LIITE III

VALMISTEYHTEENVETO, MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

Huom: Taman VY:n, myyntipaallysmerkintdjen ja pakkausselosteen versiot ovat komission paatoksen
aikana pétevia.

Komission paatoksen jalkeen jasenvaltioiden asianomaiset viranomaiset yhteydessa
referenssijasenvaltioihin péivittavat valmistetiedot tarvittaessa. Tdmén johdosta VY,
myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste eivét valttamatta vastaa nykyista tekstid.



VALMISTEYHTEENVETO



Voimassa oleva valmisteyhteenveto on Koordinaatioryhman késittelyn tuloksena saatu lopullinen
Versio seuraavin muutoksin:



VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prevora 100mg/ml dentaaliliuos.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kukin 1 ml Prevora dentaaliliuosta (Asteen 1 klooriheksidiinipinnoite) sisaltdd 100 mg
klooriheksidiinidiasetaattia
Taydellinen apuaineluettelo osiossa 6.1

3. LAAKEMUOTO

Dentaalivalmiste
Asteen 1 klooriheksidiinipinnoite
Vériton, hieman ruskehtava liuos, jossa on ominaishaju mutta ei nakyvié ainehiukkasia.

Asteen 2 suojapinnoite
Maidonvalkoinen neste, jonka viskositeetti on alhainen ja jossa on heikko ominaishaju mutta ei
nakyvia ainehiukkasia.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttdaiheet

Prevora 100mg/ml dentaaliliuos on antiseptinen liuos, jota annostetaan potilaan hampaiden pinnalle
teri- ja juurikarieksen ennaltaehkéisya varten erittdin kariesalttiilla aikuispotilailla (esim.
kserostomiaa potevat tai ne, joilla on 3 tai useampia karieksia hoito-ohjelman alkaessa).
Tarkoitettu vain ammattitaitoisen hoitohenkiloston kdyttéon hammasléékérin vastaanotolla.
Paotilaita tulee neuvoa hampaiden hoidon ja sokerinkulutuksen tarkeydesté: Potilaille, joiden
hammashoito on puutteellista ja/tai jotka usein nauttivat sokeriaineita, annetaan ohjeet harjata
hampaitaan usein fluoripitoisella hammastahnalla seké hallita sokerin kdytt6a. Nama ohjeet ovat
tarkeit& hoidon onnistumiselle kokonaisuudessaan.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Yksilollinen annostus aikuisille on 300 pl -- 600 pl Prevora 100 mg/ml dentaaliliuosta. Potilas saa 5
hoitoa ensimmaisen hoitovuoden aikana; néista 4 annetaan yhden viikon valein ensimmaéisen
kuukauden kuluessa ja viimeinen annos 6 kuukauden kuluttua. Hammaspotilaan hoito tdmén jélkeen
tapahtuu ammatillisen kliinisen harkinnan perusteella reikiytymisen mukaan.

Prevora 100 mg/ml dentaaliliuosta annostetaan potilaan kaikkien hampaiden pinnoille pumpulipellettid
tai ohutta sivellintd kayttden. Pumpulipelletti tai sivellin kastetaan Prevora 100 mg/ml
dentaaliliuokseen ja levitetdén sitten hampaiden pinnoille (Kuva 1).
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Kuva 1 Prevora 100 mg/ml dentaaliliuoksen kéytto

Kasta pumpulipelletti tai ohut sivellin pulloon ja sivele sitten hampaiden pinnat pelletilla tai
siveltimella.

Patilasta tulee ohjata seuraavasti:

e Kuivunut Prevora-pinnoite alkaa irrota hampaista seuraavan aterian aikana.

o Véltd kovaa ruokaa (esim. lihaa, omenia) véahintaan 4 tuntia hoidon jalkeen.

e Ali pureskele purukumia vahintaan 24 tuntia hoidon jalkeen.

e Al harjaa hampaitasi 24 tuntiin hoidon jilkeen. Harjaa sen jalkeen hampaat uudella
harjalla 2 -- 3 kertaa paivéssé fluoriditahnalla.
Ala kiyta hammaslankaa 3 paivaan hoidon jalkeen. Jatka sitten lankausta joka paiva.
o Jos kaytat hammasproteesia, puhdista ja desinfioi se sdé&nndllisesti ennen kayttoa.

