ANEXO III

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO, ROTULAGEM E FOLHETO
INFORMATIVO

Nota: O RCM, a rotulagem e o folheto informativo sdo a versdo valida aquando da decisdo da
Comisséo.

Apbs a decisdo da Comissao, as autoridades competentes dos Estados-Membros, em coordenagdo com
o0 Estado-Membro de referéncia, actualizardo as informacdes do produto, conforme necessario. Assim,
este RCM, a rotulagem e o folheto informativo poderdo nédo representar, necessariamente, o texto
actual.



RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



O resumo Vvalido das caracteristicas do medicamento é a versao final alcangada durante o
procedimento do grupo de coordenagdo, com as seguintes correcgdes:
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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Prevora 100 mg/ml Solucéo Dental.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada 1 ml de Solucéo Dental Prevora (revestimento a cloro-hexidina, Fase 1) contém 100 mg de
diacetato de cloro-hexidina.
Consulte na seccdo 6.1 uma lista completa dos excipientes.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo Dental

Revestimento a cloro-hexidina, Fase 1

Uma solucdo transparente, ligeiramente acastanhada, com um odor caracteristico, sem particulas
visiveis.

Revestimento selador, Fase 2
Um liquido esbranquicado com baixa viscosidade com um odor ligeiro caracteristico, sem particulas
visiveis.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicacGes terapéuticas

A Solucédo Dental Prevora 100 mg/ml é uma solugdo anti-séptica de aplicagdo topica na denticdo de
pacientes para a prevencao de caries coronarias e radiculares em pacientes adultos em alto risco de
céries dentérias (por ex., pessoas que sofrem de xerostomia ou com 3 ou mais caries no inicio do
plano de tratamento). Somente deve ser usado em clinicas dentérias por médicos dentistas.

Os pacientes devem ser advertidos para a importancia da higiene oral e a ingestdo de agucar: No caso
de pacientes com ma higiene oral e/ou que consumam acgucares com frequéncia, informar o paciente de
gue a escovagem regular e frequente dos dentes com pasta dentifrica com flior, em combinacdo com o
controlo da ingestdo de agucares, sdo aspectos importantes para o sucesso do tratamento.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia
A dose individual em adultos é de 300 pl a 600 ul de Solucdo Dental Prevora 100 mg/ml. O paciente

deverd receber 5 tratamentos no primeiro ano de tratamento, sendo 0s 4 primeiros administrados com
uma semana de intervalo no primeiro més, e a dose final administrada aos 6 meses. Depois disso, 0
tratamento dentario do paciente é feito de acordo com a apreciacédo clinica do médico sobre o risco de
caries dentérias.

A Solucédo Dental Prevora 100 mg/ml é administrada topicamente na denti¢cdo completa do paciente
usando uma pellet de algoddo ou um pincel fino. A pellet de algodao ou o pincel é mergulhada(o) na
Solugdo Dental Prevora 100 mg/ml e depois aplicada nas superficies dentérias (Figura 1).
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Figura 1 Aplicacdo da Solucdo Dental Prevora 100 mag/ml

Mergulhar a pellet de algodao ou o pincel fino no frasco e depois aplicar a pellet ou o pincel
nas superficies dentarias.

O paciente deve ser instruido que:

e O revestimento seco do Prevora comecara a sair dos dentes durante a préxima refeicao.

o Deve evitar comer alimentos duros (por ex., carne, macas) pelo menos durante as 4
horas seguintes ao tratamento.

¢ Na&o deve mascar pastilhas elasticas durante pelo menos 24 horas.

¢ Nao deve escovar os dentes nas 24 horas seguintes ao tratamento. Depois, devera
retomar as escovagens com uma escova nova 2 a 3 vezes por dia com pasta dentifrica
com fluor.

e N&o deve usar fio dentario durante 3 dias ap6s o tratamento. Depois, devera retomar o
uso diério do fio dentério.

e Se as dentaduras estiverem gastas, limpar e desinfectar estas dentaduras regularmente,
antes de utilizar. Desinfectar usando sabdo e 4gua quente.

Modo de administracéo
Utilizacdo tépica externa (oral) na clinica dentaria por um médico dentista. Este produto ndo deve ser
engolido.

4.3 Contra-indicagdes

Hipersensibilidade a cloro-hexidina, ao benjoim de Sumatra e ao etanol.

4.4 Adverténcias e precauces especiais de utilizacéo

S6 para utilizagdo topica externa (oral) — manter afastado dos olhos e ouvidos. Se o medicamento
entrar em contacto com os olhos, lavar rapidamente e muito bem com é&gua.

