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Dontisolon® D Zylinderampullen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Dontisolon® D Zylinderampullen
5mg/g Salbe

Wirkstoff: Prednisolon

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Salbe enthalt 5 mg Prednisolon.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
WeiBliche bis elfenbeinfarbene Salbe.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur vortbergehenden unterstutzenden An-
wendung bei akuten Entzindungen in Zahn-
fleischtaschen.

Bei Perikoronitis (Dentitio difficilis) der Weis-
heitszahne.

Zur zeitweiligen Notversorgung bei Pulpitis
bis zur spateren Exstirpation.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Die Applikation von Dontisolon D Zylinder-
ampullen sollte grundsatzlich einmal taglich
erfolgen, besonders zu Beginn der Behand-
lung, zumindest aber im Abstand von zwei
Tagen. Eine Behandlung in gréBeren Ab-
standen stellt den Erfolg infrage.

Art und Dauer der Anwendung

Vor Anwendung von Dontisolon D Zylinder-
ampullen soll eine relative Trockenlegung
der Schleimhaut erfolgen.

In der ersten Stunde nach der Behandlung
soll nicht gegessen oder getrunken und der
Mund nicht gespult werden.

Die bestimmungsgemaBe &uBerliche An-
wendung der Salbe ist zu beachten, damit
keine Fehlbehandlung durch eine unbeab-
sichtigte Gewebsinfiltration erfolgt. Unter ma-
Bigem Druck wird die Salbe mithilfe der
separat erhaltlichen Einmalkanlle in Zahn-
fleischtaschen und Interdentalrdaume des
entzindeten Mundschleimhautbezirks instil-
liert. Folgendes Vorgehen hat sich bewahrt:
Das stumpfe Ende der Salbenkanile wird
bis zum Taschen- bzw. Defektfundus geflhrt.
Sobald Kontakt erreicht ist, muss das Kand-
lenende um 1 bis 2mm zuriickgezogen
werden, wodurch Platz fir das Salbendepot
geschaffen wird.

Wahrend des Applizierens der Salbe kann
es in Einzelféllen vorkommen, dass die Zu-
bereitung in geringer Menge in éliger Form
austritt. Diese Beobachtung beeintrachtigt
nicht die Qualitdt des Produktes.

Eine Injektion mit Uberdruck ist unter allen
Umsténden zu vermeiden; daher sollte keine
Spritze mit Injektionskriicke, sondern mit
Daumenring verwendet werden.

Bei Dentitio difficilis (Perikoronitis) der Weis-
heitszahne empfiehlt es sich, ein flaches
Stiick Gelastypt® mit Dontisolon zu bestrei-
chen und unter dem Uberhédngenden
Schleimhautlappen oder in dem Knochen-
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defekt zu deponieren. (Bitte Gebrauchsinfor-
mation Gelastypt beachten!)

Durch eine zusatzliche Heimbehandlung mit
Dontisolon D Mundheilpaste kann der Pa-
tient die Taschenbehandlung des Zahnarz-
tes mit Dontisolon D Zylinderampullen wir-
kungsvoll unterstltzen, wodurch sich die
Zahl der Sitzungen vermindern und die
Behandlungsdauer verkirzen lasst. Uner-
lasslich wird die kombinierte Anwendung
der beiden Zubereitungen, wenn die einge-
leitete Taschenbehandlung wegen Termin-
schwierigkeiten (Sonn- und Feiertage, Un-
abkoémmlichkeit des Patienten, Wege-
schwierigkeiten etc.) nicht kontinuierlich fort-
gesetzt werden kann.

Wenn innerhalb von 7 Tagen keine Abhei-
lung oder Besserung erfolgt, muss die Atio-
logie der Beschwerden erneut untersucht
werden.

Notversorgung bei Pulpitis: Nach Trepana-
tion des Zahnes erfolgt die vorlibergehende
Anwendung der Salbe bis zur spateren
Exstirpation des Pulpengewebes.

4.3 Gegenanzeigen

Mykosen und tuberkuldse Prozesse an der
Mundschleimhaut, Varizellen und Impfreak-
tionen.

Uberempfindlichkeit gegen  Prednisolon
oder andere Bestandteile von Dontisolon D
Zylinderampullen.

Dontisolon darf nicht in Wunden eingebracht
werden, die durch Nahtverschluss oder Lap-
penplastik gedeckt werden.

