ZALACZNIK III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU, OZNACZENIE I ULOTKA INFORMACYJNA
DOLACZONA DO OPAKOWANIA

Uwaga: Charakterystyka Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta sa
wersja obowiazujaca w chwili podejmowania decyzji przez Komisje.

Po podjeciu decyzji przez Komisje, wlasciwe wtadze kraju czlonkowskiego we wspotpracy z
odnosnym krajem cztonkowskim uaktualnia informacje o produkcie zgodnie z wymogami. Tym
samym niniejsze teksty Charakterystyki Produktu Leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki dla
pacjenta niekoniecznie odzwierciedlaja aktualng wersje.



PODSUMOWANIE CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU



Obowiazujaca charakterystyka produktu leczniczego jest wersja ostateczna opracowana zgodnie
z procedura Grupy Koordynacyjnej z nastgpujacymi poprawkami:
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevora 100 mg/ml roztwoér dentystyczny.

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml roztworu stomatologicznego Prevora (Etap 1, powtoka z chlorheksydyny) zawiera 100 mg
dioctanu chlorheksydyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér stomatologiczny

Etap 1, powtoka z chlorheksydyny

Przezroczysty, lekko brazowawy roztwor o charakterystycznym zapachu, bez widocznych czastek
statych.

Etap 2, powtloka z lakieru
Mlecznobiaty ptyn o niskiej lepkosci i charakterystycznym delikatnym zapachu, bez widocznych
czastek statych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Roztwor stomatologiczny Prevora 100 mg/ml jest antyseptycznym roztworem do stosowania
miejscowego na uzebienie pacjentow, w celu zapobiegania prochnicy kerzent koron i korzeni u
pacjentow dorostych

z duzym ryzykiem prochnicy zgbow (na przyktad u 0séb z kserostomia lub 0sob z 3 lub wigcej
ogniskami préchnicy na poczatku planu leczenia). Do uzycia wylacznie w gabinetach
stomatologicznych tylko przez personel stomatologiczny.

Pacjentdéw nalezy pouczy¢ o istotnosci higieny jamy ustnej i spozyciu cukréw: Pacjentow

o niewystarczajacej higienie jamy ustnej i (lub) czgsto spozywajacych cukry nalezy pouczy¢, ze
regularne i czgste mycie zegbow szczotka z fluoryzowana pasta do zeboéw oraz jednoczesne
ograniczenie spozycia cukru sa istotne dla ogoélnego powodzenia leczenia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Indywidualna dawka u dorostych zawiera si¢ pomigdzy 300 pl i 600 pl roztworu stomatologicznego
Prevora 100 mg/ml. Pacjenci powinni otrzymac 5 zabiegow w pierwszym roku leczenia, z ktorych

4 stosowane sa w odstepach tygodniowych w ciagu pierwszego miesiaca, a ostatnia dawka podana jest
po 6 miesiacach. Dalsze leczenie pacjentow stomatologicznych uzaleznione jest od oceny lekarskiej
ryzyka prochnicy zebow.

Roztwoér stomatologiczny Prevora 100 mg/ml naktadany jest miejscowo na cale uzgbienie pacjenta
wacikiem lub malym pedzelkiem. Wacik lub pgdzelek nalezy zanurzy¢ w roztworze
stomatologicznym Prevora 100 mg/ml, a nastgpnie natozy¢ na powierzchnig zebow (Rys. 1).
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Rys. 1 Nakladanie roztworu stomatologicznego Prevora 100 mg/ml

Zanurzy¢ wacik lub pedzelek w fiolce, a nastepnie natozy¢ roztwor pedzelkiem lub wacikiem
na powierzchnie zebow.

Nalezy przekazaé pacjentowi nastepujace wskazowki:
e Wyschnigta powloka z produktu Prevora zacznie ztuszczac si¢ z zebow podczas nastepnego

positku.

Unika¢ jedzenia twardych pokarméw (na przyktad migsa, jablek) przez co najmniej 4 godziny
po zabiegu

Nie zu¢ gumy przez co najmniej 24 godziny.

