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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Dontisolon D Mundheilpaste

5 mg/g Paste

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Paste enthält 5,58 mg Prednisolonace-

tat, entsprechend 5 mg Prednisolon.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Rote, homogene Paste.

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Zur vorübergehenden Anwendung in der 

Zahnheilkunde bei akuter Zahnfleischent-

zündung (Gingivitis) und Mundschleimhaut-

entzündung (Stomatitis) sowie bei Periko-

ronitis (Dentitio difficilis).

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Je nach Größe der zu behandelnden Flä-

che ist eine Menge von ca. 0,5 bis 4 cm 

Salbenstrang auf die erkrankte Schleim-

haut aufzubringen. Die Mundheilpaste ist 

dreimal täglich nach den Mahlzeiten anzu-

wenden.

Art der Anwendung

Eiteransammlungen sollten vor der Anwen-

dung durch Mundspülung entfernt werden.

Die Mundheilpaste wird zweckmäßigerwei-

se mithilfe eines mit Wasser angefeuchte-

ten Wattebausches bzw. Watteträgers (oder 

mit der Fingerkuppe) aufgetragen. Die Öff-

nung der Dontisolon-D-Tube sollte nicht 

feucht werden, da sonst die Paste im Tu-

benhals verhärten könnte.

Die Paste ist gleichmäßig auf die zu be-

handelnden Schleimhautbezirke aufzutra-

gen und ggf. auch in die Zahnzwischenräu-

me einzubringen. Das Auftragen lässt sich 

vor dem Spiegel überprüfen, wobei die 

Lippe im zu behandelnden Bereich mit 

Daumen und Zeigefinger abgehoben wer-

den kann.

In der ersten Stunde nach der Anwendung 

soll nicht gegessen oder getrunken und der 

Mund nicht gespült werden.

Wenn innerhalb von 7 Tagen keine Abhei-

lung oder Besserung erfolgt, muss die Ätio-

logie der Beschwerden erneut untersucht 

werden.

 4.3 Gegenanzeigen

 – Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, 

Prednison oder einen der in Abschnitt 6.1 

genannten sonstigen Bestandteile

 – Infektionen, außer im Rahmen der Indi-

kation

 – Infektionen durch einige progressive Her-

pesviren (einschließlich Hepatitis, Herpes, 

Varizellen, Herpes zoster)

 – Mykosen und tuberkulöse Prozesse an 

der Mundschleimhaut, Impfreaktionen

 – Psychotische Zustände, die noch nicht 

medikamentös beherrscht werden

Dontisolon D Mundheilpaste darf nicht in 

Wunden eingebracht werden, die durch 

Nahtverschluss oder Lappenplastik ge-

deckt werden.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Corticosteroide sollten bei folgenden klini-

schen Zuständen mit Vorsicht angewendet 

werden:

 – Diabetes mellitus (Risiko einer Verschlech-

terung der Stoffwechsellage),

 – Niereninsuffizienz,

 – Hypertonie.

Eine individuelle Überwachung im Rahmen 

einer Corticosteroidbehandlung ist erfor-

derlich 

 – bei Leberversagen,

 – insbesondere bei älteren Patienten.

Gastrointestinaltrakt

Die folgenden klinischen Zustände erfor-

dern besondere Vorsicht und eine ange-

messene Überwachung:

 – kürzlich erfolgte Darmanastomosen.

Bei Geschwüren in der Anamnese können 

Corticosteroide unter klinischer Überwa-

chung und erforderlichenfalls nach Endo-

skopie angewendet werden.

Tendinopathie

Eine orale Anwendung oder Injektion von 

Corticosteroiden kann das Auftreten einer 

Tendinopathie, selten sogar eines Sehnen-

risses, begünstigen. Dieses Risiko ist wäh-

rend der gleichzeitigen Behandlung mit 

Fluorchinolonen sowie bei Dialysepatienten 

mit sekundärem Hyperparathyreoidismus 

oder erfolgter Nierentransplantation erhöht. 

