten Region (systemische Doxycyclin-
belastung) ist nach einer Behandlung
mit Ligosan Slow Release sehr gering.
Unter Beriicksichtigung der geringen
Doxycyclin-Blutspiegel nach Anwen-
dung von Ligosan Slow Release ist das
Auftreten der oben aufgeflihrten Wech-
selwirkungen, die nicht die behandelten
Korperbereiche betreffen, unwahrschein-
lich.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln lhren Arzt, Zahnarzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, darf Ligosan
Slow Release bei Ihnen nicht angewen-
det werden.

Die Anwendung von Tetracyclin-Antibio-
tika wahrend der Zahnentwicklung kann
zu bleibender Verfarbung der Zahne und
zu Schéden des Zahnschmelzes flhren.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, wird die Anwendung
von Ligosan Slow Release bei Ihnen
nicht empfohlen, da Tetracyclin-Antibio-
tika wie Doxycyclin, dem Wirkstoff von
Ligosan Slow Release, in die Mutter-
milch Ubergehen.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Die Anwendung von Ligosan Slow
Release hat keine Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen.

3.Wie ist Ligosan Slow Release
anzuwenden?

Ligosan Slow Release wird ausschlie3-
lich durch den behandelnden Zahnarzt
angewendet.

Die Ubliche Dosis von Ligosan Slow
Release ist von der GréBe, Form und
Tiefe der Zahnfleischtaschen abhangig.

Ligosan Slow Release soll ausschlieBlich
durch Gebrauch der Zylinderkartusche
mit Ligosan Slow Release in Verbindung
mit der Kartuschenpistole angewendet
werden.

— Der Laminatbeutel wird 20 Minuten vor
Beginn der Behandlung aus dem
Kihlschrank entnommen.

— Der versiegelte Laminatbeutel wird
geodffnet und die Zylinderkartusche mit
dem Ligosan Slow Release wird ent-
nommen.

— Die Zylinderkartusche wird in die
Kartuschenpistole eingesetzt und die
Verschlusskappe von der Offnung der
Spritzdise wird entfernt.

— Der Handgriff der Kartuschenpistole
wird betatigt bis Ligosan Slow Release
aus der Spritzdise austritt.

— Das Produkt ist nun zur Anwendung
bereit.

— Die Zahnfleischtasche wird gereinigt
und getrocknet wie Ublich.

— Die Spritzdlse wird vorsichtig in die
Zahnfleischtasche eingefiihrt. Die
Spritzdiise wird an die Basis der Zahn-
fleischtasche platziert und der Hand-
griff der Kartuschenpistole wird beta-
tigt, um das Gel auszubringen. Unter
kontinuierlicher Ausbringung weiteren
Gels wird die Spritzdiise langsam aus
der Zahnfleischtasche herausgezogen.

Die Anwendung sollte fortgefihrt wer-

den, bis Uberschissiges Gel am Zahn-

fleischsaum auftritt, was eine vollstén-
dige Fullung der gesamten Tasche

mit dem Gel anzeigt. Uberschiissiges

Gel kann mit einer Papierspitze oder

einem feuchten Baumwollpellet entfernt

werden.



In dem mit Ligosan Slow Release
behandelten Bereich sollte in den ersten
7 Tagen nach der Behandlung jegliche
mechanische Zahnreinigung mit
Ausnahme des Burstens der Kauflache
der Zahne (okklusale Region) und der
Zunge unterbleiben.

Dauer der Behandlung:

Ligosan Slow Release wird zundchst
einmalig angewendet. Wird bei Folge-
Untersuchungen ein Wiederauftreten
der Zahnbettentziindung festgestellt,
kann die Behandlung erforderlichenfalls
wiederholt werden.

Anwendungsfehler und Uberdosie-
rung:

Eine akute Uberdosierung ist nicht zu
erwarten. Falls Ligosan Slow Release
Uberdosiert wurde, sollte das Produkt
aus der Zahnfleischtasche entfernt
werden.