Nie my¢ zebow przez 24 godziny po zabiegu. Nastepnie zaczac szczotkowac zgby nowa
szczotka
i pasta z fluorem 2-3 razy dziennie.
e Nie uzywac nitki dentystycznej przez 3 dni po zabiegu. Nastgpnie powroci¢ do codziennego
nitkowania.

Jezeli pacjent nosi protezy, musi je regularnie czysci¢ 1 dezynfekowac przed uzyciem.
Dezynfekowa¢ mydlem i ciepta woda.

Sposdéb podawania
Do stosowania miejscowego, zewnetrznego (w jamie ustnej) w gabinecie stomatologicznym przez
personel stomatologicznych. Nie nalezy potykac tego produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na chlorheksydyne, styraks Iub etanol.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wytacznie do stosowania miejscowego, zewngtrznego (w jamie ustnej) — chroni¢ oczy i uszy.

W przypadku przedostania si¢ produktu leczniczego do oczu, natychmiast przemy¢ obficie woda.
Roztwor stomatologiczny Prevora 100 mg/ml nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z astma lub
egzema w wywiadzie. Unika¢ naktadania roztworu stomatologicznego Prevora 100 mg/ml na tkanki
migkkie.

W przeciwnym razie moze doj$¢ do przejsciowego uczucia szczypania lub lekkiego zapalenia tkanek
miekkich.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roztworu stomatologicznego Prevora 100 mg/ml nie nalezy naktada¢ bezposrednio po uzyciu pasty
profilaktycznej na bazie oleju, jak rowniez przez trzy dni po natozeniu lakieru z fluorem.

Chlorheksydyna wykazuje niezgodno$¢ ze srodkami anionowymi.
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4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono zadnych badan kontrolowanych w celu ustalenia, czy wystgpuja jakiekolwiek
reakcje niepozadane podczas stosowania roztworu stomatologicznego Prevora 100 mg/ml dotyczace
uzebienia kobiet w wieku rozrodczym, jak rowniez dotyczace uzgbienia kobiet w ciazy

i karmiacych. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania roztworu stomatologicznego Prevora 100 mg/ml

u kobiet w ciazy. Poniewaz wiele lekow przenika si¢ do mleka matki w okresie laktacji i nie
prowadzono zadnych badan z uzyciem roztworu stomatologicznego Prevora 100 mg/ml u matek
karmiacych, nie zaleca si¢ stosowania roztworu stomatologicznego Prevora 100 mg/ml u karmiacych

matek.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono zadnych badan okreslajacych wptyw produktu na zdolno$¢ prowadzenia

pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uporzadkowane sa wg czestosci wystepowania, uprzadkowane od najbardziej

do najmniej cigzkich.

Niezbyt czesto (>1/1000 do
<1/100):

Nieznana (czesto$¢ nie
moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych
danych)

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Zaczerwienienie i (lub)
krétkotrwale pieczenie btony
sluzowej jamy ustne;j.

Nieprzyjemny, gorzki smak
w chwili kontaktu roztworu
stomatologicznego Prevora
100 mg/ml ze §ling lub blona
§luzowa jamy ustnej.

Natychmiastowe reakcje
nadwrazliwosci na
chlorheksydyng (pokrzywka
lub anafilaksja)

Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania

Przemijajaca nadwrazliwo$¢
zeba 1 utrata smaku

Przebarwienie zebow
i wypehien krzemionkowych
lub kompozytowych

4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane przypadki przedawkowania roztworu stomatologicznego Prevora 100 mg/ml. Tym
samym objawy przedmiotowe i podmiotowe przedawkowania nie zostaty okreslone. W przypadku
przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: AO1AB Srodki przeciwzapalne i antyseptyczne do stosowania

miejscowego w jamie ustnej.
Kod ATC: A01ABO3 chlorheksydyna.

