PIELIKUMS IIT
ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Piezime. Sis za]u apraksts, mark&juma teksts un lieto$anas instrukcija ir Komisijas lémuma laika speka
esosa versija.
Péc Komisijas Iémuma pienemsanas dalibvalstu kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces dalibvalsti
péc vajadzibas aktualiz€s informaciju par preparatu. Tadel $is zalu apraksts, mark&juma teksts un
lietosanas instrukcija var neatbilst pasreiz&jam tekstam.



ZALU APRAKSTS



Speka esosais zalu apraksts ir ta pedgjais variants, kas iegiits Koordinacijas grupas procediiras laika, ar
$adiem grozijumiem:



ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Prevora 100 mg/ml dentals skidums.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs Prevora zobarstniecibas Skiduma 1 ml (1. kartas hlorheksidina parklajuma) satur 100 mg
hlorheksidina diacetata (chlorhexidine diacetate).

Pilnigu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Zobarstniecibas Skidums

1. kartas hlorheksidina parklajums
Dzidrs, nedaudz briingans skidums ar raksturigu smarzu un bez redzamam nogulsném.

2. kartas izolg&joSais parklajums
Pienbalts zemas viskozitates Skidrums ar vieglu raksturigu smarzu un bez redzamam nogulsném.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Prevora 100 mg/ml dentals skidums ir antiseptisks Skidums, ko lokali uzklaj pacienta zobiemsakau
kronu un saknu kariesa profilaksei pieauguSiem pacientiem, ja pastav augsts zobu kariesa risks
(piem@ram, pacientiem ar kserostomiju vai vismaz 3 kariesa gadijumiem arstéSanas plana
sakuma). To drikst lietot tikai zobarstniecibas praks€s un tikai zobarsti.

Pacienti ir jainformé par mutes higieénas nozimi un cukura uznemsanas. Ja pacients neievéro mutes
higiénu un/vai biezi lieto uztura cukurotus produktus, informgjiet pacientu, ka zobu regulara un bieza
tirisana ar fluoridu saturoSu zobu pastu, ka arT uznemto cukura devu ierobezo$ana ir svariga, lai
arst€Sana biitu sekmiga.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas

Prevora 100 mg/ml dentala Skiduma individualas devas piecaugusiem pacientiem ir no 300 ul lidz

600 pl. Pirmaja arst€Sanas gada pacientam nepiecieSami pieci arst€Sanas kursi, no kuriem cetriem
janotiek pirmaja menesT ar ned€las intervalu, savukart pedgja deva ir jauzklaj sestaja meénesi. Pec tam
zobarstniecibas pacienta arst€Sanas rezims ir atkarigs no profesionala kliniska vert€juma par zobu
kariesa risku.

Prevora 100 mg/ml zobarstniecibas skidumu lokali uzklaj visai pacienta denticijai, izmantojot vates
picinu vai smalku otinu. Vates picinu vai otinu iemé&rc Prevora 100 mg/ml zobarstniecibas Skiduma un
pec tam to uzklaj zobu virsmam (1. attels).
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1. attéls: Prevora 100 mg/ml zobarstniecibas Skiduma uzklasana

lemerciet vates picinu vai smalku otinu flakond un péc tam ar vates picinu vai otinu uzklajiet
Skidumu zobu virsmam.

Pacients ir jainformg, ka:
e Nakamas &dienreizes laika saksies izzuvusa Prevora parklajuma atdaliSanas no

zobiem.
e Vismaz Cetras stundas p&c zobu apstrades nedrikst &st cietu &dienu (pieméram, galu,
abolus).

e Vismaz 24 stundas nedrikst kos]at koSlajamo gumiju.
Vismaz 24 stundas p&c zobu apstrades nedrikst tirit zobus. P&c tam jaatsak tirit zobus
divas l1dz tris reizes diena ar jaunu zobu suku un fluoridu saturo$u zobu pastu.

e P&c zobu apstrades tris dienas nedrikst lietot zobu diegu. P&c tam jaatsak tirit ar diegu
reizi diena.

e Lietojot zobu protézes, tas pirms lietosanas regulari jatira un jadezinficé. Dezinficet ar
ziep€m un siltu Gideni.

