Prospecto: Informacion para el paciente
Dynexan 20 mg/g gel bucal

Lidocaina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

e Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico, dentista o farmacéutico.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sinecesita consejo o mds informacion, consulte a su farmacéutico.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, dentista o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

e Debe consultar a un médico o dentista si empeora o si no mejora después de 2 dias y se desconoce
la causa subyacente.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Dynexan y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Dynexan
3. Como usar Dynexan

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Dynexan

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Dynexan y para qué se utiliza

Dynexan contiene como principio activo lidocaina hidrocloruro, una sustancia para el entumecimiento local
(anestesia local) de la piel y de la mucosa.

Dynexan se usa en el tratamiento sintomdtico de corta duracién, del dolor en la mucosa oral, en la encia y
en los labios en adultos, adolescentes y nifios a partir de 6 afios.

Debe consultar a un médico o dentista si empeora o si no mejora después de 2 dias y se desconoce la causa
subyacente.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Dynexan

No use Dynexan:
e si es alérgico a la lidocaina hidrocloruro o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6).
e sies alérgico a los anestésicos locales de tipo amida (p.ej. prilocaina, mepivacaina).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, dentista o farmacéutico antes de empezar a usar Dynexan si sufre enfermedades
subyacentes graves p. €j. enfermedad de corazén o enfermedad grave de higado o rifién.

Dentro de los 45 minutos después de la aplicacion se debe tener precaucion si se toman bebidas o alimentos
calientes, para evitar la asfixia, mordeduras o quemaduras en la lengua.
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Nifos
No administrar este medicamento a nifios menores de 6 afos.

Otros medicamentos y Dynexan
Comunique a su médico, dentista o farmacéutico si estd usando, ha usado recientemente o pudiera tener que
usar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico, dentista o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Dynexan no se debe utilizar durante el embarazo, a menos que sea estrictamente necesario.

Lidocaina se excreta en la leche materna en pequefias cantidades.
A dosis terapéuticas de Dynexan no se prevén efectos sobre los lactantes alimentados con leche materna.

Conduccion y uso de maquinas
Dynexan no tiene efecto conocido sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria.

Dynexan contiene cloruro de benzalconio
Este medicamento contiene 1 mg de cloruro de benzalconio en cada gramo de gel. El cloruro de
benzalconio puede provocar irritacién local.

3. Cémo usar Dynexan

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico, dentista o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico, dentista o
farmacéutico.

Adultos y adolescentes
La dosis recomendada para adultos y adolescentes es de 4-8 aplicaciones diarias de una cantidad de gel del
tamafio de un guisante (aprox. 0,2 g de gel (4 mg de lidocaina hidrocloruro)).

Uso en nifios
Para nifios a partir de 6 afios la dosificacion debe ser de hasta 4 veces al dia una cantidad de gel del tamafio
de un guisante (aprox. 0,2 g de gel (4 mg de lidocaina hidrocloruro)).

Coémo administrar
Via bucal.
Aplicar Dynexan sobre las zonas doloridas y masajear suavemente.

En caso de llevar dentaduras postizas o aparatos dentales, administrar una capa fina de Dynexan sobre las
zonas afectadas.

Si los sintomas persisten durante mds de 2 dias y se desconoce la causa subyacente, debe consultar a un
médico o dentista.

Si usted toma mas Dynexan del que debe

Hasta ahora no se conocen casos de intoxicacién por sobredosis, ingesta accidental o errores con Dynexan.
Si usted piensa que ha usado mds Dynexan del que debe, hable con su médico o dentista inmediatamente.
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En caso de sobredosis o ingestién accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, dentista o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Muy raramente, Dynexan puede causar reacciones alérgicas, en los casos mds graves una reaccién de
hipersensibilidad aguda que puede ocasionar un shock (shock anafildctico). Si usted desarrolla una reaccién

alérgica, deje de usar Dynexan y busque atencién médica inmediatamente.

Otros posibles efectos adversos

Muy raras: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

e Alteraciones locales de la piel, p.ej. sensaciéon de quemazoén, hinchazén, enrojecimiento, picor,
urticaria, dermatitis de contacto, exantema, dolor

e Alteracién de los sabores

e Entumecimiento

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, dentista o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de Dynexan
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el tubo después de
CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Después de la apertura del tubo, el periodo de validez es de 3 meses.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Dynexan

e El principio activo es lidocaina hidrocloruro.
e 1 gde gel contiene 20 mg lidocaina hidrocloruro (como lidocaina hidrocloruro 1 H,O).
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e Los demds componentes (excipientes) son cloruro de benzalconio, aceite de fruto de hinojo
amargo, glicerol, goma de guar, aceite de menta parcialmente desmentolado, parafina liquida,
aceite de menta, sacarina sodica, silice coloidal anhidra, aceite de anis, timol, vaselina blanca
blanda, agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Dynexan es un gel tipo pomada blanca en forma de gel bucal.

Tubos conteniendo 10 g de gel bucal
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH

Rheingaustr. 8§7-93

65203 Wiesbaden

Alemania

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Economico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: LidocainKreussler 20 mg/g Gel zur Anwendung am Zahnfleisch/in der Mundhohle

Espana: Dynexan 20 mg/g gel bucal

Italia, Polonia: Dynexan

Luxemburgo: Dynexan Gel

Paises Bajos: Dynexan Gel 20 mg/g, gel voor oromucosaal gebruik

Fecha de la dltima revision de este prospecto:

Diciembre 2018

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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