Fachinformation

(Zusammenfassung der Produkteigenschaften)

1 Bezeichnung des Arzneimittels

Recessan

30 mg/g Salbe

2 Zusammensetzung des Arzneimittels

1 g Salbe enthalt 30 mg Lauromacrogol 400 (Polidocanol).
Weitere Bestandteile

Siehe Kapitel 6.1

3 Darreichungsform

Salbe

4 Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur zeitweiligen, symptomatischen Behandlung von schmerzhaften

entzindlichen Erkrankungen an Zahnfleisch und Mundschleimhaut.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

3-6x taglich ein erbsengroftes Stick (ca. 0,3 g Salbe entspricht 9 mg
Lauromacrogol 400 (Polidocanol)) Recessan; dies entspricht insgesamt ca.

27-54 mg Lauromacrogol 400 / Tag.

Art der Anwendung

Recessan wird leicht auf die Schmerz- oder Druckstellen aufgetragen.

Recessan soll nicht eingerieben werden.




Bei Zahnprothesentragern wird Recessan auf die gereinigte und eben noch
feuchte Prothese bzw. Immediatprothese aufgebracht. Die Anwendung

eines zusatzlichen Haftmittels ist nicht erforderlich und sollte unterbleiben.

Nach der Behandlung soll eine Stunde lang nicht gegessen oder getrunken
werden, weil das Praparat einen haftenden Film bildet, der dann vorzeitig

abgetragen wiurde.

Recessan soll ohne arztlichen bzw. zahnarztlichen Rat nicht langerfristig
angewendet werden. Sollten die Beschwerden langer als 1 Woche anhalten
bzw. sich verschlechtern, ist ein Arzt oder Zahnarzt aufzusuchen, da eine

behandlungsbedurftige Erkrankung vorliegen kann.

4.3 Gegenanzeigen

Recessan darf nicht angewendet werden bei Uberempfindlichkeit
gegenuber Lauromacrogol 400 (Polidocanol) oder gegen einen anderen der

Inhaltsstoffe.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die

Anwendung

Es liegen keine Erkenntnisse vor, welche die Angabe von Warnhinweisen

oder VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung erforderlich machen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige

Wechselwirkungen

Durch Anwendung von Recessan kann die Wirkung anderer Lokal-

anasthetika (z. B. Infiltrations- oder Leitungsanasthesie) verstarkt werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Erfahrungen mit einer Anwendung von
Recessan an schwangeren Frauen vor. Tierstudien mit Lauromacrogol 400
(Polidocanol) haben eine Reproduktionstoxizitat, jedoch keine teratogenes

Potential gezeigt (siehe Abschnitt 5.3). Recessan darf daher in der
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Schwangerschaft nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet

werden.

Stillzeit

Es gibt bislang keine Hinweise auf eine Gefahrdung des Sauglings durch
Recessan. Da jedoch kontrollierte Studien bei stillenden Frauen nicht
vorhanden sind, sollte die Verabreichung an stillende Frauen nur unter

sorgfaltiger Abwagung von Nutzen und Risiko erfolgen.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und und die

Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fir Recessan sind keine negativen Auswirkungen auf die Verkehrs-

tlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Sehr selten (< 0,01 %, einschliel3lich Einzelfalle):

Erkrankungen des Imnmunsystems

o anaphylaktische Reaktion
o Angioddem
. Uberempfindlichkeit

Erkrankungen des Nervensystems
. Geschmacksstérung

. Brennen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

o Parasthesie an der Applikationsstelle
o Verfarbung an der Applikationsstelle
o Erythem an der Applikationsstelle

o lokale Schwellung
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist
von groRer Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung
des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige 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.

49 Uberdosierung

Aufgrund der Art der Anwendung sind Uberdosierungen nicht wahrschein-
lich.

5 Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe, ATC-Code:

Lokalanasthetikum fur die orale Lokalbehandlung, AO1AEQ0S

Lauromacrogol 400 (Polidocanol) hemmt alle Typen von Nervenfasern
(sensorische, motorische und autonome Nervenfaser). Die Substanz hebt
Ortlich begrenzt sowohl die Erregbarkeit der sensiblen Endorgane
(Rezeptoren) als auch das Leitungsvermdgen der sensiblen Nervenfasern
reversibel auf. Das Molekll setzt die Membranpermeabilitat fir Kationen,
insbesondere Na'-lonen und in hoherer Konzentration auch K'-lonen
herab. Dies flhrt konzentrationsabhdngig zu einer verminderten
Erregbarkeit der Nervenfaser, da der zur Ausbildung des Aktionspotentials
notwendige Anstieg der Na*-Permeabilitat vermindert ist. Daneben wird
auch noch ein rezeptorunabhangiger Wirkmechanismus angenommen. In
erster Linie wird das Schmerzempfinden herabgesetzt, betroffen sind aber
auch die Rezeptoren fir das Kalte- bzw. Warme- und das Berlhrungs-
empfinden. Die Starke und die Dauer der anasthetischen Wirkung sind
individuell unterschiedlich und insbesondere von lokalen Faktoren wie

beispielsweise dem pH-Wert des Gewebes abhangig.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Humanuntersuchungen zur Resorption von Lauromacrogol 400

(Polidocanol) an der Mundschleimhaut liegen nicht vor.