LietoSanas veids
Arigai (mutes dobuma) lokalai lietoSanai zobarstniecibas prakse ar zobarsta palidzibu. So produktu
nav paredzets norit.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret hlorheksidinu, Sumatras benzoinu vai etilspirtu.

4.4 Ipasi bridina@jumi un piesardziba lietoSana

Arigai (oralai) lokalai lieto$anai — nedrikst nokliit acTs vai ausTs. Ja zales nokliist acts, nekavéjoties
skalojiet ar lielu daudzumu tdens.

Lietojot Prevora 100 mg/ml zobarstniecibas Skidumu pacientiem ar astmu vai ekzému anamngezg,
jaievero seviska piesardziba. Neuzklajiet Prevora 100 mg/ml zobarstniecibas Skidumu uz mikstajiem
audiem. Pret€ja gadijuma varat izraisit parejoSu dzelosu sajitu vai miksto audu vieglu iekaisumu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbtbas veidi

Prevora 100 mg/ml zobarstniecibas skidumu nedrikst uzklat tulit p&c ellu saturosas profilaktiskas
pastas lietoSanas un lidz pat trim dienam p&c fluorida zobu lakas uzklasanas.

Hlorheksidins ir nesaderigs ar anjonus saturoSiem lidzekliem.
4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidisanas periods

Nav veikti kontrol&ti p&tijumi, lai parbauditu, vai Prevora 100 mg/ml zobarstniecibas Skiduma
uzklasanai uz reproduktiva vecuma sieviesu denticijas vai griitnieu vai ar kruti barojosu masu
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denticijas nav negativa ietekme. Tadg] ieteicams Prevora 100 mg/ml zobarstniecibas Skidumu nelietot
gritniecibas laika. Ta ka daudz zalu izdalas kopa ar pienu un nav veikti p&tijumi par Prevora

100 mg/ml zobarstniecibas $kiduma lietoSanu zZidoSam matem, ieteicams nelietot Prevora 100 mg/ml
zobarstniecibas Skidumu, ja mate zida bérnu.

4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma

seciba.

Reti (=1/1000 Iidz <1/100)

Nav zinams (nevar noteikt
péc pieejamajiem datiem)

Adas un zemadas audu
bojajumi

Mutes glotadas apsartums
un/vai parejosa dzelosa
sajuta

Talitgjas hipersensibilitates
reakcijas uz hlorheksidinu
(natrene vai anafilakse)

Nepatikama rtgta garSa, kad
Prevora 100 mg/ml
zobarstniecibas skidums
saskaras ar sickalam vai
mutes glotadu

Parejosa zobu jutiba un
Visparigi trauceéjumi un garSas zudums
reakcijas lietoSanas vieta
Zobu un silikata vai

kompozitmateriala plombu

iekrasoSanas

4.9 Pardozesana

Nav pieredzes saistiba ar Prevora 100 mg/ml zobarstniecibas $kiduma pardozeésanu. Lidz ar to tas
pazimes un simptomi nav identificéti. Pardoz&sanas gadijuma arsté simptomatiski.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskdas tpastbas

Farmakoterapeitiska grupa: A0O1AB Pretinfekcijas un antiseptiski Iidzek]i mutes dobuma slimibu
arstésanai.

ATK kods: AO1ABO3 hlorheksidins.

Hlorheksidins ir efektivs pret plasu spektru mutes dobuma mikroorganismu, kas saistiti ar zobu kariesa
veidosanos. Konstatgts, ka zales esosais hlorheksidins baktericida Itment pret Streptococcus mutans
uz pieaugusu zobarstniecibas pacientu zobu virsmas ir 24 11dz 48 stundas p&c ta lietoSanas, merjjumus
veicot ar HPLC (augstspiediena skidruma hromatografiju).

Nav publicgtu zinojumu par Streptococcus mutans pastavigu rezistenci pret hlorheksidina atkartotu
lietosanu I1dz pat divu gadu garuma un nav noveérota izteikta rezistence pret Streptococcus mutans
vai oportinistiskas infekcijas ar Candida albicans pieauguSiem pacientiem péc viena gada ilgas
arstesanas ar Prevora. Hlorheksidia kumulativa vidgja menesa deva, kas uznemta ar Prevora

100 mg/ml zobarstniecibas $kidumu, ir aptuveni vienada ar 1,0% (masas %) hlorheksidina zobu
zelejas devu un aptuveni puse no 0,2% hlorheksidina mutes skalosanas lidzekla devas.
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5.2 Farmakokinetiskas ipasibas

Hlorheksidinam raksturiga izteikta piesaiste mutes glotadai un denticijai, un tade] ta sisteémiska
absorbcija ir loti vaja. P&c hlorheksidina lietoSanas mutes dobuma nav konstatets nosakams
hlorheksidina Itmenis asins.

53 Prekliniskie dati par drosStbu

Prekliniskie dati neliecina par pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
1. kartas hlorheksidina parklajums:

Sumatras benzoins
Etilspirts

2. kartas izol&josais parklajums:
B tipa amonija metakrilata kopolimé&ra dispersija
Trietilcitrats

6.2 Nesadertba
Saderibas pétijumu trikuma del §ts zales lokalai lietosanai nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam
lokalas lietoSanas zaleém.

6.3 Uzglabasanas laiks
18 ménesi.
P&c lietoSanas atlikusSo Skidumu tiilit izmetiet.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosactjumi
Uzglabat ledusskapt (2° Iidz 8°C temperatiira)

6.5 lepakojuma veids un saturs

Prevora 100 mg/ml zobarstniecibas $kidums satur:
1. kartas hlorheksidina parklajums:

Hlorheksidina diacetats

Sumatras benzoins

Etilspirts

2. kartas izol&joSais parklajums:

B tipa amonija metakrilata kopoliméra dispersija

Trietilcitrats

Viena Prevora zobarstniecibas §kiduma arstniecibas karbina ir sesi 1. klases stikla flakoni ar 1. kartas
hlorheksidina parklajumu un sesi 1. tipa stikla flakoni ar 2. kartas izolgjoSo parklajumu.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par rikoSanos

1. darbiba: sagatavosanas. Parliecinieties, ka zobos nav atvértu kariesa bojajumu vai
plombas ar neatbilstosam malam. Sagatavojiet zalu uzklasanai paplati (2. att€ls) ar vates
tamponiem, vates picinam vai smalkam otinam, knaiblém, gaisa striiklas pistoli, 1. kartas
hlorheksidina parklajuma flakonu un 2. kartas izolgjosa parklajuma flakonu.
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2. attéls: procediirai sagatavota paplate.

Viens 1. kartas hlorheksidina parklajuma flakons un viens 2. kartas izoléjosa parklajuma
flakons.

2. darbiba: profilakse. Veiciet profilaksi ar gumijas uzgali, izmantojot pumeka pulveri un
tideni. Neizmantojiet profilaktisko pastu, kas nav uz ellas bazes.

3. darbiba: tiriSana ar diegu. Rupigi noskalojiet un ar nevaskotu diegu notiriet pacienta
zobus, lai no tiem atdalitu pumeku un atlikuSo zobakmeni. NodroSiniet katra zobu loka
pedgja zoba distalas virsmas tiribu, noslaukot to ar knaibl&s satvertu vates picinu.

4. darbiba: viena kvadranta izoleSana. 1zolgjiet vienu zobu kvadrantu ar vates tamponiem un
siekalu atsticgju.

5. darbiba: zobu nosusinasana. Nosusiniet visus attieciga kvadranta zobus ar gaisa striiklas
pistoli.

6. darbiba: 1. kartas hlorheksidintna parklajuma iek§gji proksimala uzklasana. Izmantojot

knaibl@s satvertu vates picinu vai smalku otinu, kas pieme&rota iek$gji proksimalo zonu

apstradei, uzklajiet 1. kartas hlorheksidina parklajumu uz visu kvadranta aizmugurgjo zobu

ieksgji proksimalajam zonam, piesargoties, lai neuzklatu parklajumu uz mikstajiem audiem.
gaisa striklas pistoli.

3. attéls: ar smalku otinu uzkldjiet Prevora 1. kartas hlorheksidina parklajumu lidz
smaganu malai, péc tam tada pasa veida uzklajiet Prevora 2. kartas izolejoso parklajumu.
7. darbiba: 1. kartas hlorheksidina parklajuma uzklasana citu zobu virsmam. Uzklajiet So

_____

gaisa striklu. Piesargieties, lai neuzklatu 1. kartas hlorheksidina parklajumu mikstajiem
audiem, jo pacientam var rasties dzelo$a vai dedzinoS$a sajiita smaganas vai méele.

8. darbiba: 2. kartas izol&josa parklajuma uzklasana. Uzklajiet So otro parklajumu (ar balto
vacinu) tam pasam kvadrantam, izmantojot otru vates picinu vai citu smalku otinu. P&c tam

N e
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9. darbiba: parklajuma uzklasana citiem kvadrantiem. Atkartojiet 4. lidz 8. darbibu pargjiem
denticijas kvadrantiem.

10. darbiba: pacienta informesana.
Informé&jiet pacientu,ka:

o nakamas &dienreizes laika saksies izzuvusa Prevora parklajuma atdaliSanas no
zobiem.

e vismaz Cetras stundas p&c zobu apstrades nedrikst st cietu €dienu (piem&ram, galu,
abolus).

e vismaz 24 stundas nedrikst koslat koslajamo gumiju.

e vismaz 24 stundas p&c zobu apstrades nedrikst tirit zobus. P&c tam jaatsak tirit
zobus divas l1dz tris reizes diena ar jaunu zobu suku un fluoridu saturosu zobu
pastu.

e pé&c zobu apstrades tris dienas nedrikst lietot zobu diegu. Péc tam jaatsak tirit ar
diegu reizi diena.

e lietojot zobu prot€zes, tas pirms lietoSanas regulari jatira un jadezinfic€. Dezinficg
ar ziepém un siltu tdeni.

11. darbiba: atkartotu apmekl&jumu ieplanosana. Reizi ned€la atkartojiet $o sakotngjo
Prevora uzklasanas procesu vél 3 nedg€las pec pirmas uzklasanas reizes un vélreiz pec
seSiem ménesSiem. P&c tam vadieties péc kliniska vertejuma.

Instrumentus un apgérbu, kas nonacis saskarg ar 1. kartas hlorheksidina parklajumu, var tirit
ar spirtu. Instrumentus un apgérbu, kas nonacis saskaré ar 2. kartas izol&jo$o parklajumu,
var tirit ar tdeni.

Neizmantotas zales vai atkritumi jalikvide saskana ar viet€jiem noteikumiem.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
CHX Technologies Europe Limited
Guinness Enterprise Centre
Taylor’s Lane
Dublin 8
Irija
8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

PA 1205/1/1

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2006. gada 5. maijs

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2010. gada septembris

Detalizéta informacija par §Tm zalém ir pieejama $ada timekla vietng:
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MARKEJUMA TEKSTS
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Speka esosais mark&juma teksts ir ta pedgjais variants, kas iegiits Koordinacijas grupas procediiras
laika:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Prevora 100 mg/ml zobarstniecibas skidums
Chlorhexidine diacetate

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Prevora zobarstniecibas skiduma (1. kartas hlorheksidina parklajuma) katra 1 ml ir 100 mg
hlorheksidina diacetata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

1. karta: Sumatras benzoins un etilspirst
2. karta: B tipa amonija metakrilata kopolimera dispersija un trietilcitrats

4. ZALU FORMA UN SATURS

Zobarstniecibas skidums

Arstniecibas komplekti sastav no:

Sesiem 2 ml 1. tipa stikla flakoniem ar 1. kartas hlorheksidina parklajumu.
Sesiem 2 ml 1. tipa stikla flakoniem ar 2. kartas izol&joso parklajumu.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju. Tikai arigai (mutes dobuma) lokalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nav

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz

| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat vertikala stavoklt ledusskapt 2°-8°C temperatiira.