A Solucéo Dental Prevora 100 mg/ml deve ser usada com cuidado em pacientes com antecedentes de
asma ou eczema. Evitar a aplicacdo da Solucdo Dental Prevora 100 mg/ml nos tecidos moles. Caso
isto aconteca, pode resultar em sensacédo de picadas ou inflamag&o moderada temporérias nos tecidos
moles.

4.5 Interac¢Oes medicamentosas e outras formas de interacgio

A Solucao Dental Prevora 100 mg/ml ndo deve ser aplicada imediatamente ap6s o uso de uma pasta
profilatica a base de 6leo ou nos 3 dias seguintes a aplicagdo de um verniz dentario com fltor.

A cloro-hexidina é incompativel com agentes anionicos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
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Né&o foram realizados estudos controlados para verificar se existem reacgdes adversas quando a
Solucédo Dental Prevora 100 mg/ml é aplicada na dentigdo de mulheres em idade reprodutiva, ou na
denticdo de mulheres gravidas ou médes a amamentar. Por isso, ndo se recomenda a administracéo da
Solugdo Dental Prevora 100 mg/ml durante a gravidez. Uma vez que muitos farmacos sdo expelidos
durante o aleitamento, e ndo foram conduzidos estudos com a Solugdo Dental Prevora 100 mg/ml em
mées a amamentar, ndo se recomenda a aplicacio da Solucdo Dental Prevora 100 mg/ml em mulheres
a amamentar.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Né&o foram efectuados estudos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
4.8 Efeitos indesejaveis

Dentro de cada agrupamento de frequéncia, estdo presentes efeitos indesejaveis por ordem decrescente
de gravidade.

Pouco frequente (=1/1.000 a
<1/100)

Desconhecido (ndo pode ser
avaliado com base nos
dados disponiveis)

Afeccgoes dos tecidos

cutianeos e subcutaneos

Vermelhiddo e/ou sensacao
de picadas temporarias na
mucosa oral

Reaccdes de
hipersensibilidade imediata a
cloro-hexidina (urticaria ou

anafilaxia)
Sabor desagradavel e amargo
guando a Solucédo Dental
Prevora 100 mg/ml entra em
contacto com a saliva ou a
mucosa oral

Sensibilidade dentaria
Perturbacdes gerais e transitdria e perda de sabor
alteracoes no local de
administracio Descoloragdo dos dentes ou
das reconstrucdes com

silicato ou compdsito

4.9 Sobredosagem

Nao foi verificada sobredosagem com a Solucdo Dental Prevora 100 mg/ml. Consequentemente, ndo
foram identificados sinais e sintomas. Se ocorrer sobredosagem, tratar sintomaticamente.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: A0LAB Anti-infecciosos e anti-sépticos para tratamento oral local

Codigo ATC: A01ABO3 cloro-hexidina.

A cloro-hexidina ¢ eficaz contra uma grande variedade de microrganismos orais importantes
associados as céries dentarias. A cloro-hexidina no medicamento foi considerada com niveis
bactericidas para a Streptococcus mutans entre as 24 horas e as 48 horas na superficie dentéria de
pacientes adultos depois da sua aplicacdo, conforme medido pela HPLC.

N&o existem relatdrios publicados de resisténcia permanente pela Streptococcus mutans ao uso
repetido da cloro-hexidina até 2 anos nem resisténcia importante a Streptococcus mutans nem
foram observadas infecgdes oportunistas com Candida albicans depois do tratamento com
Prevora durante um ano em pacientes adultos. A dose média mensal cumulativa de cloro-hexidina

13



fornecida pela Solugdo Dental Prevora 100 mg/ml é aproximadamente igual a concentracéo de cloro-
hexidina em gel dentério, de 1,0% p/p, e aproximadamente metade da concentragdo de cloro-hexidina
em elixir bucal, de 0,2% p/v.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A cloro-hexidina une-se fortemente a mucosa oral e a denticdo e, por isso, possui uma absorcao
sistémica muito fraca. Nao foram encontrados niveis sanguineos detectaveis de cloro-hexidina ap6s o
uso oral.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados pré-clinicos ndo revelaram risco para 0s seres humanos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Revestimento a cloro-hexidina, Fase 1:
Benjoim de Sumatra
Etanol

Revestimento selador, Fase 2:
Dispersao de copolimero de metacrilato de aménio, Tipo B
Citrato de trietilo

6.2 Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento tdpico ndo deve ser misturado com
outros medicamentos tépicos.