Phäochromozytom-Krise

Nach der Anwendung von Corticosteroiden 

wurde vom Auftreten einer Phäochromozy-

tom-Krise berichtet, die tödlich verlaufen 

kann. Bei Patienten mit einem vermuteten 

oder diagnostizierten Phäochromozytom 

sollten Corticosteroide nur nach einer an-

gemessenen Nutzen-Risiko-Abwägung an-

gewendet werden. 

Sklerodermiebedingte renale Krise

Bei Patienten mit systemischer Sklerose 

wurden Fälle von sklerodermiebedingten 

renalen Krisen (einschließlich tödlicher Fäl-

le) mit Hypertonie und/oder verringerter Harn-

ausscheidung bei einer täglichen Dosis von 

15 mg oder mehr Prednisolon berichtet. 

Daher sollten der Blutdruck und die Nieren-

funktion (S-Kreatinin) routinemäßig über-

prüft werden.

Infektionen

Glucocorticoide können Anzeichen einer 

Infektion maskieren, und während der An-

wendung können Infektionen neu auftreten. 

Patienten mit aktiven Infektionen müssen 

engmaschig überwacht werden. Bei schwe-

ren eitrigen Infektionen müssen diese vor 

Anwendung des Arzneimittels durch geeig-

nete Maßnahmen beherrscht werden. Sie-

he auch Abschnitt 4.3.

Wenn Corticosteroide bei Patienten mit la-

tenter Tuberkulose oder Tuberkulinreaktivi-

tät indiziert sind, ist aufgrund der möglichen 

Reaktivierung eine genaue Beobachtung 

erforderlich. Bei längerer Corticosteroidbe-

handlung sollte bei diesen Patienten eine 

Chemoprophylaxe erfolgen. 

Sehstörung

Bei der systemischen und topischen An-

wendung von Corticosteroiden können 

Sehstörungen auftreten. Wenn ein Patient 

mit Symptomen wie verschwommenem Se-

hen oder anderen Sehstörungen vorstellig 

wird, sollte eine Überweisung des Patien-

ten an einen Augenarzt zur Bewertung 

möglicher Ursachen in Erwägung gezogen 

werden; diese umfassen unter anderem 

Katarakt, Glaukom oder seltene Erkran-

kungen, wie z. B. zentrale seröse Choriore-

tinopathie (CSC), die nach der Anwendung 

systemischer oder topischer Corticostero-

ide gemeldet wurden.

Suppression der Hypothalamus-Hypophy-

sen-Nebennieren-Funktion

Die durch Glucocorticoide induzierte Sup-

pression der Hypothalamus-Hypophysen-

Nebennieren-Funktion hängt von der Dosis 

und der Behandlungsdauer ab. Die Wieder-

herstellung erfolgt schrittweise, während 

die Dosis bis zum kompletten Absetzen re-

duziert wird. Jedoch kann eine relative In-

suffizienz auch über Monate nach Beendi-

gung der Behandlung anhalten. Deshalb 

sollte in Stresssituationen (z. B. bei Infek-

tion, nach Unfällen, bei erhöhter körperlicher 

Belastung) die Behandlung wieder aufge-

nommen werden.

Langzeitanwendung

Dontisolon D Mundheilpaste ist ein Arznei-

mittel zur kurzfristigen Anwendung. Bei 

nicht bestimmungsgemäßer Anwendung 

von Dontisolon D Mundheilpaste über einen 

längeren Zeitraum sind weitere Warnhin-

weise und Vorsichtsmaßnahmen zu be-

achten, wie sie für corticosteroidhaltige 

Arzneimittel zur Langzeitanwendung be-

schrieben sind.

Bei Langzeitanwendung von Corticostero-

iden ist eine Wasser- und Natriumretention 

üblich und teilweise für einen möglichen 

Blutdruckanstieg verantwortlich. Eine koch-

salzreduzierte Ernährung und Kaliumsup-

plementierung können erforderlich sein.

Nach längerer Anwendung von Glucocorti-

coiden kann ein Glucocorticoid-Entzugs-

syndrom auftreten.

Kinder und Jugendliche

Nach der systemischen Anwendung von 

Glucocorticoiden bei Frühgeborenen wur-

de vom Auftreten einer hypertrophischen 

Kardiomyopathie berichtet. Bei Säuglingen, 

die eine systemische Behandlung mit Glu-

cocorticoiden erhalten, sollte die myokar-

diale Struktur und Funktion mittels Echo-

kardiogramm überwacht werden.

Aufgrund des Risikos einer Wachstumsver-

zögerung sollte bei Kindern eine längere 

Anwendung oder höhere Dosierung von 

Dontisolon D Mundheilpaste vermieden 

werden.
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 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Eine gemeinsame Anwendung sollte mit 

Vorsicht erfolgen

Hypokaliämie-induzierende Arzneimittel (Hy-

pokaliämie-induzierende Diuretika allein oder 

in Kombination, stimulierende Laxanzien, in-

travenöses Amphotericin B, Tetracosactid) 

aufgrund des erhöhten Risikos einer Hypo-

kaliämie

Überwachung des Serumkaliums, gegebe-

nenfalls Korrektur.

Digoxin

Die toxischen Wirkungen von Herzglyko-

siden können durch eine Hypokaliämie be-

günstigt werden. Eine Hypokaliämie ist vor 

Behandlungsbeginn zu korrigieren. Des 

Weiteren ist eine Überwachung der Elektro-

lyte sowie des klinischen und elektrokardio-

graphischen Bildes erforderlich.

Enzym-induzierende Antikonvulsiva

Erniedrigte Plasmakonzentration und Wirk-

samkeit von Corticosteroiden aufgrund ei-

nes Anstiegs der hepatischen Metabolisie-

rung durch den Induktor. Die Konsequen-

zen sind bei Patienten mit Morbus Addison, 

die mit Hydrocortison behandelt werden, 

und bei Transplantationspatienten beson-

ders signifikant. Klinische und biologische 

Überwachung; Anpassung der Corticoste-

roid-Dosierung während der Behandlung 

mit und nach Absetzen des Induktors.

Isoniazid

Die Plasmakonzentrationen von Isoniazid 

werden bei gleichzeitiger Anwendung mit 

Prednisolon vermindert. Der geltend ge-

machte Mechanismus umfasst sowohl eine 

erhöhte hepatische Metabolisierung von 

Isoniazid als auch eine verringerte hepati-

sche Metabolisierung des Glucocorticoids. 

Klinische und biologische Überwachung.

Weitere Wechselwirkungen

Fluorchinolone

Möglicherweise erhöhtes Risiko einer Ten-

dinopathie, selten sogar eines Sehnenris-

ses, insbesondere bei Patienten, die über 

längere Zeit Corticosteroide erhalten.

Weitere Antibiotika

Es wird empfohlen, die Erhaltungsdosis von 

Glucocorticoiden zu erhöhen, wenn die fol-

genden Arzneimittel gleichzeitig angewen-

det werden: bestimmte Antibiotika (Rifampi-

cin).

Bei gleichzeitiger Anwendung bestimmter 

Antibiotika (Erythromycin) wird eine Verrin-

gerung der Prednisolon-Dosis empfohlen. 

Arzneimittel, die CYP3A inhibieren, wie Cobi-

cistat und Ritonavir

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit 

CYP3A-Inhibitoren einschließlich Cobicistat 

enthaltender Arzneimittel ist mit einem er-

höhten Risiko systemischer Nebenwirkun-

gen zu rechnen. Die Kombination sollte ver-

mieden werden, es sei denn, der Nutzen 

überwiegt das erhöhte Risiko systemischer 

Nebenwirkungen der Corticosteroide; in 

diesem Fall sollten die Patienten im Hinblick 

auf systemische Corticosteroidnebenwirkun-

gen überwacht werden. 

Cumarinderivate

Die Wirksamkeit oraler Antikoagulanzien 

vom Cumarintyp kann durch eine gleich-

zeitige Corticosteroidbehandlung verstärkt 

werden. Eine engmaschige Überwachung 

der INR oder Prothrombinzeit ist erforder-

lich, um spontane Blutungen zu vermeiden.

Nicht steroidale Antirheumatika

Die gleichzeitige Anwendung mit nicht ste-

roidalen Antirheumatika kann das Risiko für 

Magen-Darm-Ulzerationen und -Blutungen 

erhöhen.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und  
Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten für die 

Verwendung von Dontisolon D Mundheil-

paste bei Schwangeren vor. Prednisolon 

zeigte in Tierversuchen nach systemischer 

Gabe embryotoxische und teratogene Wir-

kungen (z. B. Gaumenspalten, Skelettano-

malien sowie intrauterine Wachstumsstö-

rungen und Embryoletalität). Auch bei 

menschlichen Feten wird ein erhöhtes Risi-

ko für orale Spaltbildungen bei der systemi-

schen Anwendung von Glucocorticoiden 

während des ersten Trimenons diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass 

die Gabe von Glucocorticoiden in subtera-

togenen Dosen während der Schwanger-

schaft zu einem erhöhten Risiko für eine 

intrauterine Wachstumsverzögerung, Herz-

Kreislauf-Erkrankungen und/oder Stoffwech-

selkrankheiten im Erwachsenenalter und zu 

einer bleibenden Veränderung der Gluco-

corticoidrezeptordichte, des Neurotransmit-

terumsatzes und des Verhaltens beiträgt.

In Ausnahmefällen wurde nach hoch do-

sierter Behandlung mit Corticosteroiden eine 

neonatale Nebenniereninsuffizienz beob-

achtet. 

Bei chronischen Erkrankungen, die wäh-

rend der Schwangerschaft einer Behand-

lung bedürfen, ist eine geringe intrauterine 

Wachstumsverzögerung möglich. 

Es ist gerechtfertigt, Neugeborene für eine 

Weile klinisch (Gewicht, Diurese) und biolo-

gisch zu überwachen.

Dontisolon D Mundheilpaste darf daher wäh-

rend der Schwangerschaft nur bei zwingen-

der Indikation und nach sorgfältiger Nutzen-

Risiko-Abwägung angewendet werden.

Stillzeit

Prednisolon geht in die Muttermilch über. 

Bei Anwendung höherer Dosen oder bei 

langfristiger Anwendung sollte daher abge-

stillt werden.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

 4.8 Nebenwirkungen

Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwir-

kungen werden folgende Kategorien zu-

grunde gelegt:

Sehr häufig (≥ 1/10)

Häufig (≥ 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 (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten nicht abschätzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Lokale Überempfindlichkeitsreaktionen sind 

möglich.

In seltenen Fällen kann es sofort oder in-

nerhalb der ersten Stunde nach Anwen-

dung zu systemischen Überempfindlich-

keitsreaktionen, im Extremfall zum Schock 

kommen. Ein solcher Schock kann lebens-

bedrohlich sein. Hinweissymptome sind 

kalter Schweiß, Schwindel, Benommen-

heit, Übelkeit, Hautverfärbung, Juckreiz, 

Nesselfieber, Schwellungen im Gesicht und 

den oberen Luftwegen, Atemnot, Beklem-

mung in der Herzgegend, Pulsjagen und 

Kältegefühl in den Armen oder Beinen.

Nicht bekannt:  erhöhte Infektionsanfälligkeit.

Endokrine Erkrankungen

Nicht bekannt:  Nebennierensuppression 

oder Nebenniereninsuffizi-

enz, Nebennierenrinden-

atrophie, unregelmäßige 

Menstruation, iatrogenes 

Cushing-Syndrom.

Stoffwechsel- und Ernährungsstörungen

Nicht bekannt:  Manifestation eines laten-

ten Diabetes, verminderte 

Kohlenhydrattoleranz,  

Hypokaliämie, Natrium- 

und Flüssigkeitsretention, 

metabolische Alkalose.

Psychiatrische Erkrankungen

Nicht bekannt:  Schlaflosigkeit, Euphorie, 

deprimierter Zustand bei 

Absetzen der Behandlung, 

Unruhe, Manie-ähnliche 

Episoden, Delirium oder 

verwirrte, traumähnliche 

Zustände.

Erkrankungen des Nervensystems

Nicht bekannt:  erhöhter intrakranieller 

Druck mit Papillenödem 

(Pseudotumor cerebri) übli-

cherweise nach Absetzen 

der Behandlung, Krampf-

anfälle.

Augenerkrankungen

Nicht bekannt:  Chorioretinopathie, ver-

schwommenes Sehen  

(siehe auch Abschnitt 4.4); 

Katarakt, auch subkapsu-

lärer Katarakt; erhöhter  

intraokulärer Druck,  

Glaukom.

Herzerkrankungen

Nicht bekannt:  kongestives Herzversagen.

Gefäßerkrankungen

Nicht bekannt:  Hypertonie.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes

Nicht bekannt:  Akne, Ekchymose, Kontu-

sion, Hautatrophie, Hyper-

trichose, Hautverfärbung. 



Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH 

Fachinfo-Service 

Mainzer Landstraße 55

60329 Frankfurt 

006046-39103 

D
ez

em
be

r 
20

18
 

2
0

4
1

1
2

FACHINFORMATION

 Dontisolon® D Mundheilpaste

 3

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und

Knochenerkrankungen

Nicht bekannt:  Osteonekrose des Femur- 

und Humeruskopfes; Mus-

kelatrophie, der eine Mus-

kelschwäche vorausgeht 

(erhöhter Proteinkatabolis-

mus); Sehnenriss, Osteo-

porose, Wirbelkompressi-

onsfrakturen, pathologische 

Brüche langer Knochen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-

den am Verabreichungsort

Nicht bekannt:  verzögerte Heilung.

Eine länger dauernde Anwendung ist nicht 

angezeigt. Bei der kurzzeitigen Anwendung 

und den dabei kleinflächig applizierten Do-

sen sind weitere systemische Corticoidwir-

kungen nicht zu erwarten, können jedoch 

nicht ausgeschlossen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige von 

Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und  

Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Entfällt.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Stoma-

tologika, Corticosteroide zur oralen Lokal-

behandlung,

ATC-Code: A01AC04.

Dontisolon D Mundheilpaste enthält Predni-

solon, ein Glucocorticoid, welches Prozesse 

der Transkription und Proteinbiosynthese 

beeinflusst.

Dontisolon D Mundheilpaste wirkt entzün-

dungshemmend, abschwellend, schmerz-

lindernd, heilungsfördernd und mindert die 

Blutungsneigung.

Dontisolon D Mundheilpaste ist für die vo-

rübergehende medikamentöse Behandlung 

von akuten Zahnfleischentzündungen ge-

eignet.

Die Paste lässt sich leicht auf der feuchten 

Mundschleimhaut verteilen, sie haftet lange 

und gewährleistet – ohne Zahnfleischver-

band – einen guten Kontakt der Wirkstoffe 

mit der Mundschleimhaut.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Keine Angaben.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien 

zum akuten toxischen Potenzial von Predni-

solon lassen die präklinischen Daten keine 

besonderen Gefahren von Dontisolon D 

Mundheilpaste für den Menschen erkennen.

Untersuchungen zur Toxizität bei wieder-

holter Gabe mit Prednisolon zeigten typi-

sche Symptome einer Glucocorticoidüber-

dosierung (z. B. erhöhte Serumglukose- und 

Cholesterinwerte, Abnahme der Lympho-

zyten im peripheren Blut, Knochenmarks-

depression, atrophische Veränderungen in 

Milz, Thymus und Nebennieren sowie ver-

minderte Körpergewichtszunahmen).

Vorliegende Untersuchungsbefunde für Glu-

cocorticoide ergeben keine Hinweise auf 

klinisch relevante genotoxische Eigen-

schaften.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Milchsäure, Calciumlactat-Pentahydrat, hoch-

disperses Siliciumdioxid, Guar (Ph. Eur.), 

Hyetellose, Carmin (E 120), Glycerol.

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

Dontisolon D Mundheilpaste ist 2 Jahre halt-

bar.

Die Haltbarkeit nach Anbruch beträgt 12 Wo-

chen.

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 30 °C lagern.

Vor direkter Sonnenbestrahlung schützen.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Umkartons mit Tuben zu 5 g oder 15 g Paste.

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 22 20 10*

Telefax: (01 80) 2 22 20 11*

E-Mail: medinfo.de@sanofi.com

 8. ZULASSUNGSNUMMER

6801728.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER  
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

13.07.2004

 10. STAND DER INFORMATION

Dezember 2018

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

 

* 0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min 

(Mobilfunk).
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