10.  IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CHX Technologies Europe Limited
Guinness Enterprise Centre
Taylor’s Lane

Dublin 8, Irija

|12 REGISTRACIJAS NUMURS(I)

<[Aizpilda nacionali]>

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

<[Aizpilda nacionali]>

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

<Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats>
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS — 2 ml

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

1. kartas hlorheksidina parklajums
100 mg/ml zobarstniecibas $kidums, hlorheksidina diacetats

2. kartas izolgjosais parklajums

2. LIETOSANAS METODE

LietoSanai zobarstnieciba

| 3. DERIGUMA TERMINS

MM/GGGG

‘ 4. SERIJAS NUMURS

Serija

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Katrs flakons satur 1 ml 1. kartas hlorheksidina parklajuma

6. CITA

Reg. Nr.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Speka esosa lietosanas instrukcija ir tas pédgjais variants, kas iegiits Koordinacijas grupas procediiras
laika, ar $adiem grozijumiem:
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Prevora 100 mg/ml zobarstniecibas skidums
Chlorhexidine diacetate

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

e Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet zobarstam.

e Jiisu zobarsts iesaka lietot So zobu parklajumu uz Jiisu zobiem. Vairaku apmeklgjumu gaita Jasu
zobarsts $o parklajumu uzklas Jiisu zobiem.

e Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas, vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam zobarstam.

v

Saja instrukcija varat uzzinat:
1. Kas ir Prevora un kadam noliikam to lieto

2. Pirms Prevora lietoSanas

3. Ka Jis arstes ar Prevora

4. lespgjamas blakusparadibas
5. Ka uzglabat Prevora

6. Sikaka informacija

1. KAS IR PREVORA UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Sis zobarstniecibas parklajums ir lokals arstésanas lidzeklis zoba krona un saknes kariesa profilaksei
pieauguSiem pacientiem, kuriem ir augsts zobu kariesa risks (pieméram, kuri cie§ no sausas
mutes vai kuriem zobarsta apmekléjuma laika konstatéti vairaki bojati zobi). Sis parklajums
1slaicigi nosedz Jiisu zobus, lai samazinatu zobu bojasanos izraisoso bakteriju skaitu uz Jiisu zobiem.
Mutes higi€na un cukura uznemsana: ja nepietickami riip§jaties par mutes higiénu un/vai biezi
patér&jat cukurotus produktus, Jums noteikti jatira zobi ar fluoridu saturoSu zobu pastu un jaierobezo
cukura paterins, jo Sie faktori butiski ietekmé& Prevora lietoSanas efektivitati.

2. PIRMS PREVORA LIETOSANAS

Nelietojiet Prevora $ados gadijumos

» JaJums ir alergija pret hlorheksidinu, Sumatras benzoinu vai etilspirtu.

* JaJums ir alergija pret 2. kartas parklajuma sastavdalam. Tas ir sekundarais parklajums, ko talit
uzklaj tiesi uz 1. kartas. ST otra parklajuma sastavdalas ir metakrilats, trietilcitrats un atfirits Gidens.

* Japédgjo tris dienu laika Jiisu zobiem ir uzklata fluorida zobu laka.

Ipasa piesardziba, lietojot Prevora, nepiecieSsama $ados gadijumos
e Pirms arst€Sanas ar Prevora noteikti inform&jiet zobarstu par savu veselibas stavokli, tostarp
par astmu, ekz&€mu un citam alergijam.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet zobarstam par visam zaleém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko var

iegadaties bez receptes.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsult&jieties ar zobarstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nav konstatéts, ka Prevora ietekm&tu transportlidzeklu vadisanu.

Nav konstatéts, ka Prevora ietekm&tu mehanismu apkalposanu.

Svariga informacija par kadu no Prevora sastavdalam
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Sis zobarstniecibas parklajums var izraisit parejosu kairinajumu vai dzelosu sajiitu smaganas, liipas vai
mele, un tam var biit riigta garSa. Prevora aktiva viela hlorheksidins var izraisit arT zobu iekrasoSanos,
tomer, lietojot hlorheksidinu ka lokalu pagaidu zobarstniecibas parklajumu, iekrasoSanas noveérota reti.

3. KA JUS ARSTES AR PREVORA

So lokalo pagaidu parklajumu Jisu zobiem uzklas Jisu zobarsts Tsa zobarstniecibas prakses
apmeklgjuma laika. Zobarsts vispirms notirts Jiisu zobus un p&c tam uzklas visam zobu virsmam

1. kartas parklajumu (1. attéls) un tilit pec tam otru 2. kartas parklajumu. Sis otrs parklajums slaicigi
aizsarga 1. kartas parklajumu no siekalam un partikas abrazivas ietekmes.

-

1. attels — Jiisu zobiem tiks uzklats 1. kartas parklajums un péc tam ari otrs parklajums, lai
samazinatu zobu bojasandas risku.

Sakot arsteSanu ar Prevora, Sis parklajums bis jauzklaj cetras reizes ar nedelas intervalu un p&c tam
velreiz pec seSiem méneSiem. P&c tam Jisu zobarsts izvertes, vai Jums nepiecieSama turpmaka
arstéSana ar Prevora.

Jusu zobarsts Jus informes, ka:

e nakamas edienreizes laika saksies izzuvusa Prevora parklajuma atdaliSanas no zobiem.

e vismaz Cetras stundas p&c zobu apstrades nedrikst st cietu €dienu (pieméram, galu, abolus).

e vismaz 24 stundas nedrikst koslat koslajamo gumiju.

e vismaz 24 stundas p&c zobu apstrades nedrikst tirit zobus. Péc tam jaatsak tirit zobus divas
l1dz trs reizes diena ar jaunu zobu suku un fluoridu saturosu zobu pastu.

e péc zobu apstrades tris dienas nedrikst lietot zobu diegu. P&c tam jaatsak tirit ar diegu reizi
diena.

e lietojot zobu protézes, tas pirms lietoSanas regulari jatira un jadezinfice€. Dezinfice ar ziepem
un siltu tdeni.

Paradibas péc arstéSanas ar Prevora

Islaicigi iespéjama riigta garSa muté, jiitams parklajums uz zobiem un/vai dzelo$a vai dedzino$a sajiita
gar smaganu Itniju vai meli. Dzelosa sajiita turpinasies dazas minttes, parklajums saglabasies dazas
stundas. Parklajums uz Jusu zobiem nebiis redzams. Prevora aktiva viela hlorheksidins var izraisit
zobu iekrasoSanos, ja to lieto mutes skaloSanas lidzekl1 vai zeleja, tomer kontrol&tos kliiskajos
petfjumos un zobarstniecibas prakse Prevora zobarstniecibas parklajuma izraisita zobu iekrasosanas
novérota reti.

Ja konstat€ta zobu iekrasoSanas, ta nav pastaviga un to lielakoties var noverst, tirot ar parastu, fluoridu

saturoSu zobu pastu, tiklidz drikst atsakt zobu tiriSanu (kad p&c arstéSanas ar Prevora pagajusas
24 stundas). Veicot profesionalu tiriSanu, iekrasoSanos var likvidet pilnigi, bet, ja to veic 7 dienu laika
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p&c apstrades, ta arT samazinas Prevora ietekmi. Ja Jums nepiecie$ama profesionala tiriSana, ta javeic,
kad p&c arst€Sanas ar Prevora pagajusas 7 dienas.