Untersuchungen am Tier

Die Plasmaeliminations-Halbwertszeit ~ von Lauromacrogol 400
(Polidocanol) und seinen Metaboliten beim Hund betragt 1,4-1,7 h. 72 h
nach i.v.-Gabe waren 61 % des markierten Materials tUber den Urin und

37 % Uber die Fazes ausgeschieden.

Bei der Ratte wurde 48 h nach der Applikation nur eine unbedeutende
Restmenge Lauromacrogol 400 (Polidocanol)-Aquivalent in den Organen
festgestellt. Demnach wird Lauromacrogol 400 (Polidocanol) rasch und
nahezu vollstandig aus dem Korper eliminiert. Auch nach wiederholter

Gabe kommt es nicht zur Kumulation in den einzelnen Organen.

Untersuchungen am Mensch

In einer Studie bei 6 Patienten mit Beinvarizen wurde mit einer 3 %igen
Lauromacrogol 400 (Polidocanol)-Lésung die Plasmakonzentration
bestimmt. Die Plasma-Halbwertzeit von Lauromacrogol 400 (Polidocanol)
betrug 0,94-1,27 h, die AUC.. 6,19-10,90 ug x h/ml.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Lauromacrogol 400 (Polidocanol) besitzt im Tierversuch eine
vergleichsweise geringe akute Toxizitat. Sicherheitspharmakologische
Untersuchungen ergaben negativ chronotrope, inotrope und dromotrope
Wirkungen, wobei es zum Blutdruckabfall kam. Bei gleichzeitiger Gabe von
Lauromacrogol 400 (Polidocanol) kam es zu signifikanten histologischen
Veranderungen in Darm, Nebennieren und Leber in allen untersuchten
Spezies, beim Kaninchen zusatzlich auch in der Niere. Lauromacrogol 400
(Polidocanol) verursachte bei allen untersuchten Tierarten Hamaturie. Ab
4 mg/ kg Korpergewicht/ Tag kam es bei mannlichen Ratten zu einem
Anstieg des Lebergewichtes und ab 14 mg / kg / Tag zu einem Anstieg der
ALAT- und der ASAT-Aktivitat.
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Lauromacrogol 400 (Polidocanol) wurde ausfuhrlich in vitro und in vivo auf
Mutgenitat getestet. Alle Tests verliefen negativ, nur in einem In-vitro-Test
induzierte Lauromacrogol 400 (Polidocanol) Polyploidien in Saugerzellen.
Bei bestimmungsgemafler Anwendung ist jedoch nicht von einem klinisch

relevanten genotoxischen Potential auszugehen.
Kanzerogenitatsstudien verliefen negativ.

Die tagliche i.v.-Applikation von Lauromacrogol 400 (Polidocanol) Uber
mehrere Wochen bwz. wahrend der Organogenese hatte bei Ratten weder
einen Einfluss auf die mannliche und weibliche Fertilitdt, noch auf die frilhe
Embryonalentwicklung und induzierte weder bei Ratten noch bei Kaninchen
teratogene Effekte, jedoch embryo- und fetotoxische Effekte (erhdhte
embryo-/ fetale Mortalitdt, erniedrigte Fetengewichte) im maternal
toxischern Dosisbereich. Bei einer Beschrankung der Anwendungsdauer
wahrend der Organogenese auf Intervalle mit jeweils 4 aufeinander
folgenden Tagen traten weder maternal toxische noch embryo/
fetotoxische Effekte auf (Kaninchen). Die Peri- und Postnatalentwicklung,
das Verhalten sowie die Reproduktion wurden bei Ratten, deren Mutter
wahrend der spaten Gestation und Laktationsperiode Lauromacrogol 400
(Polidocanol) an jedem 2. Tag i.v. erhielten, nicht beeintrachtigt.

Lauromacrogol 400 (Polidocanol) ist bei Ratten plazentagangig.

6 Pharmazeutische Angaben

6.1 Hilfsstoffe

Aluminium-(RS)-lactat, Bitterfencheldl, Natriumalginat, dickfllissiges
Paraffin, Saccharin-Natrium, dalmatinisches Salbeiél, hochdisperses

Siliciumdioxid, Sternanisél, Thymol, Titandioxid, weifes Vaselin.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre.

Nach Anbruch sollte Recessan innerhalb von drei Monaten aufgebraucht

werden.
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6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Keine.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminiumtuben zu 10 g Salbe.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung
Es sind keine besonderen Hinweise erforderlich.

7 Inhaber der Zulassung

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

Telefon: 0611 /9271 -0
Telefax: 06 11 /9271 — 111

www.kreussler.com

E-Mail: info@kreussler.com
8 Zulassungsnummer

Zul.-Nr.: 6430829.00.00

9 Datum der Erteilung der Zulassung /

Verlangerung der Zulassung
14.06.2005
10 Stand der Information
Juli 2015
11 Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig
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