Nicht in Fistelkanale instillieren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei schweren eitrigen Infektionen sollte vor
Anwendung des Praparates die Infektion
durch geeignete MaBnahmen beherrscht
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Nicht zutreffend.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden Daten fir die

Verwendung von Dontisolon D Zylinderam-
pullen bei Schwangeren vor. Prednisolon
zeigte in Tierversuchen nach systemischer
Gabe embryotoxische und teratogene Wir-
kungen (z.B. Gaumenspalten, Skelettano-
malien sowie intrauterine Wachstumssto-
rungen und Embryoletalitdt). Auch bei
menschlichen Feten wird ein erhdhtes Risi-
ko fUr orale Spaltbildungen bei der systemi-
schen Anwendung von Glucocorticoiden
wahrend des ersten Trimenons diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass
die Gabe von Glucocorticoiden in subterato-
genen Dosen wahrend der Schwanger-
schaft zu einem erhdhten Risiko fir eine
intrauterine Wachstumsverzdgerung, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen  und/oder  Stoff-
wechselkrankheiten im Erwachsenenalter
und zu einer bleibenden Veranderung der
Glucocorticoidrezeptordichte, des Neuro-

transmitterumsatzes und des Verhaltens
beitragt.

Dontisolon D Zylinderampullen dirfen daher
wahrend der Schwangerschaft nur bei zwin-
gender Indikation und nach sorgfaltiger Nut-
zen-Risiko-Abwagung angewendet werden.

Stillzeit

Prednisolon geht in die Muttermilch Uber.
Bei Anwendung hoherer Dosen oder bei
langfristiger Anwendung sollte daher abge-
stillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (>1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschéatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems:

Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen sind
maoglich.

In seltenen Fallen kann es sofort oder inner-
halb der ersten Stunde nach Anwendung zu
systemischen Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen, im Extremfall zum Schock kommen.
Ein solcher Schock kann lebensbedrohlich
sein.

Hinweissymptome sind kalter SchweiB,
Schwindel, Benommenheit, Ubelkeit, Haut-
verfarbung, Juckreiz, Nesselfieber, Schwel-
lungen im Gesicht und den oberen Luft-
wegen, Atemnot, Beklemmung in der Herz-
gegend, Pulsjagen und Kaltegefahl in den
Armen oder Beinen.

Eine langer dauernde Anwendung ist nicht
angezeigt. Bei der kurzzeitigen Anwendung
und den dabei kleinflachig applizierten Do-
sen sind systemische Corticoidwirkungen
nicht zu erwarten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Entfallt.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Cortico-
steroide zur oralen Lokalbehandlung,
ATC-Code: AOTAC54.

Dontisolon D Zylinderampullen  enthalten
Prednisolon, ein Glucocorticoid, welches
Prozesse der Transkription und Biosynthese
beeinflusst.

Dontisolon  wirkt entzindungshemmend,
abschwellend, schmerzlindernd, heilungs-
férdernd und mindert die Blutungsneigung.

Wenn es auch bei der Behandlung von
Parodontopathien vornehmlich gilt, Stel-
lungsanomalien, Fehlbelastungen, Zahn-
steinablagerungen usw. auszuschalten, so
ist doch eine zusatzliche medikamenttse
Therapie unerlasslich, um ein rasches Ab-
klingen der Entziindung und der Blutungs-
neigung zu erzielen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Keine Angaben.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zum akuten toxischen Potenzial von Predni-
solon lassen die praklinischen Daten keine
besonderen Gefahren von Dontisolon D Zy-
linderampullen fir den Menschen erkennen.

Untersuchungen zur Toxizitat bei wiederhol-
ter Gabe mit Prednisolon zeigten typische
Symptome einer Glucocorticoidiiberdosie-
rung (z. B. erhdhte Serumglukose- und Cho-
lesterinwerte, Abnahme der Lymphozyten im
peripheren Blut, Knochenmarksdepression,
atrophische Veranderungen in Milz, Thymus
und Nebennieren sowie verminderte Korper-
gewichtszunahmen).

Vorliegende Untersuchungsbefunde fur Glu-
cocorticoide ergeben keine Hinweise auf
klinisch relevante, genotoxische Eigenschaf-
ten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Calciumglutamat 4 H,O, Macrogole (4000,
2000, 400).

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Dontisolon D Zylinderampullen sind 2 Jahre
haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (2 °C -8 °C). (Anwen-
dung bei Raumtemperatur!)
Vor Licht geschitzt lagern.

Nicht in unmittelbarer Nahe von Heizungen
aufbewahren oder in offener Flamme erwar-
men.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
4 7ylinderampullen zu je 1,9 g Salbe

(Einmalkandlen sind Uber den Handel zu
beziehen.)

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung
Die Darreichungsform (Zylinderampulle) und
die zur Applikation notwendige Einmalkanu-
le sind auf die Zylinderampullen-Spritzen
Uniject® K vario/Uniject® K (= eingetragene
Marke) abgestimmt.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 22 20 10*

Telefax: (01 80) 2 22 20 11*

E-Mail: medinfo.de@sanofi.com
8. ZULASSUNGSNUMMER

6801705.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

13.07.2004

10. STAND DER INFORMATION
Juli 2013

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min
(Mobilfunk).

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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