Chlorheksydyna jest skutecznym antyseptykiem stosowanym do zwalczania szerokiego zakresu
mikroorganizmow zyjacych w jamie ustnej i zwigzanych z prochnicg zgbow. Chlorheksydyng
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w stezeniach bakteriobojczych dziatajacych na Streptococcus mutans stwierdzono powierzchni zgbow
pacjentow dorostych przez okres 24 do 48 godzin po natozeniu srodka, zgodnie z pomiarem HPLC.
Nie istnieja zadne opublikowane doniesienia o wytworzeniu sig¢ statej opornosci Streptococcus mutans
na wielokrotne uzycie chlorheksydyny przez okres do dwdch lat, nie stwierdzono tez zadnej istotnej
opornosci Streptococcus mutans ani zakazen oportunistycznych po leczeniu produktem Prevora
przez okres jednego roku u pacjentéw dorostych. Srednia taczna dawka miesieczna chlorheksydyny
podana w roztworze stomatologicznym Prevora 100 mg/ml jest réwna mniej wigcej 1% w/w zelu
stomatologicznego z chlorheksydyna i mniej wigcej potowe tej dawki w 0,2% w/v srodka do ptukania
ust z chlorheksydyna.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Chlorheksydyna wiaze si¢ silnie z btona §luzowa jamy ustnej i uzgbieniem, a w zwiazku z tym ma
bardzo mate wchtanianie uktadowe. Po zastosowaniu doustnym nie stwierdzono wykrywalnych stezen
chlorheksydyny we krwi.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie wykazaty zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etap 1. powloka z chlorheksydyny:

Styraks
Etanol

Etap 2. powloka z lakieru:
Metakrylanu amonu kopolimer, dyspersja ,Typ B
Cytrynian trietylu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
W zwiazku z brakiem badan zgodnosci, nie nalezy miesza¢ tego produktu leczniczego do stosowania
miejscowego z innymi produktami leczniczymi do stosowania miejscowego.

6.3 Okres waznoSci
18 miesigey.
Pozostalosci roztworu zutylizowaé zaraz po uzyciu.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w lodowce (2° do 8°C)

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Prevora 100 mg/ml roztwor dentystyczny:
Etap 1. powloka z chlorheksydyny:
Dioctan chlorheksydyny

Styraks

Etanol

Etap 2, powtloka z lakieru:

Metakrylanu amonu kopolimer, dyspersja, Typ B

Cytrynian trietylu

Jedno pudetko roztworu stomatologicznego Prevora zawiera 6 fiolek ze szkta Typu 1, Etap 1 powtoka
z chlorheksydyny oraz 6 fiolek ze szkta Typu 1, Etap 2 powtoka z lakieru.
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6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwaniu i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Czynnos¢ 1. Przygotowanie: Upewni¢ sig, ze uzgbienie nie zawiera otwartych zmian
prochnicowych ani wypetnien o niedoskonatych brzegach. Przygotowac zestaw do
naktadania na tacce (Rys. 2), zawierajacy waciki lub pedzelki, szczypce, dmuchawke
powietrzna i fiolke Etap 1, powtoka z chlorheksydyny oraz fiolke Etap 2, powloka z lakieru.

Rysunek 2: Przygotowanie tacki do Etapul, powloka z chlorheksydyny i Etapu 2, powtoka

z lakieru.

Czynno$¢ 2. Profilaktyka: OczyS$ci¢ uzgbienie koncéwka gumowa uzywajac zawiesiny z
maczki pumeksowej i wody. Unika¢ stosowania pasty do czyszczenia na bazie innej niz
olej.

Czynno$¢ 3: Nitkowanie Starannie przeplukac i przeprowadzi¢ nitkowanie zgboéw pacjenta
niewoskowana nitka stomatologiczna, aby usuna¢ resztki pasty pumeksowej i osadu
naz¢bnego. Sprawdzi¢ czystos¢ powierzchni dystalnych ostatniego zgba w kazdym tuku
przecierajac go wacikiem trzymanym w szczypcach.

Czynno$¢ 4. Wyizolowanie jednej éwiartki: Odizolowa¢ jedna ¢wiartke uzebienia
wacikami i ssakiem.

