Fachinformation

Ledermix®, Paste zur Anwendung in Zahnkavitaten

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Ledermix®, Paste zur Anwendung in
Zahnkavitaten

Qualitative und quantitative Zusam-
mensetzung

1 g Paste enthalt 30,21 mg Demeclo-
cyclin-Calcium (1:2) (entspricht
30,00 mg Demeclocyclinhydrochlorid)
und 10 mg Triamcinolonacetonid.
Darreichungsform

Paste zur Anwendung in Zahnkavi-

taten

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

4.2 Dosierung, Art und

Pulpitis-Notfall-Versorgung bei par-
tieller oder totaler akuter, nicht
purulenter Pulpitis bis zur spateren
regelrechten Behandlung

Dauer der
Anwendung

Die Dosierung richtet sich nach der Art
der Anwendung.

Pulpitis-Notfall, partielle oder totale
akute, nicht purulente Pulpitis:

Applikation eines kleinen mit
Ledermix®, Paste beschickten Watte-
pellets auf die punktférmig freigelegte
Pulpa und provisorischer Verschluss
mit z. B. Zinkoxid-Eugenol bis zum
Beginn der endglltigen Behandlung.

Ledermix®, Paste kann ferner ganz
allgemein als medikamentose Zwi-
scheneinlage bei jeder Art und
Methode der Wurzelkanalbehandlung
gebraucht werden.

Um ein Erharten der Ledermix®, Paste
an der Tubenéffnung zu verhindern, ist
die Tubenspitze immer sauber zu halten
und die Tube nach Gebrauch gut zu
verschlieRen. Farbschwankungen der
Ledermix®, Paste haben keinen Einfluss
auf die Wirksamkeit des Praparates.

4.3 Gegenanzeigen

Ledermix®, Paste darf nicht ange-

wendet werden bei:

- Uberempfindlichkeit gegen De-
meclocyclin-Calcium,  Triamcino-

4.4 Besondere

4.5Wechselwirkungen  mit

lonacetonid, Natriumsulfit oder
einen der sonstigen Bestandteile,
- bei Uberempfindlichkeit gegen
Kortikoide und Tetracycline
(Kreuzallergie),
- bei Vorliegen von Pulpitis puru-
lenta.

Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen fur die
Anwendung

Der Corticoid-Anteil der wasser-
loslichen  Ledermix®, Paste  wird
wahrend der gesamten Applikations-
dauer freigesetzt. Wegen des anti-
proliferativen Effekts aller Kortikoide
darf die Einlage nicht {ber einen
langeren Zeitraum auf der offenen
Pulpa liegen bleiben, um eine
mogliche Pulpanekrose zu vermeiden;
die Mdoglichkeit des Entstehens einer
chronischen Pulpitis sollte ebenfalls
bedacht werden.

anderen
Arzneimitteln und sonstige

Wechselwirkungen

Bei bestimmungsgemafer Anwendung
nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Ledermix sollte wéahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden. Die Anwendung
von Triamcinolon insbesondere in den
ersten 5 Monaten der Schwanger-
schaft  sollte  unterbleiben, da
Tierversuche Hinweise auf teratogene
Wirkungen ergeben haben und Er-
kenntnisse Uber die Sicherheit einer
Anwendung in diesem Zeitraum fur
den Menschen nicht vorliegen. Bei
Langzeitanwendung sind intrauterine
Wachstumsstérungen nicht auszu-
schlieBen. Bei einer Behandlung zum
Ende der Schwangerschaft besteht fiir
Feten die Gefahr einer Atrophie der
Nebennierenrinde. Glucocorticoide ge-
hen in die Muttermilch Uber. Ist eine
Behandlung mit héheren Dosen oder
eine Langzeitbehandlung erforderlich,
sollte abgestillt werden.

Demeclocyclin durchdringt die Plazen-
taschranke und wird in die Muttermilch
ausgeschieden. Wegen der antianabo-
len Wirkung und teratogener Effekte —
einschlieBlich der Ablagerung in
Knochen und Zahnen - sollte De-
meclocyclin wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit mdoglichst nicht
angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichts-
maRnahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu
Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde 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 ver-
fugbaren Daten nicht
abschétzbar

In sehr seltenen Fallen kbdnnen
allergische Reaktionen, bis hin zum
anaphylaktischen Schock, auftreten.
Es besteht die Mdoglichkeit einer
Kreuzallergie mit anderen Tetra-
cyclinen.

Natriumsulfit, ein Bestandteil von Le-
dermix®, Paste kann in seltenen Fallen
schwere Allergien und Bronchial-
krampfe (Bronchialspasmen) hervor-
rufen.

Meldung des  Verdachts  auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen nach der Zulassung
ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche
Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen
sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Uberdosierungen sind aufgrund der
Applikationsweise und der nur sehr
geringen Resorptionsrate nicht zu
erwarten.



http://www.bfarm.de/
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5.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische

Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Fixe Kombination aus Corticosteroid
und Antibiotikum zur dentalen An-
wendung

ATC-Code: AO1ACO1 und AO1AB13

Demeclocyclin

ist ein Breitspektrumantibiotikum der
Tetracyclinreihe und wirkt gegen tetra-
cyclinempfindliche grampositive und
gramnegative Erreger sowie gegen
Chlamydien, Mykoplasmen, Spiro-
chaten und Rickettsien bak-
teriostatisch. Erfasst werden sowohl
extra- als auch intrazellular gelegene
Erreger. Der Wirkmechanismus beruht
auf einer Hemmung der bakteriellen
ribosomalen Proteinsynthese.