Kéyta desinfektioon saippuaa ja lamminta vetta.

Antotapa
Kéytetdan ulkoisesti (oraalisesti) ammattihenkilon toimesta hammaslaédkarin vastaanotolla. Tuotetta ei

ole tarkoitettu nieltévéksi.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys klooriheksidiinille, sumatrabentsoiinille tai etanolille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Vain ulkoiseen (oraaliseen) pintakdyttoon — loitolla silmisté ja korvista. Mikali la&kevalmistetta joutuu
silmiin, ne on huuhdeltava valittomasti ja perusteellisesti vedella.

Prevora 100 mg/ml dentaaliliuosta tulee kéyttaa varoen potilailla, joilla on ollut astmaa tai ekseemaa.
Vélta Prevora 100 mg/ml dentaaliliuoksen joutumista pehmytkudoksiin. Ellei ndin tehd4, seurauksena
voi olla pehmytkudoksen lyhytaikainen pistely tai lieva tulehdus

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Prevora 100 mg/ml dentaaliliuosta ei tule annostaa valittdmasti 6ljypohjaisen profylaktisen tahnan
kéyton jalkeen tai korkeintaan 3 péivan aikana fluoridihammasmaalin kéytosta.

Klooriheksidiini ei ole yhteensopiva anioniaineiden kanssa.
4.6 Raskaus ja imetys

Kontrolloituja tutkimuksia ei ole tehty sen varmistamiseksi, aiheuttaako Prevora 100 mg/ml
dentaaliliuoksen kayttd haittavaikutuksia hedelmallisessé idssa olevien naisten tai raskaana olevien tai
imettdvien ditien hampaille. Tdman johdosta on suositeltavaa, ettd Prevora 100 mg/ml dentaaliliuosta
ei anneta raskauden aikana. Koska useat ld&keaineet erittyvat imetyksessa eiké Prevora 100 mg/mi
dentaaliliuoksen kayttod imettavien aitien hoidossa ei ole tutkittu, Prevora 100 mg/ml dentaaliliuoksen
kéyttd imettdvien aitien kohdalla ei le suositeltavaa.
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4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Harvinainen Ei tiedossa (arviointi ei ole
(=1/1,000 -- <1/100) mahdollinen nykyisten
tietojen perusteella)
Thon ja ihonalaisten Punoitus ja/tai lyhytaikainen | Valittomat
kudosten taudit pistelyn tunne suun yliherkkyysreaktiot
limakalvoissa klooriheksidiinille (urtikaria

tai anafylaksi)
Vastenmielinen, kitkera
maku, kun Prevora 100
mg/ml dentaaliliuos tulee
kosketuksiin syljen tai suun
limakalvojen kanssa

Ohimeneva hampaan arkuus
Yleiset sairaudet ja ja makuaistin havio
antokohdan tilat
Hampaiden ja silikaatti- tai
kompositiopaikkojen
varjaytyminen

49 Yliannostus

Prevora 100 mg/ml dentaaliliuoksen yliannostuksesta ei ole tietoja. Tdman johdosta sen merkkejé ja
oireita ei ole tunnistettu. Mikali yliannostusta tapahtuu, sen hoito on oireiden mukainen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen luokitus: AOLAB suun paikalliseen hoitoon tarkoitetut mikrobiladkkeet ja
antiseptiset aineet.

ATC-koodi: A01ABO3 klooriheksidiini.

Klooriheksidiini on tehokas monia huomattavia hammaskariekseen liittyvid suun mikro-organismeja
vastustava aine. Ladkevalmisteeseen siséltyvaa klooriheksidiinia on todettu bakterisidisella tasolla
Streptococcus mutans -bakteereissa aikuispotilaiden hampaiden pinnalla 24 -- 48 tuntia sen
annostamisen jalkeen HPLC-kromatografialla mitattuna.