6.3 Prazo de validade
18 meses.
Eliminar imediatamente qualquer solugéo restante apds a utilizagdo.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Armazenar no frigorifico (2° a 8°C)

6.5 Natureza e conteddo do recipiente

A Solucédo Dental Prevora 100 mg/ml contém:
Revestimento a cloro-hexidina, Fase 1:
Diacetato de cloro-hexidina

Benjoim de Sumatra

Etanol

Revestimento selador, Fase 2:

Disperséo de copolimero de metacrilato de amonio, Tipo B

Citrato de trietilo

Uma embalagem de tratamento de Solucdo Dental Prevora contém 6 frascos de vidro de Tipo 1 de
revestimento a cloro-hexidina, Fase 1, juntamente com 6 frescos de vidro Tipo 1 de revestimento
selador, Fase 2.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo e manuseamento
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Passo n.® 1. Preparacéo: Certificar-se de que a denticdo ndo contém lesdes com céries
abertas ou reconstrugdes com margens imperfeitas. Preparar um tabuleiro para a aplicacdo
(Figura 2), com rolos de algod&o, pellets de algodao ou pincéis finos, uma pinga, uma
seringa de ar, um frasco de revestimento a cloro-hexidina, Fase 1, e um frasco de
revestimento selador, Fase 2.

Figura 2: Tabuleiro preparado para a Fase

Tratamentos com o revestimento de cloro-hexidina, Fase 1, e com o revestimento selador,
Fase 2.

Passo n.® 2. Profilaxia: Aplicar uma taca de borracha para profilaxia usando p6 de pedra-
pomes e agua. Evitar a utilizacdo de pasta profilatica que ndo seja a base de 6leo.

Passo n.® 3. Uso de fio dentério: Lavar e usar o fio dentario de forma meticulosa nos dentes
do paciente com um fio sem cera para remover residuos da pedra-pomes e da placa dentéria.
Certificar-se da limpeza da superficie distal do Gltimo dente em cada arco secando-a com
uma pellet de algodao fixa numa pinca.

Passo n.® 4. Isolar um guadrante: Isolar um quadrante da denticdo com rolos de algodéo e
um aspirador de saliva.

Passo n.® 5. Secar os dentes: Secar todos os dentes nesse quadrante com uma seringa de ar.
Passo n.? 6. Aplicar o revestimento a cloro-hexidina, Fase 1, a nivel interproximal: Usando
uma pellet de algodao fixa numa pinga, ou um pincel fino adequado para alcancar as areas
interproximais, aplicar o revestimento a cloro-hexidina, Fase 1, nas areas interproximais de
todos os dentes posteriores no quadrante, tendo cuidado para ndo aplicar o revestimento nos
tecidos moles. Depois, secar estes dentes com uma seringa de ar.

Figura 3: Aplicar o revestimento Prevora Fase 1 cloro-hexidinacom um pincel fino na
margem gengival, seguido do revestimento Prevora Fase 2 selador usando as mesmas
técnicas.

Passo n.? 7. Aplicar o revestimento a cloro-hexidina, Fase 1, nas outras superficies
dentérias: Aplicar este revestimento a todas as outras superficies dentarias (Figura 3) neste
mesmo quadrante, e depois secar. Ter cuidado para evitar aplicar o revestimento a cloro-
hexidina, Fase 1, nos tecidos moles uma vez que o paciente podera sentir picadas ou ardor
nas gengivas ou lingua.

Passo n.® 8. Aplicar o revestimento selador, Fase 2: Aplicar neste mesmo quadrante o
segundo revestimento (com cobertura branca), usando uma segunda pellet de algod&o ou
outro pincel fino. Depois, secar este segundo revestimento com uma seringa de ar.
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Passo n.® 9. Repetir o revestimento nos outros quadrantes: Repetir 0s passos 4 a 8 nos
restantes quadrantes da denticdo.

Passo n.° 10. Aconselhamento ao paciente:
Instruir o paciente sobre:

e O revestimento seco de Prevora comecara a sair dos dentes durante a préxima
refeicdo.

o Deve evitar comer alimentos duros (por ex., carne, macas) pelo menos durante as 4
horas seguintes ao tratamento.

o N&o deve mascar pastilhas elésticas durante pelo menos 24 horas.

e N&o deve escovar os dentes nas 24 horas seguintes ao tratamento. Depois, devera
retomar as escovagens com uma escova nova 2 a 3 vezes por dia com pasta
dentifrica com fluor.

e Na&o deve usar fio dentario nos 3 dias seguintes ao tratamento. Depois, devera
retomar o uso diario do fio dentério.

e Se as dentaduras estiverem gastas, limpar e desinfectar estas dentaduras
regularmente, antes de utilizar. Desinfectar usando sabao e 4gua quente.

