Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale) von Dequonal

Fachinformation

(Zusammenfassung der Produkteigenschaften)

1 Bezeichnung des Arzneimittels

Dequonal®

1,5/3,5 mg, Lésung

2 Zusammensetzung des Arzneimittels

Dequonal ist ein Mundtherapeutikum auf Basis von Dequaliniumchlorid (Bis-

chinaldin-Derivat) und Benzalkoniumchlorid (quartare Ammoniumbase).

10 g Lésung zur Anwendung in der Mundhdhle enthalten:
Dequaliniumchlorid 1,5mg

Benzalkoniumchlorid 3,5 mg

Weitere Bestandteile

Siehe Kapitel 6.1

3 Darreichungsform

Gurgellésung und Spray zur Anwendung in der Mundhdhle

4 Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
Zur temporaren unterstitzenden Behandlung bei Entzindungen der
Mundschleimhaut

Zur temporaren Anwendung bei Mundgeruch (soweit durch intraorale
Keimbildung verursacht)

Wirkspektrum:

Bakterizid (siehe Abschnitt 5.1)
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4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben
Dequonal Gurgellsung

Morgens und abends soll nach dem Essen mit je 5 ml der Losung unverdunnt
gespult werden.

Dequonal L6sung zum Spriihen

Alle 2 Stunden 3-5mal Dequonal in die Mundhoéhle sprihen.
Art und Dauer der Anwendung

Dequonal, Gurgellbsung

Mit der Gurgelldsung soll morgens und abends nach den Mahlzeiten etwa 20
bis 30 Sekunden lang gespuilt werden.

Zum Spulen oder Gurgeln sollte Dequonal nur angewendet werden, wenn
der Patient die Gurgeltechnik beherrscht. Daher ist die Anwendung z. B. bei
Séauglingen und Kleinkindern nicht geeignet.

Dequonal, L6sung zum Spriihen
Vorbereiten der Pumpe

Der Patient soll die Pumpe vor dem erstmaligen Gebrauch des Sprays und
nach mehr als 3 Tagen Nichtgebrauch 6mal betatigen, um vorhandene Luft

zu entfernen.

Die erkrankten Stellen in der Mundhdhle werden bei angehaltenem Atem
bespruht. Hierzu wird das Spruhventil bis zum Anschlag niedergedrickt
(pumpen!).

Dequonal soll ohne arztlichen bzw. zahnarztlichen Rat nicht langerfristig
angewendet werden. Sollten die Beschwerden von Fieber begleitet werden
oder die Beschwerden nicht nach spatestens 3 Tagen erheblich nachlassen,
ist ein Arzt aufzusuchen, da eine behandlungsbedirftige Entziindung
vorliegen kann, die ernste Folgen an Herz und Nieren auslésen kann.

4.3 Gegenanzeigen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Dequalinium-, Benzalkoniumchlorid
oder einen der anderen Bestandteile.
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Dequonal darf wegen des Gehalts an Menthol nicht bei Sauglingen und
Kleinkindern bis zu 2 Jahren angewendet werden.

Dequonal darf wegen seines Gehaltes an Menthol nicht bei Patienten mit
Asthma bronchiale oder anderen Atemwegserkrankungen, die mit einer
ausgepragten Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen, angewendet
werden. Die Inhalation von Dequonal kann zur Bronchokonstriktion flhren.

Nicht auf Wunden anwenden.
4.4 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Dieses Arzneimittel enthalt 6 Vol.-% Alkohol.

Mit der Moglichkeit von Rezidiven nach Alkoholentzugsbehandlung ist zu
rechnen.

Augenkontakt ist zu vermeiden.

Patienten mit allergischen Kontaktallergien sollten Dequaliniumchlorid und
Benzalkoniumchlorid nicht anwenden, da eine Sensibilisierung mdglich ist.

Benzalkoniumchlorid und Macrogolglycerolhydroxystearat konnen Haut-
reizungen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Dequaliniumchlorid und Benzalkoniumchlorid werden durch Eiweill, Serum
und Eiter inaktiviert und in Gegenwart von ublichen Seifen, auRerdem durch
anionische, oberflachlich aktive Substanzen, Materialien wie porose Stoffe
(Gummi, Baumwolle, Kork) und Plastikmaterialien (Polyvinylchlorid,
Polyathylen), Phospholipide und andere lipidhaltige Substanzen

abgeschwacht.
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4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Daten fir die Verwendung von Dequonal bei
Schwangeren vor. Tierexperimentelle Studien zur Reproduktionstoxizitat von
Dequonal wurden nicht durchgefiihrt. Die Reproduktionstoxizitat der
einzelnen Wirkstoffe von Dequonal ist ebenfalls nicht ausreichend abgeklart
(siehe 5.3).