Tutkimustuloksia ei ole julkaistu koskien Streptococcus mutansin pysyvaa vastustuskykyéa
klooriheksidiinin toistuvalle kéyt6lle viime 2 vuoden aikana, ja mitdin merkittivia vastustuskykyi
Streptococcus mutansille tai Candida albicansin opportunistisille tartunnoille ei ole havaittu yli
vuoden Kkestidvin Prevora-hoidon yhteydessé aikuispotilailla. Kumulatiivinen keskiméaaréinen
kuukausiannos Prevora 100 mg/ml dentaaliliuoksen siséltaméaa klooriheksidiinia on maaréltaan
suunnilleen sama kuin 1,0 % p/p klooriheksidiini-nammasgeelissé ja noin puolet 0,2 % p/v
klooriheksidiini-suuveden pitoisuudesta
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5.2 Farmakokinetiikka

Klooriheksidiini sitoutuu voimakkaasti suun limakalvoihin ja hampaisiin, joten se absorboituu
elimistoon huonosti. Mitéén havaittavissa olevia veren klooriheksidiinipitoisuuksia ei ole havaittu
oraalisen kayton jéalkeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tiedot eivat ilmaise mitddn vaaraa ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Asteen 1 klooriheksidiinipinnoite:
Sumatrabentsoiini
Etanoli

Asteen 2 suojapinnoite:
Ammoniometakrylaattikopolymeerin dispersio, tyyppi B
Trietyylisitraatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Y hteensopivuustutkimusten puutteessa tatd paikallista ladkevalmistetta ei saa sekoittaa yhteen muiden
paikallisten ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
18 kuukautta.
Kaikki jaljelld oleva liuos on hévitettava vélittdmasti kayton jalkeen.

6.4 Séilytys
Sailytettava jadkaapissa (2 ° -- 8 °C)

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Prevora 100 mg/ml dentaaliliuoksen koostumus:
Asteen 1 klooriheksidiinipinnoite:
Klooriheksidiinidiasetaatti

Sumatrabentsoiini

Etanoli

Asteen 2 suojapinnoite:

Ammoniometakrylaattikopolymeerin dispersio, tyyppi B

Trietyylisitraatti

Prevora-dentaaliliuoksen pakkaus yhta hoitokertaa varten siséltaa 6 tyypin 1 lasipullollista Asteen 1
klooriheksidiinipinnoitetta sek& 6 tyypin 1 lasipullollista Asteen 2 suojapinnoitetta.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle (ja muut kasittelyohjeet)

Vaihe #1. Valmistelu: VVarmista, ettei hampaissa ole avoimia kariesleesioita tai
restoraatioita, joiden reunat eivat ole siledt. Valmistele annostusta varten tarjotin (Kuva 2),
jolla on pumpulirullia, pumpulipelletteja tai ohuita siveltimid, pihdit, ilmaruisku seké pullo
Asteen 1 klooriheksidiinipinnoitetta ja a pullo Asteen 2 suojapinnoitetta.
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Kuva 2: Tarjotin vaihetta 1 eli yht& Asteen 1 klooriheksidiinipinnoite- ja Asteen 2
suojapinnoitehoitoa varten.

Vaihe #2. Profylaksi: Anna kumikupillinen profylaksia, jossa on hohkakivijauhetta ja vetta.
Al4 kayta ei-6ljypohjaista profylaksitahnaa.

Vaihe #3. Lankaus: Huuhtele ja lankaa potilaan hampaat perusteellisesti vahaamattomalla
hammaslangalla poistaaksesi hohkakiven ja hammaskiven jaénteet. Varmista kunkin kaaren
taaimmaisen hampaan distaalipinnan puhtaus pyyhkimalla sen pihdeissa pidetylla
pumpulipelletilla.

Vaihe #4. Erista yksi leukaneljinnes: Erista yksi hampaiston leukaneljannes pumpulirullilla
ja sylki-imurilla.

Vaihe #5. Kuivaa hampaat: Kuivaa kaikki mainitun leukaneljanneksen hampaat
ilmaruiskulla.

Vaihe #6. Annosta Asteen 1 klooriheksidiinipinnoite interproksimaalisesti: Kayttaméalla
pihdeissa pideltya pumpulipellettia tai ohutta sivellintd, joka ulottuu interproksimaalisiin
kohtiin, annosta Asteen 1 klooriheksidiinipinnoitetta kaikkien leukaneljanneksen
poskihampaiden interproksimaalialueille varmistaen, ettei pinnoitetta joudu
pehmytkudokseen. Kuivaa sitten ndma hammaspinnat ilmaruiskulla.