Passo n.? 11. Calendario de repeticdo dos tratamentos: Repetir esta aplicagéo inicial de
Prevora todas as semanas durante 3 semanas apés a aplicacdo inicial, seguida de uma
aplicacdo Unica aos seis meses e depois de acordo com a aprecia¢do clinica.

Os instrumentos e vestuario em contacto com o revestimento a cloro-hexidina, Fase 1,
devem ser limpos com alcool. Os instrumentos e vestuario em contacto com o revestimento
selador, Fase 2, devem ser limpos com é&gua.

Todo o produto ndo utilizado ou residuos de materiais devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CHX Technologies Europe Limited

Guinness Enterprise Centre

Taylor’s Lane

Dublin 8

Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

PA 1205/1/1

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 5 de Maio de 2006.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Setembro de 2010

Estdo disponiveis informagdes pormenorizadas sobre este medicamento no sitio Web da
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ROTULAGEM
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A rotulagem vélida € a versdo final alcancada durante o procedimento do grupo de coordenagao:
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR
ACONDICIONAMENTO EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Prevora 100 mg/ml Solugéo Dental
Diacetato de cloro-hexidina

2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada 1 ml de Solucéo Dental Prevora (revestimento a cloro-hexidina, Fase 1) contém 100 mg de
diacetato de cloro-hexidina.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Fase 1: Benjoim de Sumatra e etanol
Fase 2: Dispersdo de copolimero de metacrilato de aménio, Tipo B, e citrato de trietilo

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucéo dental

Os conjuntos de tratamento incluem:

6 frascos de revestimento a cloro-hexidina, Fase 1, num frasco de vidro de 2 ml Tipo 1
6 frascos de revestimento selador, Fase 2, num frasco de vidro de 2 ml Tipo 1

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Leia o folheto informativo antes de utilizar. S6 para aplicacéo tdpica externa (oral).

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Na&o aplicavel

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

VAL

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar na vertical num frigorifico entre 2° - 8° C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE FOR
CASO DISSO

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
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CHX Technologies Europe Limited
Guinness Enterprise Centre
Taylor’s Lane

Dublin 8, Irlanda

| 12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

<[A ser preenchido a nivel nacional]>

| 13.  NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICACAO GERAL RELATIVA AO FORNECIMENTO

<[A ser preenchido a nivel nacional]>

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Leia o folheto informativo antes de utilizar.

| 16. INFORMACOES EM BRAILLE

<Justificacdo aceite para ndo incluir Braille>
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO DAS
UNIDADES PEQUENAS

FRASCO -2 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Revestimento a cloro-hexidina, Fase 1
Solucéo dental 100 mg/ml, diacetato de cloro-hexidina

Revestimento selador, Fase 2

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Uso dentario

3. PRAZO DE VALIDADE

MM/AAAA

4. NUMERO DO LOTE

LOTE

‘ 5. CONTEUDO POR PESO, VOLUME OU UNIDADE

Cada frasco contém 1 ml de revestimento a cloro-hexidina, Fase 1

6.  OUTROS

Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado

Leia o folheto informativo antes de utilizar.
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FOLHETO INFORMATIVO
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O folheto informativo valido é a versdo final alcancada durante o procedimento do grupo de
coordenagédo, com as seguintes correcgoes:
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACOES PARA O UTILIZADOR

Prevora 100 mg/ml Solugéo Dental
Diacetato de cloro-hexidina

Leia atentamente este folheto antes de usar este medicamento.

e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

e Se tiver alguma duvida, consulte o0 seu médico dentista.

o Este revestimento foi recomendado para os seus dentes pelo seu médico dentista e sera aplicado
varias vezes nos seus dentes pelo médico dentista.

e Sealgum dos efeitos secundérios se agravar, ou se notar algum efeito secundario nédo referido
neste folheto, comunique-o ao seu médico dentista.