Daten Uber eine begrenzte Anzahl von exponierten Schwangeren lassen
nicht auf die Wirkungen von Dequaliniumchlorid auf die Schwangerschaft
oder die Gesundheit des Fetus / Neugeborenen schlielen. Bisher sind keine
anderen einschlagigen epidemiologischen Daten verfugbar.

Zu Benzalkoniumchlorid liegen keine Erfahrungen an Schwangeren vor.

Daher sollte Dequonal nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet
werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob die Wirkstoffe von Dequonal in die Muttermilch
Ubergehen.

Dequonal sollte nicht wahrend der Stillzeit angewendet werden, es sei denn,
dies ist eindeutig erforderlich.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen

von Maschinen

Far Dequonal sind keine negativen Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit
und das Bedienen von Maschinen bekannt. Es sind keine

Vorsichtsmaflnahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

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)
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht

abschatzbar)

System Organ Class Haufigkeit | Nebenwirkung
Erkrankungen des selten Uberempfindlichkeit
Immunsystems
nicht Anaphylaktische Reaktion
bekannt
nicht Sensibilisierung
bekannt
Erkrankungen der sehr selten | reversible Atemwegs-
Atemwege, des Brustraums obstruktion durch
und des Mediastinums Levomenthol
nicht Laryngospasmus (bei
bekannt Séauglingen und Kindern
bis zu 2 Jahren) durch
Levomenthol
nicht Pharynxoedem
bekannt
Erkrankungen des sehr selten | Geschmacksstérung
Gastrointestinaltraktes
nicht Stomatitis
bekannt
Erkrankungen der Haut und | sehr selten Urtikaria
des Unterhautzellgewebes
nicht Pruritus
bekannt
Allgemeine Erkrankungen selten Verfarbung an der
und Beschwerden am Applikationsstelle (Zunge,
Verabreichungsort Zahne, Prothesen)
sehr selten lokale Reaktion
sehr selten lokale Schwellung
nicht Verzégerte Heilung (bei
bekannt Anwendung auf Wunden)

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des  Arzneimittels. = Angehdrige  von
Verdachtsfall

Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.

Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden einer

Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:

www.bfarm.de anzuzeigen.



http://www.bfarm.de/
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49  Uberdosierung
Eine Intoxikation mit Dequonal ist nicht bekannt.

Intoxikationen erscheinen hochstens bei  hier nicht vorliegenden
konzentrierten Ldsungen denkbar, da die enterale Resorption aus der

gebrauchsfertigen Dequonal-Lésung kaum bedeutsam ist.

Nach peroraler Einnahme hoher Dosen kationischer Tenside, wie
Dequalinium- oder Benzalkoniumchlorid, kann es zu Ubelkeit, Erbrechen,
Veratzungen im Gastrointestinaltrakt, Krampfen, Kreislaufkollaps und Koma

kommen.

Nach Aufnahme sind eliminationsfordernde und resorptionshemmende
Mafnahmen sinnvoll. Zusatzlich kann eine symptomatische Behandlung

erforderlich sein.

5 Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfektiva und Antiseptika zur oralen
Lokalbehandlung.

ATC-Code: AO1AB11.

Laborstudien zeigen einen bakteriziden Effekt von Dequonal gegen Gram-
negative parodontalpathogene Bakterien (A. actinomycetemcomitans,
P. gingivalis, F. nucleatum).

Der antimikrobielle Effekt von Dequonal beruht auf den Eigenschaften beider
Wirkstoffe (Dequaliniumchlorid und Benzalkoniumchlorid), die
Permeabilitatseigenschaften der Zellmembran zu verdndern sowie eine
Destruktion wichtiger Enzyme und EiweilRkorper zu bewirken.

Die Wirkung der Einzelsubstanzen hangt im hohen MalRe vom umgebenden
Milieu ab. Herabgesetzt ist die Wirkung im sauren Milieu. Die optimale
Wirkung besteht im alkalischen Milieu.