~

Kuva 3: Levitd Asteen 1 Prevora-klooriheksidiinipinnoitetta ohuella siveltimelld ienrajaan
asti ja sen jalkeen Asteen 2 Prevora-suojapinnoitetta samalla menetelmélla.

Vaihe #7. Levitd Asteen 1 klooriheksidiinipinnoitetta muille hammaspinnoille: Levit4 tata
pinnoitetta kaikille saman leukaneljanneksen hammaspinnoille (Kuva 3) ja kuivaa ne sitten
ilmalla. Varo, ettei Asteen 1 klooriheksidiinipinnoitetta joudu pehmytkudoksille, koska
potilas voi talloin kokea pistelyé tai polttoa ikenissa tai Kielessa.

Vaihe #8. Levitd Asteen 2 suojapinnoite: Levita toinen pinnoite (valkoinen korkki) kayttéen
uutta pumpulipellettia tai toista ohutta sivellintd samaan leukaneljannekseen. Kuivaa sitten
tdma toinen pinnoite ilmaruiskulla.

Vaihe #9. Toista pinnoitus muissa leukaneljanneksissa: Toista vaiheet 4 -- 8 hampaiston
muissa leukaneljdnneksissa.

14



Vaihe #10. Neuvo potilasta:
Ohjaa potilasta seuraavasti:
o Kuivunut Prevora-pinnoite alkaa irrota hampaista seuraavan aterian aikana.
o Valt4 kovaa ruokaa (esim. lihaa, omenia) vahintaan 4 tuntia hoidon jalkeen.
e Al pureskele purukumia vahintaan 24 tuntiin hoidon jalkeen.
e Al harjaa hampaitasi 24 tuntiin hoidon jalkeen. Harjaa sen jalkeen hampaat
uudella harjalla 2 -- 3 kertaa paivassa fluoriditahnalla.
e Al4 kayta hammaslankaa 3 paivaan hoidon jalkeen. Jatka sitten lankausta joka
paiva.
o Jos kaytat hammasproteesia, puhdista ja desinfioi se sd&nndllisesti ennen kayttoa.
Kéyta desinfektioon saippuaa ja lamminta vetta.

Vaihe #11. Tee ajanvaraus seuraavia hoitoja varten: Toista ensimméinen Prevora-hoito joka
viikko vield 3 viikon ajan hoidon alusta lahtien, sitten kertaalleen 6 kuukauden kuluttua ja
sen jalkeen kliinisen harkinnan mukaisesti.

Asteen 1 klooriheksidiinipinnoitteen kanssa kosketuksissa olleet instrumentit ja vaatetus

voidaan puhdistaa etanolilla. Asteen 2 suojapinnoitteen kanssa kosketuksissa olleet
instrumentit ja vaatetus voidaan puhdistaa vedelld.

Kaikki kayttdmétta jaanyt valmiste tai jateaines tulee havittaa paikallisen k&ytdnnon
mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CHX Technologies Europe Limited
Guinness Enterprise Centre

Taylor’s Lane

Dublin 8

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

PA 1205/1/1

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadinen luvan myontamispaivéa: 5. toukokuuta 2006.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
Syyskuu 2010

Yksityiskohtaisia tietoja tasta ladkevalmisteesta 16ytyy verkkosivustolta
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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Patevat myyntipakkausmerkinnét noudattavat Koordinaatioryhmén kasittelyn tuloksena saatua
lopullista versiota:
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ULKOPAKKAUKSEN MERKINNAT
ULOMPI LAATIKKO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prevora 100 mg/ml dentaaliliuos
Klooriheksidiinidiasetaatti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kukin 1 ml of Prevora dentaaliliuosta (Asteen 1 klooriheksidiinipinnoite) siséltdd 100 mg
klooriheksidiinidiasetaattia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Aste 1: Sumatra-bentsoiini ja etanoli
Aste 2: Ammoniometakrylaattikopolymeeridispersio, tyyppi B ja trietyylisitraatti

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Dentaaliliuos

Hoitopakkaukseen kuuluu:

6 pulloa Asteen 1 klooriheksidiinipinnoitetta 2 ml tyypin 1 lasipullossa
6 pulloa Asteen 2 suojapinnoitetta 2 ml tyypin 1 lasipullossa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttdd. Ainoastaan ulkoiseen (oraaliseen) paikalliseen kayttéon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTYKSESTA POISSA LASTEEN
ULOTTUVILTA