Ka rikoties péc arstésanas ar Prevora
Lai sis parklajums uz Jisu zobiem saglabatos péc iespgjas ilgak, nakamaja &dienreize &diet Skidru
€dienu (piemé&ram, zupu). Vismaz Cetras stundas p&c zobu apstrades nedrikst st cietu edienu

(pieméram, galu, abolus). Vismaz 24 stundas nedrikst koslat koslajamo gumiju.

Vismaz 24 stundas p&c zobu apstrades nedrikst tirit zobus. P&c tam jaatsak tirit zobus divas lidz tris
reizes diena ar jaunu zobu suku un fluoridu saturosu zobu pastu.

Vismaz tris dienas p&c zobu apstrades nedrikst tirit zobus ar diegu. P&c tam jaatsak tirit ar diegu reizi
diena.

Lietojot zobu protézes, tas ir majas pirms lietoSanas regulari jatira un jadezinfice. Dezinficgjiet ar
ziepem un siltu tdeni.

Gadajiet, lai Prevora Jusu zobiem tiktu uzklats tik reizu, cik ieteicis zobarsts.

Lai §1 arstésana biitu efektiva, ir svarigi regulari tirit zobus ar fluoridu saturoSu zobu pastu un ierobezot
tadu €dienu un dzerienu lietoSanu uztura, kuros ir augsts cukura un skabju Itmentis.

Ja Jums ir citi jautajumi par So zalu lietoSanu, lidzu, uzdodiet tos zobarstam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Prevora var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums ilgstosi ir dzelosa vai dedzinosa sajiita smaganas, ltipas vai melg, pec iesp&jas drizak
apmeklgjiet zobarstu. Ja pec arst€Sanas ar Prevora Jiisu zobi izskatas iekrasojusies, liidzu, par to
informgjiet zobarstu.

Ja noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no mingétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit savam zobarstam.

5. KA UZGLABAT PREVORA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Prevora péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un atseviskiem
flakoniem pé&c "Der. 1idz". Deriguma termins attiecas uz noradita mé&nesa p&dgjo dienu.

P&c lietosanas atlikuSo $kidumu talit izmetiet.
Prevora jauzglaba ledusskapt (2°—8°C temperattira) Jiisu zobarsta prakse.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Sie pasakumi palidzes aizsargat
apkartgjo vidi.
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6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Prevora satur:

1. kartas hlorheksidina parklajums:

100 mg/ml zobarstniecibas skidums.

Aktiva viela ir hlorheksidina diacetats.

Pargjas sastavdalas ir Sumatras benzoins un etilspirts.

2. kartas izol&joSais parklajums:
Ta sastavdalas ir B tipa amonija metakrilata kopolim&ra dispersija un trietilcitrats.

Prevora arejais izskats un iepakojums
Zobarstniecibas Skidums

Hlorheksidina parklajums ir dzidrs, nedaudz briingans $kidums ar jitamu smarzu un bez $kiduma
peldosam nogulsném.

Izolgjosais parklajums ir pienbalts skidrums ar vieglu smarzu.

Katrs Prevora 100 mg/ml zobarstniecibas $kiduma arstniecibas komplekts sastav no:
Sesiem 2 ml 1. tipa stikla flakoniem ar 1. kartas hlorheksidina parklajumu.
Sesiem 2 ml 1. tipa stikla flakoniem ar 2. kartas izol&joSo parklajumu.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Registracijas apliecibas Tpasnieks:

CHX Technologies Europe Limited
Guinness Enterprise Centre
Taylor’s Lane

Dublin 8, Irija

Talr.: (01) 4100600

Razotajs:

United Drug Plc

United Drug House

Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road

Dublin 24, Irija
Talr.: (353) 1 463 2300

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi akceptéta

Detalizgta informacija par $Tm zalém ir pieejama §ada timekla vietne:
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