Benzalkoniumchlorid und Dequaliniumchlorid zeigen viele Ahnlichkeiten. Sie
wirken effektiv gegen Gram-positive Bakterien.
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Gegenuber Gram-negativen Bakterien, Pilzen und Sporen sind die

Einzelsubstanzen nur maRig oder unzureichend wirksam.

Fir das Kombinationsprodukt Dequonal wurde eine Wirkung sowohl gegen
Gram-positive als auch Gram-negative Bakterien nachgewiesen. Im Schnitt
totete Dequonal Gram-positive Keime bei niedrigeren Konzentrationen ab als
Gram-negative.

Fir die Einzelsubstanz Benzalkoniumchlorid ist eine Aktivitat gegen
Herpesviren und HBV (Hepatitis B Virus) belegt. Ansonsten sind quartare
Ammoniumverbindungen gegenlber Viren nur unzureichend und in
unterschiedlicher Weise aktiv.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Aligemein  kbénnen quartdre Ammoniumbasen Uber Mund- und
Darmschleimhaut in nur geringem Umfang resorbiert werden; sie werden
weitgehend unverandert, jedoch langsam, ausgeschieden.

Bedingt durch die Art der Anwendung von Dequonal, ist eine mogliche
Resorption der Wirkstoffe ohne Bedeutung.

Im Weiteren liegen zur Pharmakokinetik keine aussagekraftigen Daten vor.
5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Tierexperimentelle Studien zur Toxizitdt nach einmaliger Verabreichung
(Ratte) und zur lokalen Vertraglichkeit (Hamster) zeigten sowohl fir die
einzelnen Wirkstoffe, Dequaliniumchlorid und Benzalkoniumchlorid, als auch
fur die Kombination keine besondere Gefahr fur den Menschen.

Untersuchungen zur Toxizitdt nach wiederholter Verabreichung von
Dequaliniumchlorid ergaben keine substanzspezifischen toxischen Effekte.

Verfligbare praklinische Studien zur Toxizitdt nach wiederholter
Verabreichung von Benzalkoniumchlorid lassen nach heutigem
Kenntnisstand bei bestimmungsgemafler Anwendung auf keine spezielle
Gefahr fir den Menschen schliel3en.

Dequalinium zeigte in einem In-vitro Test in Bakterien keine relevanten
Hinweise auf ein mutagenes Potential.
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Bisherige In-vitro-Untersuchungen zur Mutagenitat mit Benzalkoniumchlorid
lieferten keine Hinweise fiir ein klinisch relevantes genotoxisches Potential.

Langzeituntersuchungen zum tumorerzeugenden Potential liegen zu
Dequaliniumchlorid nicht vor. Eine Langzeitstudie mit dermaler Applikation

mit Benzalkoniumchlorid verlief negativ.

Es wurden keine tierexperimentellen Untersuchungen zur Reproduktions-
toxizitat von Dequaliniumchlorid durchgefihrt. In Reproduktionstoxizitats-
studien an der Ratte rief Benzalkoniumchlorid in sehr hoher Dosierung
(100 mg/kg intravaginal) embryo- und fetotoxische Wirkungen hervor.

6 Pharmazeutische Angaben

6.1 Hilfsstoffe

Ethanol 96 %, Glycerol, Levomenthol, Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.
Eur.), Minzdl, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumhydroxid,

Pfefferminzdl, gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilititen

Dequaliniumchlorid ist inkompatibel mit Seifen und anderen anionischen,
oberflachenaktiven Substanzen, mit Phenol und mit Chlorocresol.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Dequonal ist im ungeoffneten Behaltnis 3 Jahre, nach Anbruch 3 Monate
haltbar.

6.4 Besondere Lagerhinweise

Nicht Gber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Dequonal Gurgelldsung: 200 ml Braunglasflasche

Dequonal Spruhlésung: 50 ml Braunglasflasche mit Zerstauber

6.6 Besondere VorsichtsmaBnamen fir die Beseitigung

Keine.




Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale) von Dequonal

7 Name oder Firma und Anschrift des

pharmazeutischen Unternehmers

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustralie 87-93
65203 Wiesbaden

Telefon: 0611 /9271 -0
Telefax: 06 11 /9271 — 111
E-Mail: info@kreussler.com

www.kreussler.com

8 Zulassungsnummer

Zul.-Nr. 6430539.00.00

9 Datum der Zulassung / Verlangerung der Zulassung

28.12.2004
10 Stand der Information
September 2025

11 Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Apothekenpflichtig
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