Basistext/Pflichttext gem. HWG

Pharmazeutischer Unternehmer: Kulzer GmbH, Leipziger StralRe 2, 63450 Hanau

Ligosan Slow Release, 14 % (w/w), Gel zur periodontalen Anwendung in Zahnfleischtaschen (subgingival),
Wirkstoff: Doxycyclin

ZUSAMMENSETZUNG

1 Zylinderkartusche zur einmaligen Anwendung enthélt 260 mg Ligosan Slow Release.

Wirkstoff: 1 g Ligosan Slow Release enthalt 140,0 mg Doxycyclin entsprechend 161,5 mg Doxycyclinhyclat.
Sonstige Bestandteile: Polyglykolsaure, Poly[poly(oxyethylen)-co-DL-milchséure/glycolséure] (hochviskos),
Poly[poly(oxyethylen)-co-DL-milchsaure/glycolséure] (niedrigviskos).

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der chronischen und aggressiven Parodontitis bei Erwachsenen mit einer Taschentiefe von >
5 mm als Unterstutzung der konventionellen nicht-chirurgischen Parodontitis—Therapie.

Gegenanzeigen: bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Doxycyclin, anderen Tetracyclin-Antibiotika
oder einem der sonstigen Bestandteile von Ligosan Slow Release; bei Patienten, die systemische Antibiotika
vor oder wahrend der Parodontaltherapie erhalten; wéhrend der Odontogenese (wéahrend der Friihkindheit und
wahrend der Kindheit bis zum Alter von 12 Jahren); wahrend der Schwangerschaft; bei Patienten mit erhdhtem
Risiko einer akuten Porphyrie; bei Patienten mit stark eingeschrankter Leberfunktion.

Nebenwirkungen:

Nach Behandlung mit Ligosan Slow Release waren H&ufigkeit und Ausprdgung von Nebenwirkungen
vergleichbar den Nebenwirkungen nach konventioneller Parodontitisbehandlung. Gelegentlich auftretende
Nebenwirkungen sind: Schwellung der Gingiva (Parodontalabszess), ,.kaugummiartiger Geschmack bei
Austritt von Gel aus der Zahnfleischtasche. Da die Anwendung von Ligosan Slow Release nachweislich nur
zu sehr geringen Doxycyclin-Plasmakonzentrationen fihrt, ist das Auftreten systemischer Nebenwirkungen
sehr  unwahrscheinlich.  Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Urticaria, angioneurotisches Odem, Anaphylaxie, anaphylaktische Purpura.
Innerhalb der Gruppe der Tetracyclin-Antibiotika besteht eine komplette Kreuzallergie.

Bei Verabreichung von Doxycyclin an Kinder wahrend der Zahnentwicklung ist in seltenen Fallen eine
irreversible Zahnverfarbung und Zahnschmelzschéadigung beobachtet worden.

Verschreibungspflichtig.
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