Triamcinolonacetonid

ist ein fluoriertes Glucocorticoid mit
ausgepragten antiallergischen, anti-
phlogistischen und membranstabili-
sierenden Eigenschaften. Verglichen
mit Cortisol zeigt Triamcinolonacetonid
eine um den Faktor 160 erhohte
glucocorticoide Wirksamkeit bei prak-
tisch fehlender mineralocorticoider
Wirkung. Bei lokaler Anwendung auf
der Haut wurden folgende
Glucocorticoidwirkungen  auf  Zell-
systeme der Haut beschrieben:
Proliferationshemmung der Epidermis-
zellen, verringerte Kollagensynthese,
gehemmte lymphozytére bzw. granulo-
zytdre Migration und Proliferation,
Stabilisierung  von Mastzellmem-
branen, Vasokonstriktion der Haut-
gefalRe, gehemmte Pigmentbildung in
Melanozyten, Proliferationshemmung
von Fettzellen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

In in vitro-Untersuchungen an extra-
hierten Z&hnen mit radioaktiv mar-
kierten Tetracyclinen bzw. Triam-
cinolonacetonid diffundierten  beide
Substanzen abhangig von der Zahl der
Dentinkanélchen in geringen Mengen
durch Wurzel- und Kronendentin.
Beide  Substanzen  wurden in
geringsten Konzentrationen (im
nMol-Bereich) tUber Tage bis Wochen
freigesetzt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Demeclocyclin

Langzeitstudien mit Demeclocyclin an
Tieren zeigten geringe toxische
Wirkungen auf Hamatologie,
Blutchemie und Organhistopathologie.
Tierexperimentell und auch beim
Menschen konnten teratogene Effekte
festgestellt werden. Es existieren keine
Hinweise  auf  mutagene bzw.
kanzerogene Wirkungen.

Triamcinolonacetonid
Untersuchungen  zur  chronischen
Toxizitat wurden an Ratten, Hunden
und Affen durchgefihrt. In
Abhéngigkeit von Dosis, Behandlungs-
dauer und Verabreichungsart wurden
neben einigen Todesfallen Blutbild-
veranderungen, Beeintrachtigungen
des Elektrolythaushalts, Infektionen
und Leberveranderungen registriert. In
direktem Zusammenhang mit der
Glucocorticoidwirkung steht die beo-
bachtete Verkleinerung der Nebennie-
renrinde  und des lymphatischen
Gewebes. Bei Ratten und Hunden
wurden aulRer den o. g. Erscheinungen
eine Beeinflussung der Gerinnungs-
faktoren sowie eine Reduzierung des
Glykogengehalts von Leber, Herz- und
Skelettmuskel beobachtet.
Untersuchungen zum  mutagenen
Potential wurden nicht durchgefuhrt,
und Langzeituntersuchungen am Tier
auf ein tumorerzeugendes Potential
liegen nicht vor. Vorliegende Unter-
suchungsbefunde fiir Glucocorticoide
ergeben keine Hinweise auf klinisch
relevante genotoxische Eigenschaften.
Die embryotoxischen Eigenschaften
von Triamcinolon sind an drei
Nagerspezies (Ratte, Maus, Hamster),
am Kaninchen und an drei nicht-
menschlichen Primatenspezies (Rhe-
sus, Pavian, Kapuziner) untersucht
worden. Bei den Nagern und beim
Kaninchen traten Gaumenspalten und
intrauterine Wachstumsstérungen auf,
wobei teratogene Effekte, z. B. bei der
Ratte, durch Dosen im humanthera-
peutischen Bereich ausgelst wurden.
Bei den Affenspezies wurde eine
Stérung der Knorpelbildung des
Chondrocraniums beobachtet, die zu
Schéadelanomalien (Enzephalozele)
und  Gesichtsdysmorphien fiihrte.
Zudem traten Fehlbildungen des
Thymus und intrauterine Wachstums-
storungen auf. Uber die Sicherheit
einer Anwendung beim Menschen
liegen keine Erfahrungen vor.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1Liste der sonstigen Bestandteile

Macrogol 400, Macrogol 3000, Zink-
oxid, hochdisperses Siliciumdioxid,
Calciumchlorid-Dihydrat, Trolamin, Na-
triumcalciumedetat (Ph.Eur.), Natrium-
sulfit, gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Keine bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre im ungedtffneten Behéltnis

Die Verwendbarkeitsdauer nach
Anbruch der Tube betragt 2 Monate.

6.4Besondere  VorsichtsmaRBnahmen
far die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminiumtube mit 3 g Paste
Aluminiumtube mit 5 g Paste

6.6 Besondere  VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine.

7. Inhaber der Zulassung

RIEMSER Pharma GmbH

An der Wiek 7

17493 Greifswald — Insel Riems
phone +49 30 338427-0

fax +49 38351 308
e-mail info @RIEMSER.com

8. Zulassungsnummer

6299884.00.00

9. Datum der
Zulassung

Verlangerung der

20.10.2004

10. Stand der Information

April 2014

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig




