SIALIN-SIGMA-L6sung
2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 ml enthalt: Carmellose Natrium 5,00 mg
Natriumchlorid 0,85 mg
Kaliumchlorid 1,20 mg
Kaliumhydrogenphosphat 0,35 mg
Calciumchlorid 0,1115 mg
Magnesiumchlorid 0,03 mg

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Sorbit 30,00 mg
Methyl-4-Hydroxybenzoat 1,00 mg

Vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

1 Spruhstol3 entspricht 0,12 ml Lsung.

3. Darreichungsform

Spray zur Anwendung in der Mundhdéhle. Klare, opaleszierende, farblose Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Zur Befeuchtung der Mund- und Rachenschleimhaute in Fallen von Mundtrockenheit, verursacht
beispielsweise durch eine Strahlentherapie im Kopf-Hals-Bereich.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Je nach Bedarf mehrmals taglich mit mehreren Spriihst6Ren die Mund- und Rachenschleimhaute mit
SIALIN-SIGMA Ldsung benetzen.

Art der Anwendung

Die Anwendung sollte zeitlich getrennt von einer Nahrungs- bzw. Getraénkeaufnahme erfolgen.

Die Anwendungsdauer ist nicht begrenzt.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1. genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

SIALIN-SIGMA Lo6sung enthalt Sorbit. Vorsicht ist daher bei der Anwendung an Patienten mit
Unvertraglichkeit gegenuber einigen Zuckern geboten.

SIALIN-SIGMA Ldsung enthélt Methyl-4-Hydroxybenzoat (E218). Dieses kann allergische Reaktionen,
auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Aus hygienischen Griinden und zur Vermeidung einer Ubertragung von Krankheitserregern sollte eine
Sprayflasche jeweils nur von ein und derselben Person benitzt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Die gleichzeitige Aufnahme von Nahrungsmitteln und Getranken kann die Wirkung von SIALIN-SIGMA
Loésung vermindern. Die Anwendung sollte daher zeitlich getrennt von der Aufnahme von
Nahrungsmitteln oder Getranken erfolgen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Untersuchungen Uber die Anwendung von SIALIN-SIGMA Lésung in der
Schwangerschaft und Stillzeit vor. Aufgrund der enthaltenen Wirkstoffe ist die Anwendung wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit unbedenklich.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen zu erwarten.

4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Allergische Reaktionen, auch Spatreaktionen. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:
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4.9 Uberdosierung
Es wurden bisher keine Falle von Uberdosierung berichtet.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Mittel zur oralen Lokalbehandlung, Verschiedene;
ATC-Code: AO1AD11

SIALIN-SIGMA Ldsung ist ein kiinstlicher Speichelersatz, der bezuglich osmotischem Druck, pH-Wert,
lonenzusammensetzung und Viskositat dem natirlichen Speichel ahnlich ist.

Durch SIALIN-SIGMA Lésung wird bei Mundtrockenheit eine anhaltende Befeuchtung der Mundhohle
erreicht. Die anhaltende Benetzung der Schleimhaut beruht auf der viskositatserhhenden Substanz
Carmellose Natrium. Die Wirkung hélt im Allgemeinen 1 bis 3 Stunden an.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Man kann davon ausgehen, dass die resorbierbaren Wirkstoffe hauptséachlich enteral aufgenommen
werden, wobei die Absorptionrate aufgrund der lokalen Anwendung sowie der geringen Tagesdosis
sehr gering ist. Carmellose Natrium wird nach peroraler Gabe nicht resorbiert und unveréandert mit
dem Stuhl ausgeschieden.

5.3 Pré&klinische Daten zur Sicherheit

Es liegen keine Untersuchungen zu lokaler Toxizitat, akuter Toxizitat, chronischer Toxizitét,
Mutagenitét, Kanzerogenitat und Reproduktionstoxizitat fir SIALIN-SIGMA Lésung vor.

Die verfugbaren Daten uber einzelne Wirkstoffe ergeben keinen Hinweis auf eine besondere
Geféhrdung fur den Menschen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-Hydroxybenzoat (E 218),

Sorbit (E 420),

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre. Nach dem ersten Anbrechen der Flasche 2 Monate verwendbar.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25° C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Artund Inhalt des Behéaltnisses

Braunglasflasche (Typ IIl) mit Spriihpumpe aus Polyethylen/ Polypropylen. Inhalt: 15 ml

Flasche mit Spritzeinsatz aus Polyethylen und Schraubverschluss aus Polypropylen.

Inhalt: 100 ml 1 Packung enthalt 1 Flasche mit Sprihpumpe zu 15 ml und 1 Flasche (Vorratsflasche)
zu 100 ml.

6.6 Besondere VorsichtsmalBnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu

entsorgen.

Offnung der Spruhpumpe moglichst nicht mit der Mundschleimhaut in Kontakt bringen. Der

Sprithansatz kann mit heiRem Wasser gereinigt werden.
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