Pidettéva poissa lasten ulottuvilta ja nékyvilta.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ei koske.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytettava pystyasennossa jadkaapissa, lampdtila2 ° -- 8 ° C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMIST}«:IDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISESSA, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
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CHX Technologies Europe Limited
Guinness Enterprise Centre
Taylor’s Lane

Dublin 8, Ireland

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO (T)

<[Téaytetéan kansallisesti]>

| 13.  ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITUS

<[ Taytetdan kansallisesti]>

|15.  KAYTTOOHJEET

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

<Vapautettu pistekirjoituksesta>
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VAHIMMAISTIEDOT PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA

PULLO -2ml

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Asteen 1 klooriheksidiinipinnoite
100 mg/ml dentaaliliuos, klooriheksidiinidiasetaatti

Asteen 2 suojapinnoite

2. ANTOTAPA

Kéytetdan hammashoidossa.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

KK/VVVV

|4 ERANUMERO

ERA

\ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Kukin pullo siséltdd 1 ml Asteen 1 klooriheksidiinipinnoitetta

6.  MUUTA

MA #

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

20



PAKKAUSSELOSTE
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Voimassa oleva pakkausseloste on Koordinaatioryhman késittelyn tuloksena saatu lopullinen versio
seuraavin muutoksin:
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PAKKAUSSELOSTE: KAYTTAJAN TIEDOKSI

Prevora 100 mg/ml dentaaliliuos
Klooriheksidiinidiasetaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen.

o Sdilyta tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny hammashuoltohenkilén puoleen.

e T&man pinnoitteen on hammaslaakarisi suositellut vain sinun hampaitasi varten, ja sitd kayttaa
oma hammaslaakérisi hampaittesi hoitoon useaan kertaan.

o Jos havaitset vakavia haittavaikutuksia tai sellaisia, joita ei ole tissa selosteessa mainittu, kerro
niistd hammaslaakarillesi.

Tissi pakkausselosteessa esitetdin:

1. Mitd Prevora on ja mihin sita kdytetaan.
2. Ennen Prevora-hoitoa.

3. Miten sinua hoidetaan Prevoralla.

4. Mahdolliset haittavaikutukset.

5. Prevoran sdilyttaminen.

6. Muuta tietoa.

1. MITA PREVORA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Tama hammaspinnoite on paikallinen hoitokeino hampaan terén ja juuren reikien
ennaltaehkadisemiseksi aikuispotilailla, jotka ovat erityisen alttiita reikiytymiselle (esim. kuivaa
suuta potevat tai sellaiset, joilla on useita reikid hammasliikarilld kiydessid). TAmé pinnoite
peittdd hampaasi valiaikaisesti ja vahentdd hammasmétéa aiheuttavien bakteerien maaraa.

Suun hygienia ja sokerin kulutus: Jos suun hygienia kohdallasi on huono ja/tai usein sy6t sokeria,
sinun on varmistettava, ettd harjaat hampaasi fluoridipitoisella hammastahnalla ja hallitset
sokerinkulutustasi, silla ndin autat huomattavasti Prevora-hoidon onnistumista.

2. ENNEN PREVORA-HOITOA

Al ota Prevora-hoitoa,

» jos olet allerginen klooriheksidiinille, sumatrabentsoiinille tai etanolille.

» jos olet allerginen joillekin osa-aineille Asteen 2 suojatiivisteessd, joka on toinen, valittdmasti
Asteen 1 péélle levitettdva pinnoite. T&mén toisen pinnoitteen osa-aineet ovat metakrylaatti,
trietyylisitraatti ja puhdas vesi.

* jos sinua on hoidettu fluoridihammaslakalla 3 viime péivan aikana.

Erityinen huolenpito Prevoran yhteydessi
Kerro ennen Prevora-hoitoa hammasléékarille terveydentilastasi, mukaan lukien astma, ekseema ja
muut allergiat.

Muiden lidikkeiden ottaminen
Kerro hammashuoltohenkil6lle, jos ké&ytat tai olet hiljattain ottanut mitd&n muita laékkeitd, mukaan
lukien kasikauppalaakkeet.

