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Fachinformation

STADApharm

Glandosane®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Glandosane ®

Glandosane ® aromatisiert

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
50 ml Spray enthalten:

Carmellose-Natrium 050759
Sorbitol (Ph. Eur.) 152259
Kaliumchlorid 0,0609 g
Natriumchlorid 0,0428 g
Kaliummonohydrogenphosphat

(Ph. Eur.) 00174g
Calciumchlorid-Dihydrat 0,0074 g
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,0026 g

Sonstige Bestandteile:
Natriumbenzoat und Sorbinsaure (Ph.Eur.).

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

Spray zur Anwendung in der Mundhohle

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

e Mundtrockenheit jeder Genese, insbe-
sondere bei der radiogenen Sialadenitis.
e Zur Mundpflege auf der Intensivstation.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, bei Bedarf
Mund- und Rachenschleimhaut besprihen.

Zur Anwendung in der Mundhohle.

Die Anwendungsdauer von Glandosane ist
nicht begrenzt.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen einen der Wirk-
stoffe oder einen der sonstigen Bestandteile
von Glandosane®.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Natriumbenzoat kann leichte Reizungen an
Haut, Augen und Schleimhauten hervorru-
fen.
Sorbinsaure kann ortlich begrenzte Haut-
reizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorru-
fen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Sind bisher keine beobachtet worden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Glandosane® kann bei bestimmungsge-
maBem Gebrauch in Schwangerschaft und
Stillzeit angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei bestimmungsgemaBer
nicht bekannt.

Anwendung

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (>1/10), haufig (>1/100
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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 (Hau-
figkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar).

Erfahrungen nach der Markteinfithrung
(Spontanberichte), Haufigkeit nicht be-
kannt:

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
lokale Beschwerden im Mund und Hals

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
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.

4.9 Uberdosierung
Entfallt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

ATC-Code: AOTA D69
Pharmakotherapeutische Gruppe: Mund-
und Rachentherapeutika

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Angaben hierzu liegen bei diesem oral an-
zuwendenden Arzneimittel nicht vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Auf Grundlage der Ergebnisse praklinischer
Untersuchungen zur akuten und chroni-
schen Toxizitdt, Reproduktionstoxikologie,
Kanzerogenitat und Mutagenitat ist bei be-
stimmungsgemaBen Gebrauch kein Risiko
far den Menschen zu erwarten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kohlendioxid
Sorbinsaure (Ph. Eur.)
Natriumbenzoat
Gereinigtes Wasser
Salzséure
Natriumhydroxid

Glandosane® aromatisiert:
Zusatzlich Zitronen-Likdr-Aroma

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 50 °C erwarmen.

Vor direkter Sonneneinstrahlung schtzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Packung mit 1 oder 12 Spraydose(n) mit
50 mi
Packung mit 1 oder 12 Spraydose(n) mit
100 ml

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung
Nicht in die Augen spruhen.

Spraydose bei Benutzung senkrecht
halten.

Behalter steht unter Druck!

Auch nach Gebrauch nicht gewaltsam 0ff-
nen oder verbrennen. Nicht gegen Flamme
oder auf gliihenden Gegenstand sprihen.
Von Zlndquellen fernhalten — nicht rauchen.

. INHABER DER ZULASSUNG

STADApharm GmbH
StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-3388

. ZULASSUNGSNUMMER

Glandosane ®: 6072896.00.00
Glandosane ® aromatisiert: 6666733.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

28. Juli 2003

STAND DER INFORMATION
Juli 2017

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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