Czynnos$¢ 5. Osuszenie zgbow: Osuszy¢ wszystkie zgby w tej ¢wiartce dmuchawka
powietrzna.

Czynno$¢ 6. Natozenie powloki z chlorheksydyny, Etap 1, pomiedzy przednie powierzchnie
zebow: Wacikiem trzymanym w szczypcach lub pedzelkiem umozliwiajacym dojscie do
obszarow pomigdzy przednimi powierzchniami zgboéw natozy¢ powloke z chlorheksydyny,
Etap 1, do przestrzeni miedzy zebami przednimi wszystkich zgbow tylnych w dane;j
¢wiartce, uwazajac, aby nie nalozy¢ powtoki na tkanki migkkie. Nastepnie wysuszy¢ te
powierzchnie zgbéw dmuchawka powietrzna.

Rysunek 3: Natozy¢ powloke z chlorheksydyny Prevora, Etap 1, pedzelkiem na powierzchnie
przydzigstowe, a nastepnie natozy¢ powloke lakieru Prevora Etap 2 stosujqc te samq
technike.

Czynno$¢ 7. Natozenie powloki z chlorheksydyny, Etap 1, na inne powierzchnie zebow:
Nalozy¢ t¢ powloke na wszystkie inne powierzchnie zgbow (Rys. 3) w tej samej ¢wiartce, a
nastgpnie wysuszy¢ powietrzem. Uwazac, aby nie naktada¢ powloki z chlorheksydyny, Etap
1, na tkanki migkkie, gdyz pacjent moze odczuwac ktucie lub pieczenie dziaset lub jezyka.
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Czynnos¢ 8. Natozenie powtoki z lakieru, Etap 2: Natozy¢ te¢ druga powloke (z biata
nasadka) postugujac si¢ drugim wacikiem lub drugim pgdzelkiem, na t¢ sama ¢wiartkeg.
Nastepnie osuszy¢ tg druga powloke dmuchawka powietrzna.

Czynnos¢ 9. Powtodrzenie czynnosci powlekania na pozostatych éwiartkach: Powtorzy¢
etapy 4 - 8 na pozostatych ¢wiartkach uzgbienia.

Czynno$¢ 10. Pouczenie pacjenta:
Przekaza¢ pacjentowi nastgpujace wskazowki:
o  Wyschnigta powloka z produktu Prevora zacznie ztuszczacé sig z zgbow podczas
nastgpnego positku.
e Unika¢ jedzenia twardych pokarmow (na przyktad migsa, jabtek) co najmniej przez
4 godziny po zabiegu.
e Nie zu¢ gumy przez co najmniej 24 godziny.
e Nie my¢ zebow przez 24 godziny po zabiegu. Nastepnie zaczaé szczotkowaé zgby
nowa szczotka i pasta z fluorem 2-3 razy dziennie.
e Nie uzywac nitki dentystycznej przez 3 dni po zabiegu. Nastgpnie powrécic¢ do
codziennego nitkowania.
e Jezeli pacjent nosi protezy, musi je regularnie czysci¢ i dezynfekowaé przed
uzyciem. Dezynfekowa¢ mydlem i ciepta woda.
Czynno$¢ 11. Wyznaczenie termindw ponownego leczenia: Powtarzac¢ procedurg natozenia
produktu Prevora co tydzien przez kolejne 3 tygodnie po pierwszym natozeniu, nastgpnie
powtorzy¢ procedure (jedno nalozenie) po szesciu miesiacach, po czym powtarza¢ zgodnie
z oceng kliniczna.

Instrumenty i ubrania, ktore weszty w kontakt z powtoka z chlorheksydyny, Etap 1, mozna
czysci¢ alkoholem. Instrumenty i ubrania, ktore weszty w kontakt z powtoka z
chlorheksydyny, Etap 2, mozna czys$ci¢ woda.