Raskaus ja imetys
Kysy hammaslaakarin neuvoa ennen kuin otat tai saat mitaan laaketta.

Autonajo ja koneiden kiytto
Prevoran ei ole osoitettu vaikuttavan ajokykyyn.
Prevora ei ole osoitettu vaikuttavan koneiden kayttokykyyn.

Térkeiti tietoja erdisti Prevoran osa-aineista
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Tama hammaspinnoite voi aiheuttaa valiaikaista arsytysta tai pistelya ikenissd, huulissa tai kielessa ja
voi my6s maistua Kitkerélta. Klooriheksidiini, vaikuttava aine Prevorassa, voi my0s aiheuttaa
hampaiden vérjaytymistd; paikallisesti levitettyna véliaikaisena hammaspinnoitteena klooriheksidiini
vain harvoin vérjaa hampaita.

3. MITEN SINUA HOIDETAAN PREVORALLA

Taman paikallisen, véliaikaisen pinnoitteen levittdad hampaillesi hammashoidon ammattihenkil®
Iyhyelld kaynnilld hammaslaakarin vastaanotolla. Hammashoitaja puhdistaa ensin hampaasi ja levittaa
sitten Asteen 1 pinnoitteen kaikille hammaspinnoille (Kuva 1) ja vélittémasti sen jalkeen toisen,
Asteen 2. Tamé toinen pinnoite suojaa Astetta 1 véliaikaisesti syljelté ja ruokailun aiheuttamalta
hankautumiselta.

Kuva 1 — Asteen 1 pinnoite, jota seuraa toinen pinnoite. levitetadn hampaisiin vahentamaan
reikiytymisriskid.

Prevora-hoidon aluksi tarvitaan 4 viikoittaista hoitokertaa ja sitten yksi hoitokerta 6 kuukauden
kuluttua. Taman jalkeen muiden Prevora-hoitojen tarpeen arvioi hammasléaakari.

Hammashuoltohenkild kertoo sinulle, etta

kuivunut Prevora-pinnoite alkaa irrota hampaista seuraavan aterian yhteydessé

sinun tulee v&lttad kovia ruokia (esim. lihaa, omenia) v&hintaan 4 tuntia hoidon jalkeen.

sinun ei tule pureskella purukumia v&hintdan 24 tunnin aikana.

sinun ei tule harjata hampaitasi 24 tuntiin hoidon jalkeen. Jatka sitten harjaamista uudella

harjalla 2 -- 3 kertaa péivassé fluoridihammastahnalla.

sinun ei tule kdyttdd hammaslankaa 3 pdivaan hoidon jalkeen. Jatka sitten lankausta paivittéin.

e jos kaytat hammasproteesia, puhdista ja desinfioi se sdannollisesti ennen kayttda saippualla ja
lampimalla vedella.

Vaikutukset Prevora-hoidon péityttyi

Voit jonkin aikaa tuntea kitker&dd makua, pinnoitteen olemassaoloa hampaillasi ja/tai pistelyé tai
polttoa ikenien reunoilla tai kielell&. Pistdva tunne voi jatkua muutaman minuutin, pinnoitteen tuntu
muutaman tunnin ajan. Pinnoite on hampailla ndkyméaton. Klooriheksidiini, Prevoran vaikuttava aine,
voi Vérjatd hampaita, kun sitd kdytetddn hammasvedessa tai geelissé; kontrolloiduissa kliinisissé
tutkimuksista ja hammaslaékérien praktiikassa Prevora-dentaalipinnoitteesta johtuva hampaiden
varjdytyminen on harvinaista.

Mikali vérjaytymista tapahtuu, se ei ole pysyvaa, ja se voidaan enimmin osin poistaa harjaamalla

tavallisella fluoridipitoisella hammastahnalla sitten kun hampaiden harjaaminen taas voi alkaa 24
tuntia Prevora-hoidon jalkeen. Ammattitaitoinen puhdistus poistaa kaiken vérjaytymisen, mutta jos se
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tehdaan 7 paivan sisélld hoidosta, se myds vahentaa Prevoran vaikutusta. Jos puhdistuksen tekee
hammashuoltohenkild, sen tulee tapahtua vasta 7 pdivadd Prevora-hoidon jélkeen.