Neste folheto

1. O que é o Prevora e para que é utilizado.
2. Antes de ser tratado com o Prevora.

3. Como é tratado com o Prevora.

4. Efeitos secundarios possiveis.

5. Como armazenar o Prevora.

6. Outras informacgdes.

1. 0 QUE E O PREVORA E PARA QUE E UTILIZADO

Este revestimento dentario é um tratamento topico para a prevencao de cavidades na coroa e na raiz
dos dentes em pacientes adultos em alto risco de caries dentarias (por ex., individuos que sofrem
de secura oral com varias cavidades quando consultam o dentista). Este revestimento cobre os
dentes de forma a reduzir as bactérias que causam céries dentarias.

Higiene oral e consumo de agucar: Se tiver uma higiene oral fraca e/ou consumir agtcares com
frequéncia, tem de lavar os dentes com pasta dentifrica com fltore controlar a ingest&o de agtcar, uma
vez que estes aspectos tém uma influéncia importante no sucesso geral do Prevora.

2. ANTES DE UTILIZAR PREVORA

Nao utilize Prevora

e Seé alérgico a cloro-hexidina, ao benjoim de Sumatra ou ao etanol.

» Se for alérgico aos componentes da substancia seladora, Fase 2, que é um revestimento secundario
aplicado imediatamente sobre a Fase 1. Os componentes deste segundo revestimento séo o
metacrilato, o citrato de trietilo e a 4gua purificada.

» Se foi tratado com verniz dentario com flGor nos Gltimos 3 dias.

Tome especial cuidado com Prevora
e antes de se submeter ao tratamento com Prevora, informar o seu dentista sobre o seu estado
clinico, incluindo asma, eczema e outras alergias.

Ao tomar outros medicamentos
Informe o seu médico dentista sobre outros medicamentos que esteja a tomar, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica .

Gravidez e aleitamento
Peca aconselhamento ao seu dentista antes de tomar ou aplicar qualquer medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
O Prevora ndo demonstrou afectar a condugéo.
O Prevora ndo demonstrou afectar a utilizagdo de maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes do Prevora
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Este revestimento dentario pode causar irritacdo ou sensacao de picadas temporarias nas gengivas,
l&bios ou lingua e pode também ter um sabor amargo. A cloro-hexidina, a substancia activa do
Prevora, pode também causar manchas nos dentes. Contudo, quando a cloro-hexidina é aplicada
topicamente como um revestimento dentario temporario, as manchas séo raras.

3. COMO UTILIZAR O PREVORA

Este revestimento topico temporario nos dentes é aplicado pelo médico dentista numa breve consulta
na clinica dentaria. O médico dentista limpa primeiro os dentes, e depois aplica a Fase 1 a todas as
superficies dentarias (Figura 1), imediatamente seguida por um segundo revestimento de Fase 2. Este
segundo revestimento protege temporariamente a Fase 1 da saliva e da abrasdo dos alimentos.

Figura 1 - A Fase 1, seguida por um segundo revestimento, sera aplicada nos dentes para reduzir o
risco de céries dentérias.

No inicio do tratamento com Prevora, sera sujeito a 4 tratamentos semanais seguidos de um tratamento
Unico apds 6 meses. A necessidade de mais tratamentos com Prevora seré depois avaliada pelo seu
médico dentista.

O médico dentista fornecera as seguintes informacdes:

e O revestimento seco de Prevora comegara a sair dos dentes durante a proxima refeicéo.

e Deve evitar comer alimentos duros (por ex., carne, macas) pelo menos durante as 4 horas
seguintes ao tratamento.

¢ Nao deve mascar pastilhas elasticas durante pelo menos 24 horas.

¢ Nao deve escovar os dentes nas 24 horas seguintes ao tratamento. Depois, devera retomar as
escovagens com uma escova nova 2 a 3 vezes por dia com pasta dentifrica com fluor.

e Nao deve usar fio dentario nos 3 dias seguintes ao tratamento. Depois, devera retomar o0 uso
diario do fio dentério.

e Se as dentaduras estiverem gastas, limpar e desinfectar estas dentaduras regularmente, antes
de utilizar. Desinfectar usando sabdo e 4gua quente.

Efeitos quando o tratamento com Prevora estiver concluido

Temporariamente, podera sentir um sabor amargo, uma sensagéo de ter um revestimento nos dentes
e/ou picadas ou ardor ao longo da linha da gengiva ou na lingua. A sensacdo de picadas duraré durante
alguns minutos e a sensacao de revestimento algumas horas. O revestimento é invisivel nos dentes. A
cloro-hexidina, a substancia activa do Prevora, pode manchar os dentes quando usada num elixir ou
gel bucal. Contudo, em estudos clinicos controlados e na utilizagdo em clinicas dentérias, a ocorréncia
de manchas nos dentes causadas pelo revestimento dentério Prevora é rara.