Caly niezuzyty produkt lub odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi wymogami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
CHX Technologies Europe Limited
Guinness Enterprise Centre
Taylor’s Lane
Dublin 8
Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
PA 1205/1/1

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data otrzymania pierwszego zezwolenia na dopuszczenie leku do obrotu: 5 maja 2006 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowe;j
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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Obowiazujace oznakowania opakowan stanowia wersjg ostateczna opracowang zgodnie z procedura
Grupy Koordynacyjne;j:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevora 100 mg/ml roztwor dentystyczny
Dioctan chlorheksydyny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazdy 1 ml roztworu stomatologicznego Prevora (Etap 1, powtoka z chlorheksydyny) zawiera 100 mg
dioctanu chlorheksydyny

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Etap 1: styraks i etanol
Etap 2: metakrylanu amonu kopolimer, dyspersja, typ B i cytrynian trietylu

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor stomatologiczny

Zestawy lecznicze zawierajace:

6 fiolek z powtoka z chlorheksydyny, Etap 1, w 2 ml fiolce ze szkta Typu 1
6 fiolek z powloka z lakieru, Etap 2, w 2 ml fiolce ze szkta Typu 1

5.  SPOSOB i DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku. Tylko do stosowania miejscowego,
zewngtrznego (W jamie ustnej).

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie dotyczy

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w pozycji pionowej w lodowce w temperaturze 2°-8°C.

10. DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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CHX Technologies Europe Limited
Guinness Enterprise Centre
Taylor’s Lane

Dublin 8, Irlandia

‘ 12. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

<[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]>

|13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

<[ Do uzupetienia na szczeblu krajowym]>

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem zapoznac si¢ z ulotka w opakowaniu.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

< Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a >
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA -2 ml:

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Etap 1, powtoka z chlorheksydyny:
100 mg/ml roztworu stomatologicznego, dioctan chlorheksydyny

Etap 2, powtoka z lakieru

2. SPOSOB PODANIA

Do stosowania na zgby

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

|4 NUMER SERII
Lot
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Kazda fiolka zawiera 1 ml powtoki z chlorheksydyny, Etap 1

6. INNE

Nr Pozwolenia
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Obowiazujaca ulotka informacyjna dotaczona do opakowania jest wersja ostateczng opracowana
zgodnie z procedura Grupy Koordynacyjnej z nast¢pujacymi poprawkami:
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Prevora 100 mg/ml roztwor dentystyczny
Dioctan chlorheksydyny

Przed zastosowaniem tego leku prosimy uwaznie zapoznac si¢ z zawartoscia ulotki

informacyjnej.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

e Nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza stomatologa w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

e Stomatolog zalecit zastosowanie tej powtoki na z¢by; zostanie ona natozona na zgby kilkakrotnie
przez stomatologa.

e Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi stomatologowi.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Prevora i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem produktu Prevora
3. Jak stosowac Prevora

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ produkt Prevora

6. Inne informacje

1. CO TO JEST PREVORA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Jest to powloka stomatologiczna stosowana miejscowo w zapobieganiu prochnicy koron i korzeni
zebow u pacjentéw dorostych o duzym ryzyku préchnicy z¢béw (na przyklad u oséb z suchoscia
jamy ustnej, jak rowniez os6b o licznych ubytkach prochniczych stwierdzonych podczas wizyty
w gabinecie stomatologicznym). Powloka tymczasowo pokrywa zgby w celu zmniejszenia liczby
bakterii na zgbach powodujacych psucie si¢ zgbow.

Higiena jamy ustnej i spozycie cukru: Pacjenci o niewystarczajacej higienie jamy ustnej i (lub) czgsto
spozywajacy cukry musza szczotkowac zgby pasta z fluorem i ograniczy¢ spozycie cukrow, gdyz sa to
istotne czynniki wptywajace na ogolne powodzenie terapii produktem Prevora.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM PRODUKTU PREVORA

Produktem Prevora nie powinni by¢ leczeni pacjenci:

» Uczuleni na chlorheksydyng, styraks lub etanol.

*  Uczuleni na sktadniki lakieru, Etapu 2, czyli drugiej powloki naktadanej bezposrednio na powloke
Etapu 1. Sktadnikami drugiej powloki sa metakrylan, cytrynian trietylu i woda oczyszczona.

