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

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

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

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren

10 ml Lésung enthalt als Wirkstoffe:

Trockenextrakt aus Rhabarberwurzeln (1:0,15)

entsprechend 48 mg Hydroxyanthracenderivate,

berechnet als Rhein, Auszugsmittel: Ethanol 60% 0,59

Salicylsaure (Ph.Eur.) 0,19
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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 Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

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

— Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden

Sie sich an lhren Arzt.

Stand: November 2022
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Pyralvex® Lésung 0,5 g/10 ml + 0,1 g/10 ml

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Pyralvex Lésung und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Pyralvex Lésung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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Pyralvex® Lésung 0,5 g/10 ml + 0,1 g/10 ml

1. WAS IST PYRALVEX LOSUNG UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Pyralvex Lésung ist ein pflanzliches Arzneimittel. Es ist eine Lésung zur Anwendung in
der Mundhohle.

Pyralvex L6sung wird angewendet

— zur zeitweiligen Behandlung von schmerzhaften, entziindlichen Zustédnden der
Mundschleimhaut, insbesondere bei Ausschlag der Lippen und der
Mundschleimhaut in Form von gelblich weilden Flecken (Aphthen).

— zur zeitweiligen, unterstltzenden, symptomatischen Behandlung von
Zahnfleischentziindungen (Gingivitis).
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Pyralvex® Lésung 0,5 g/10 ml + 0,1 g/10 ml

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PYRALVEX
LOSUNG BEACHTEN?

Pyralvex Losung darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber den Wirkstoffen oder einen der
sonstigen Bestandteile von Pyralvex Lésung sind.

— wenn Sie unter Alkoholabhangigkeit leiden.

— bei Kindern unter 12 Jahren, da ein Zusammenhang zwischen innerlich wirkenden
Salicylaten und dem Reye-Syndrom bei Kindern besteht. Das Reye-Syndrom ist eine
sehr seltene Krankheit, welche das Gehirn und die Leber schadigt und toédlich
verlaufen kann. Es wurden keine bestétigten Falle des Reye-Syndroms im
Zusammenhang mit aulderlich wirkenden Salicylaten berichtet.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

— Es ist darauf zu achten, dass Sie nicht die angegebene Anwendungshéaufigkeit
iberschreiten. Salicylate kénnen bei Uberschreiten der angegebenen
Anwendungshaufigkeit schadlich wirken.

— Verfarbung von Zahnen, Zahnfillungen und Zahnersatz (siehe auch Abschnitt 4
,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?)
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Pyralvex® Lésung 0,5 g/10 ml + 0,1 g/10 ml

Kinder
Kinder unter 12 Jahren durfen Pyralvex L6sung nicht anwenden.

Anwendung von Pyralvex Losung zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
klrzlich andere Arzneimittel 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 L6sung wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht belegt ist, dirfen Sie Pyralvex Lésung nicht anwenden, es sei denn |hr
Arzt halt dies fir eindeutig erforderlich. Ist dies der Fall, sollte Pyralvex Lésung nur
kleinflachig angewendet werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalihahmen erforderlich.

Pyralvex Losung enthalt Alkohol.
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Dieses Arzneimittel enthalt 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 Kleidungsstlicken und Textilien hinterlassen kann. Diese kénnen mit
handelsitblichen Fleckenreinigern entfernt werden.
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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 Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren:

Entziindete Bereiche in der Mundhdhle 3-mal taglich mit der Ldsung behandeln.

Art der Anwendung

Die L6sung wird nach dem Essen und dem Zahneputzen mittels des in dem Verschluss
integrierten Pinsels auf die zu behandelnden Schleimhautbereiche aufgetragen.
Anschlief3end sollte der Mund mindestens 15 Minuten nicht ausgesplilt werden. Direkt
nach der Anwendung soll nichts gegessen oder getrunken werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung von Pyralvex L6sung richtet sich nach Art, Schwere und
Verlauf der Erkrankung.
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Wenden Sie Pyralvex Losung ohne arztlichen Rat nicht langer als 14 Tage an.

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Pyralvex L6sung zu stark oder zu schwach ist.

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

Sie kbnnen das Arzneimittel durch Spulen des Mundraums mit Wasser entfernen.
Salicylate kénnen bei Uberschreiten der angegebenen Anwendungshéaufigkeit schadlich
wirken.

Wenn Sie die Anwendung von Pyralvex Lé6sung vergessen 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
Packungsbeilage beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

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)

— Vortbergehende Verfarbung der Zédhne und der Mundschleimhaut

— Nach oraler Einnahme von Rhabarberextrakt tritt ein abflihrender Effekt ein, der bei
anderen Arzneimitteln therapeutisch genutzt wird. Im Zusammenhang mit der
Anwendung von Pyralvex LOsung ist eine abfiihrende Wirkung nicht auszuschlief3en,
sie wurde bisher aber nicht beobachtet.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
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Unbekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)
— Hautausschlag und Nesselsucht

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)
— Voribergehendes lokales Brennen an der Anwendungsstelle

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. WIE IST PYRALVEX LOSUNG AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 25 °C lagern.

Das Behaltnis fest verschlossen halten.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren

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 L6sung 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 |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
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wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Stand: November 2022
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Pyralvex Losung enthait

10ml Lésung enthalt als Wirkstoffe:

Trockenextrakt aus Rhabarberwurzeln (1:0,15)
entsprechend 48 mg Hydroxyanthracenderivate,
berechnet als Rhein, Auszugsmittel: Ethanol 60% 0,59
Salicylsaure (Ph.Eur.) 0,19

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ethanol 96%, gereinigtes Wasser

Wie Pyralvex Losung aussieht und Inhalt der Packung

Pyralvex Lésung ist eine griin-braunliche Flissigkeit. Die bei Pflanzenausziigen mitunter
auftretenden naturlichen Ausflockungen bzw. Ausfallungen haben keinen Einfluss auf
die Wirksamkeit des Praparates. Durch leichtes Schiitteln kébnnen sie vor der
Anwendung gleichmaldig verteilt werden.

Pyralvex Lésung ist in Flaschen zu 10 ml erhaltlich.

Stand: November 2022 14



Patienteninfo-Service /

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

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Viatris Healthcare GmbH
Litticher Stral3e 5

53842 Troisdorf

Hersteller:

Norgine Pharma
29 Rue Ethe Virton
28100 Dreux

Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2022.

Pyralvex® L6sung ist apothekenpflichtig
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