Se surgirem manchas, estas ndo sdo permanentes e podem ser na sua maioria eliminadas através da
escovagem dos dentes com uma pasta dentifrica com fliorconvencional, uma vez que pode reiniciar a
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escovagem dos dentes 24 horas depois do tratamento com o Prevora. Uma limpeza profissional
removera todas as manchas, mas se for realizada nos 7 dias seguintes ao tratamento podera minimizar
o efeito do Prevora. Se fizer uma limpeza profissional, esta devera ser feita 7 dias depois do
tratamento com o Prevora.

O que deve fazer depois do tratamento com o Prevora

Para preservar este revestimento nos dentes durante tanto tempo quanto possivel, comer alimentos
moles na refeicdo seguinte ao tratamento (por ex., sopa). N&o comer alimentos duros (por ex., carne,
magcas) durante pelo menos 4 horas ap6s o tratamento. Ndo mascar pastilhas elésticas durante pelo
menos 24 horas.

N&o escovar os dentes nas 24 horas seguintes ao tratamento. Depois, deve retomar as escovagens com
uma escova de dentes nova e escovar 2 a 3 vezes por dia com pasta dentifrica com fluor.

N&o usar fio dentario nos dentes nos 3 dias seguintes ao tratamento. Depois, deve retomar o uso diario
do fio dentario.

Se as dentaduras estiverem gastas, limpar e desinfectar em casa antes de utilizar. Desinfectar usando
sabdo e dgua quente.

Certifique-se de que faz todos os tratamentos com o Prevora recomendados pelo seu dentista.
A escovagem regular dos dentes com uma pasta dentifrica com fltor e o controlo do consumo de
alimentos e bebidas que possuem uma elevada quantidade de agucar e acido, sdo factores importantes

para o sucesso geral deste tratamento.

Se tiver alguma pergunta sobre a utiliza¢&o deste produto, consulte o seu médico dentista.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Tal como todos os medicamentos, o Prevora pode causar efeitos secundarios, apesar de nem todas as
pessoas 0s sentirem.

Se sentir picadas ou ardor de forma prolongada nas gengivas, labios ou lingua, deve consultar o seu
médico dentista 0 mais rapidamente possivel. Se os seus dentes ficarem manchados depois do
tratamento, informe o seu medico dentista.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar, ou se notar algum efeito secundario néo referido neste
folheto, comunique-o ao seu médico dentista.

5. COMO CONSERVAR PREVORA

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o usar o Prevora depois da data de validade, que estd mencionada na embalagem e nos rétulos dos
frascos individuais depois de VAL. A data de validade refere-se ao ultimo dia do més mencionado.

Eliminar imediatamente qualquer solugéo restante apds a utilizagdo.
O Prevora deve ser armazenado num frigorifico (2°C - 8°C) na clinica do seu médico dentista.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nas aguas residuais ou com os residuos domeésticos. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.
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6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicao de Prevora:

Revestimento a cloro-hexidina, Fase 1:

Solugéo Dental 100 mg/ml

A substancia activa é o diacetato de cloro-hexidina.

Os outros componentes sdo o benjoim de Sumatra e o etanol

Revestimento selador, Fase 2:
Os componentes da dispersao sdo copolimero de metacrilato de aménio, Tipo B, e citrato de trietilo

Qual o aspecto do Prevora e contetido da embalagem:
Solucéo Dental

O revestimento de clorexidin é uma solucéo transparente, ligeiramente acastanhada, com um odor
perceptivel, sem particulas flutuantes na solucao.

O revestimento selador é um liquido esbranquicado com um odor ligeiro.

Cada conjunto de tratamento de Solucdo Dental Prevora 100 mg/ml consiste de:
6 frascos de revestimento a cloro-hexidina, Fase 1, num frasco de vidro de 2 ml Tipo 1
6 frascos de revestimento selador, Fase 2, num frasco de vidro de 2 ml Tipo 1

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

CHX Technologies Europe Limited
Guinness Enterprise Centre
Taylor’s Lane

Dublin 8, Irlanda

Tel.: +(353) 1 4100600

Fabricante:

United Drug Plc

United Drug House

Magna Drive, Magna Business Park
Citywest Road

Dublin 24, Irlanda
Tel.: +(353) 1 463 2300

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em

Estdo disponiveis informagdes pormenorizadas deste medicamento no sitio Web da
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