* U ktorych zastosowano leczenie polegajace na natozeniu lakieru stomatologicznego z fluorem w

ciagu ostatnich 3 dni.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac produkt Prevora
e przed podjeciem leczenia produktem Prevora nalezy zglosi¢ stomatologowi takie choroby, jak
astma, egzema i inne alergie.

Przyjmowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi stomatologowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Nalezy skonsultowac¢ si¢ ze stomatologiem przed zazyciem lub otrzymaniem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie wykazano wptywu produktu Prevora na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow.
Nie wykazano wptywu produktu Prevora na zdolno$¢ obstugi maszyn.
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Wazne informacje o niektéorych skladnikach produktu Prevora

Powloka stomatologiczna moze spowodowaé tymczasowe podraznienie lub uczucie szczypania
dziasel, ust lub jezyka, a ponadto moze mie¢ gorzki smak. Chlorheksydyna, substancja czynna
produktu Prevora, moze réwniez przebarwié¢ zgby; kiedy jednak chlorheksydyna jest stosowana
miejscowo, w tymczasowej powtoce stomatologicznej, rzadko dochodzi do przebarwien.

3. JAK STOSOWAC PRODUKT PREVORA

Jest to miejscowa, tymczasowa powloka stomatologiczna naktadana przez stomatologa podczas
krotkich wizyt w gabinecie. Stomatolog najpierw wyczysci zgby, nastgpnie natozy produkt, Etap 1, na
powierzchnig zebow (Rys. 1), a nastgpnie druga powtoke, Etap 2. Druga powloka tymczasowo chroni
powtloke, Etap 1, przed $ling i Scieraniem przez pokarmy.

Rys. 1 — Powloka Etapu 1, a nastepnie druga powloka zostanq nalozone na zeby w celu ograniczenia
ryzyka prochnicy zebow.

Poczatkowe leczenie produktem Prevora wymagac bedzie czterech zabiegdw w odstepach
tygodniowych, a nastepnie jednego zabiegu po 6 miesigcach. Konieczno$¢ zastosowania kolejnych
terapii produktem Prevora oceni stomatolog.

Stomatolog przekaze pacjentowi nastgpujace zalecenia:

e  Wyschnigta powloka z produktu Prevora zacznie ztuszczac si¢ z zebow podczas nastgpnego
positku.

e Unikac jedzenia twardych pokarméw (na przyktad migsa, jablek) przez co najmniej 4 godziny
po zabiegu

e Nie nalezy zu¢ gumy przez co najmniej 24 godziny.

e Nie nalezy my¢ zgbow przez 24 godziny po zabiegu. Nastgpnie zaczac szczotkowac zgby
nowa szczotka i pasta z fluorem 2-3 razy dziennie.

e Nie nalezy uzywac nitki dentystycznej przez 3 dni po zabiegu. Nastepnie powrocic¢ do
codziennego nitkowania.

e Jezeli pacjent nosi protezy, musi je regularnie czysci¢ i dezynfekowaé przed uzyciem.
Dezynfekowac¢ mydtem i ciepla woda.

Skutki po zakonczeniu leczenia produktem Prevora

Moze wystapi¢ przejsciowy gorzki posmak, uczucie istnienia powtoki na zg¢bach i (lub) szczypanie
badz pieczenie wzdhuz linii dziaset lub jezyka. Uczucie szczypania potrwa kilka minut, uczucie
istnienia powtoki na zgbach — kilka godzin. Powtoka bgdzie niewidoczna na zgbach. Chlorheksydyna,
tj. substancja czynna produktu Prevora, moze przebarwi¢ zgby, jezeli jest stosowana w plynie do
phukania

jamy ustnej lub w Zelu; jednak kontrolowane badania kliniczne i uzycie w gabinetach
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stomatologicznych wykazalo, Ze przebarwienia z¢gbow w wyniku uzycia produktu Prevora zdarzaja si¢
rzadko.