Von der Einnahme Doxycyclin enthal-
tender Arzneimittel ist bekannt, dass die
akut gesundheitsschédigende Wirkung
(akute Toxizitét) selbst nach Einnahme
vergleichsweise hoher Dosen gering ist.
Im Fall einer versehentlichen (akziden-
tellen) Uberdosierung kann die tiber
Magen und Darm erfolgende Aufnahme
des Wirkstoffs in das Blut (gastrointesti-
nale Resorption) durch Gabe von Medi-
kamenten, die Uberschissige Magen-
séure neutralisieren (Antazida) oder die
Gabe von Magnesium oder Calcium
enthaltenden Salzen verhindert werden.
Dies beruht auf einer Bindung des
Wirkstoffs Doxycyclin in durch den
Koérper nicht aufnahmeféhige Verbin-
dungen (nicht resorbierbare Chelat-
Komplexe). Sofern notwendig, sollten
allgemeine unterstlitzende MaBnahmen
ergriffen werden. Doxycyclin kann nicht
durch Blutwésche (Dialyse) aus dem
Blutkreislauf entfernt werden.

4.Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ligosan Slow
Release Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkun-
gen werden folgende Haufigkeitsanga-
ben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter
von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von
1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter
von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grund-
lage der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar

Nach der Behandlung mit Ligosan
Slow Release waren die Haufigkeit

und die Auspragung von Nebenwirkun-
gen vergleichbar den Nebenwirkungen,
wie sie nach der herkdmmlichen Be-
handlung der Zahnbettentziindung
(Parodontitisbehandlung) beobachtet
wurden.

Gelegentlich auftretende Nebenwir-

kungen die aus Untersuchungen

zur Wirksamkeit mit Ligosan Slow

Release berichtet wurden, sind:

® Schwellung des Zahnfleisches
(Gingiva)

® ecin ,kaugummiartiger* Geschmack bei
dem Austritt von Gel aus der Zahn-
fleischtasche.

Da die Anwendung von Ligosan Slow
Release nachweislich nur zu sehr
geringen Doxycyclin-Blutspiegeln flhrt,
ist das Auftreten von weiteren, nicht nur
die behandelte Region betreffenden
Nebenwirkungen an anderen Stellen
sehr unwahrscheinlich.

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort:
Uberempfindlichkeitsreaktionen:
Nesselausschlag mit Quaddelbildung
(Urticaria), voribergehende ortliche
Schwellung unter der Haut und
Schleimhaut (angioneurotisches
Odem), Uberempfindlichkeitsreaktion
(Anaphylaxie), Blutfleckenkrankheit
(anaphylaktische Purpura).

Innerhalb der Gruppe der Tetracyclin-
Antibiotika besteht eine komplette
Kreuzallergie.

Sonstige Nebenwirkungen:
Zahnentwicklung:

Bei Verabreichung von Doxycyclin an
Kinder wahrend der Zahnentwicklung ist
in seltenen Féllen eine irreversible
Zahnverfarbung und Zahnschmelz-
schadigung beobachtet worden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Zahnarzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-

gung gestellt werden.

5. Wie ist Ligosan Slow Release
aufzubewahren? Kulzer GmbH
Leipziger StraBe 2

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr 63450 Hanau (Germany)

Kinder unzuganglich auf.

Hersteller

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstraBe 1

29439 Lichow

Das Arzneimittel darf nach dem auf
dem Laminatbeutel und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwendet werden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des

Monats. Diese Gebrauchsinformation

wurde zuletzt liberarbeitet im
Die Zylinderkartusche im ungeéffneten  Juli 2017.
Laminatbeutel im Kihlschrank lagern

(2°C - 8°C).

Hinweise auf Haltbarkeit nach Anbruch: o
Nach Anbruch sind etwaige Reste zu
verwerfen.

IKULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

Anzeichen der Nichtverwendbarkeit:
Ligosan Slow Release darf nicht
verwendet werden, wenn der die Zylin-
derkartusche umgebende Laminat-
beutel beschadigt ist.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
oder Haushaltabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr bendtigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ligosan Slow Release enthilt:
Der Wirkstoff ist Doxycyclin.

1 g Ligosan Slow Release enthalt
140,0 mg Doxycyclin entsprechend
161,5 mg Doxycyclinhyclat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Polyglycolsaure, Poly[poly(oxyethylen)-
co-DL-milchsaure/glycolsaure] (hochvis-
kos), Poly[poly(oxyethylen)-co-DL-milch-
saure/glycolsdure] (niedrigviskos).

Wie Ligosan Slow Release aussieht
und Inhalt der Packung:

Ligosan Slow Release ist ein gelb-
farbenes Gel und in Packungen mit

1,2, 4, 8,10 und 16 Zylinderkartusche(n)
mit jeweils 260 mg Gel erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.
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