Miti teet Prevora-hoidon jilkeen
Sailyttaaksesi taman pinnoitteen hampaillasi mahdollisimman kauan syd seuraavalla aterialla vain
pehmeéé ruokaa (esim. keittoa). Al& sy mitdan kovaa (esim. lihaa, omenia) vahintaéan 4 tuntiin

hoidosta. Al4 pureskele purukumia vahintaan 24 tuntiin.

Al harjaa hampaitasi 24 tuntiin hoidon jalkeen. Jatka sitten harjaamista uudella harjalla 2 -- 3 kertaa
péivassé fluoridihammastahnalla.

Ala kiyta hammaslankaa 3 paivaan hoidon jalkeen. Jatka sitten lankausta paivittain.

Jos kaytat hammasproteesia, puhdista ja desinfioi se saannéllisesti ennen kéyttéa saippualla ja
lampimalla vedella.

Varmista, ettd saat kaikki hammaslaakarisi suosittelemat Prevora-hoidot.
Hoidon onnistumiselle kokonaisuudessaan on tarkeaa, ettd saannéllisesti harjaat hampaasi
fluoridihammastahnalla ja etta varot paljon sokeria ja happoja siséltavien ruokien ja juomien

nauttimista.

Jos sinulla on kysyttavaa tdman tuotteen kaytostd, kysy hammashuoltohenkillta.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkeaineet Prevora voi aiheuttaa haittavaikutuksia, mutta kaikki potilaat eivat niita koe.
Jos tunnet jatkuvaa pistelyé tai polttoa ikenissd, huulissa tai Kielessd, sinun tulee menna
hammaslaékarille mahdollisimman pian. Jos hampaasi nayttavéat varjaytyneen Prevora-hoidon jalkeen,
kerro siitd hammashuoltajallesi.

Jos jokin haittavaikutus pahenee tai jos havaitset vaikutuksia, joita ei tassa selosteessa le lueteltu, kerro
siitd hammashoitajallesi.

5. PREVORAN SAILYTTAMINEN

Sailytettava poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

Prevoraa ei saa kéyttaa viimeisen kayttopdivan jalkeen, joka on merkitty pakkauksen ja kunkin pullon
etikettiin lyhenteen EXP jalkeen. Viimeinen kayttdpdiva tarkoittaa mainitun kuukauden viimeista
paivaa.

Hévité kaikki jadnneliuos valittomasti kayton jalkeen.

Prevora tulee séilyttad jddkaapissa (2 °C — 8 °C) hammasl&akarin vastaanottotiloissa.

Ladkeaineita ei saa heittdd viemariin tai havittaa kotitalousjatteen mukana. N&in toimien suojellaan
ympaéristoa.

6. MUITA TIETOJA

Mita Prevora sisaltda:
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Asteen 1 klooriheksidiinipinnoite:

100 mg/ml dentaaliliuos

Vaikuttava aine on klooriheksidiinidiasetaatti.
Muut osa-aineet ovat sumatrabentsoiini ja etanoli

Asteen 2 suojapinnoite:
Osa-aineet ovat ammoniometakrylaattkopolymeeridispersio, tyyppi B ja trietyylisitraatti

Miltd Prevora nayttii ja pakkauksen sisillys:
Dentaaliliuos

Klooriheksidiinipinnoite on véritdn, hieman ruskehtava liuos, jossa on ominaishaju mutta ei mitaan
kelluvia hiukkasia.

Suojapinnoite on maidonvalkoinen, lievasti tuoksuva neste

Kukin hoitosarja Prevora 100 mg/ml dentaaliliuosta koostuu seuraavista:
6 pulloa Asteen 1 klooriheksidiinipinnoitetta 2 ml tyypin 1 lasipullossa
6 pulloa Asteen 2 suojapinnoitetta 2 ml tyypin 1 lasipullossa

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

CHX Technologies Europe Limited
Guinness Enterprise Centre
Taylor’s Lane

Dublin 8, Ireland

Tel: (01) 4100600

Valmistaja:

United Drug Plc

United Drug House

Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road

Dublin 24, Ireland
Tel (353) 1 463 2300

Tamai seloste on viimeksi hyviksytty

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta 16ytyy verkkosivustolta
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