Jezeli dojdzie do przebarwien, sa one krotkotrwate 1 mozna je w znacznym stopniu usunac czyszczac
zgby zwykla fluoryzowang pasta (czyszczenie zgbow mozna wznowi¢ 24 godziny po natozeniu
produktu Prevora). Czyszczenie w gabinecie stomatologicznym usunie wszelkie przebarwienia; jezeli
jednak zostanie przeprowadzone w ciagu 7 dni od leczenia, zmniejszy réwniez skutki dziatania
produktu Prevora. Czyszczenie w gabinecie stomatologicznym nalezy wykonac co najmniej 7 dni po
leczeniu produktem Prevora.

Co robi¢ po leczeniu produktem Prevora

Aby jak najdhuzej zachowac¢ powloke na zgbach, nalezy jes¢ migkkie pokarmy podczas nastgpnego
positku (na przyktad zupe¢). Unikaé jedzenia twardych pokarméw (na przyktad migsa, jabtek) przez

co najmniej 4 godziny po zabiegu. Nie zu¢ gumy przez co najmniej 24 godziny.

Nie my¢ zebow przez 24 godziny po zabiegu. Nastepnie zaczaé szczotkowaé zgby nowa szczotka i
pasta z fluorem 2-3 razy dziennie.

Nie uzywa¢ nitki dentystycznej przez 3 dni po zabiegu. Nastgpnie powrdci¢ do codziennego
nitkowania.

Jezeli pacjent nosi protezy, musi je regularnie czysci¢ i dezynfekowac przed uzyciem. Dezynfekowaé
mydtem i ciepta woda.

Nalezy koniecznie podda¢ si¢ wszystkim zabiegom leczenia produktem Prevora zaleconym przez
stomatologa.

Waznym elementem ogdlnego powodzenia leczenia jest regularne czyszczenie zgbow fluoryzowana
pasta oraz ograniczenie spozycia pokarmow i napojow o duzej zawartosci cukru i kwasu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sig

do lekarza stomatologa.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Prevora moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie utrzymujacego sig przez dlugi czas uczucia szczypania lub pieczenia dziaset, warg lub jezyka
nalezy jak najszybciej udac si¢ do gabinetu stomatologicznego. Jezeli na zgbach pojawia si¢
przebarwienia po zabiegu z uzyciem produktu Prevora, nalezy o tym powiadomi¢ stomatologa.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi stomatologowi.

5. JAK PRZECHOWYWAC PRODUKT PREVORA

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

Nie stosowa¢ produktu Prevora po uptywie terminu wazno$ci podanego na pudetku i etykiecie
pojedynczych fiolek, po napisie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Pozostalosci roztworu zutylizowaé zaraz po uzyciu.

Produkt Prevora nalezy przechowywaé w lodoéwce (2°C - 8°C) w gabinecie stomatologicznym.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera produkt Prevora:
Etap 1, powtoka z chlorheksydyny:
100 mg/ml roztwor dentystyczny

Substancja czynna jest dioctan chlorheksydyny.
Ponadto lek zawiera styraks i etanol

Etap 2. powloka z lakieru:
Sktadniki to: metakrylanu amonu kopolimer, dyspersja, Typ B oraz cytrynian trietylu.

Jak wyglada <lek> X i co zawiera opakowanie:
Roztwor stomatologiczny

Powloka z chlorheksydyna jest klarownym, lekko brazowawym roztworem o wyraznym zapachu, bez
zadnych czastek statych w roztworze.

Powloka z lakieru jest mlecznobiatym plynem o delikatnym zapachu

Kazdy zestaw leczniczy roztworu stomatologicznego Prevora 100 mg/ml zawiera:
6 fiolek z powtoka z chlorheksydyny, Etap 1, w 2 ml fiolce ze szkta Typu 1
6 fiolek z powtoka z lakieru, Etap 2, w 2 ml fiolce ze szkta Typu 1

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:

CHX Technologies Europe Limited
Guinness Enterprise Centre
Taylor’s Lane

Dublin 8, Irlandia

Tel: (01) 4100600

Wytworca:

United Drug Plc

United Drug House

Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road

Dublin 24, Irlandia

Tel (353) 1 463 2300

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej
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