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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Solutie contra aftelor bucale 2,425 mg/21,34 mg/ml picaturi bucofaringiene solutie
Digluconat de clorhexidina solutie 20%/Lidocaina

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect nainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar puteasa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Solutie contra aftelor bucale si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Solutie contra aftelor bucale
Cum sa utilizati Solutie contra aftelor bucale

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Solutie contra aftelor bucale

Continutul ambalajului si alte informatii

oL E

1. Ce este Solutie contra aftelor bucale si pentru ce se utilizeaza

Solutie contra aftelor bucale 2,425 mg/21,34 mg/ ml picaturi bucofaringiene solutie apartine unei
clase de medicamente numite alte preparate pentru tratamentul oral local si prin cele doua
substante active pe care le contine are urmatoarele efecte: antiseptic si anestezic local.

Medicamentul este indicat Tn tratamentul aftelor bucale, gingivitelor, stomatitelor.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Solutie contra aftelor bucale




Nu utilizati Solutie contra aftelor bucale

-daca sunteti alergic (hipersensibil) la lidocaind, la alte anestezice locale, la digluconat de
clorhexidina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
punctul 6);

-daca suferiti de vreo afectiune care poate determina Tinghitireca accidentala a solutiei
bucofaringiene.

Nu se admite folosirea medicamentului la copii mici, sub un an.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Solutie contra aftelor bucale, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Utilizati Solutie contra aftelor bucale numai pentru administrare bucofaringiana.

Nu 1nghititi medicamentul dupa aplicarea pe mucoasa bucala si gingivala.

Nu utilizati medicamentul in caz de ulceratii si descuamarea eroziva a mucoasei bucale.

Dacé simptomele persistd peste durata maxima recomandata pentru utilizarea medicamentului
si/sau sunt asociate cu febra, adesati-va medicului sau farmacistului.

Solutie contra aftelor bucale impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente.

Clorhexidina este incompatibild cu agentii anionici, care sunt de obicei prezenti in pastele de dinti
conventionale. Prin urmare, clatiti bine gura cu apa, dupa periaj cu pasta de dinti, Thainte de a
utiliza acest medicament. Utilizati medicamentul la un interval scurt de timp, dupa periajul cu
pasta de dinti.

Solutie contra aftelor bucale impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Solutie contra aftelor bucale se administreazi cu cel putin 2 ore inainte de mese. Inainte de
administrare clatiti bine gura cu apa. In cazul unor afte dureroase care ingreuneazi masticatia,
aplicarea se poate face Tnainte de masa.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu existd studii adecvate privind utilizarea medicamentului la femeile insircinate sau care
aldpteazd. Utilizati acest medicament in timpul sarcinii numai la recomandarea medicului daca
acesta considera ca este absolut necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu influenteazd capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Solutie contra aftelor bucale contine 44232 mg etanol/100 ml, adica pana la 147,44 mg
etanol/doza (5 picdturi). Poate fi daunator persoanelor cu etilism.

Acest lucru trebuie avut 1n vedere la femeile gravide sau care aldpteaza, copii si grupuri cu risc
crescut cum sunt pacienti cu boli hepatice sau epilepsie.



3. Cum sa utilizati Solutie contra aftelor bucale

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau asa cum
v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Aplicati medicamentul pe o bucata de vatd sau tampon de tifon steril, cu ajutorul picuratorului (4-
5 picaturi), de la o distantd de 2-4 mm, apoi badijonati zona lezata de 3-4 ori pe zi, cu cel putin 2
ore inainte de mese. In cazul unor afte dureroase care ingreuneazi masticatia, aplicati
medicamentul Tnainte de masa.

Nu administrati medicamentul la copii mici, sub un an.

Durata uzuala a tratamentului este de aproximativ 5 zile.

In cazul in care simptomele nu se amelioreazi dupa 2-3 zile de tratament, adresati-vd medicului
sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult Solutie contra aftelor bucale decét trebuie

Daca ati luat din greseald prea mult din acest medicament:

- O cantitate mica nu ar trebui sa aiba nici un efect secundar.

- O cantitate mare (de exemplu, o sticld intreagd): trebuie sd va adresati imediat medicului
dumneavoastrd sau mergeti la cel mai apropiat spital .

Ca urmare a continutului de alcool al produsului, ingestia accidentala de cantitati mari la copii
necesita o interventie medicald promptd cU masuri adecvate.

Clorhexidina este slab absorbita, atunci cand este administratd oral. Pot sa apara efecte locale cum
ar fi senzatie de arsura la nivelul gurii si gatului. Este putin probabil sdapara efecte sistemice,
daca sunt ingerate volume mari. Cu toate acestea, ingerarea unor cantitati mari poate provoca
tulburari digestive (dureri epigastrice, diaree) si daca clorhexidina trece in sistemul general, pot sa
apara semne de toxicitate neurologice.

Lidocaina, ingerata in cantitati mari va determina 0 amorteala temporara a limbii si senzatie de
sufocare din cauza anesteziei jonctiunii orofaringiene.

Proceduri de urgenta:

- Nu se vaincerca golirea stomacului.

- Administrarea de lapte, apa de baut, oua crude, poate fi recomandabil, cu conditia ca sa fie
protejate caile respiratorii.

- Masuri generale de sustinere ar trebui sa fie instituite dupa cum considera necesar medicul.

Daca uitati sa utilizati Solutie contra aftelor bucale

Daca uitati sa utilizati o doza, utilizati-0 de 1ndata ceva aduceti aminte, daca nu
este timpul pentru urmatoarea doza.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Solutie contra aftelor bucale
Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Solutie contra aftelor bucale poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele.

Reactiile adverse observate cu Solutie contra aftelor bucale sunt in general usoare si dispar dupa
ntreruperea tratamentului.

Reactiile adverse datorate lidocainei sunt influentate de doza, si pot fi:

- Frecvente:

Tulburéri vasculare: hipotensiune arteriala, hipertensiune arteriala.

Tulburari gastro-intestinale: greata, varsaturi.

Tulburari ale sistemului nervos: parestezie, ameteli.

Tulburari cardiace: bradicardie.

- Mai putin frecvente:

Tulburari ale sistemului nervos: semne si simptome de toxicitate CNS (convulsii, parestezie,
amorteli ale limbii, hiperacuzie, tulburari vizuale, tremuraturi, tinitus, dizartrie, CNS depresie).

- Rare:

Tulburari cardiace: stop cardiac, aritmii cardiace.

Tulburéri ale sistemului imunitar : reactii alergice, reactii anafilactice/soc.

Tulburari respiratorii: deprimare respiratorie.

Tulburari ale sistemului nervos: neuropatie, leziuni ale nervilor periferici.

Tulburari oculare: arahnoidita,diplopie.

Aceste reactii adverse sunt, in general, legate de doza si pot duce la niveluri plasmatice ridicate,
cauzate de supradozare, absorbtie rapida sau injectarea accidentala intravasculara sau pot rezulta
dintr-o hipersensibilitate, tolerantd diminuata din partea pacientului.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu digluconatul de clorhexidina, sunt o oarecare
colorare temporara a dintilor si a altor suprafete din zona de aplicare, o favorizare a formarii
calculului dentar si o modificare in perceptia gustului.

Uneori se produce o senzatie de arsura locald iIn momentul aplicarii.

Mai putin frecvent au fost raportate stomatite, gingivite, glosite, ulceratii, gura uscata,
hipoestezie, edem lingual si parestezii .

Rar, se pot produce iritatii minore si descuamari superficiale ale mucoasei bucale.

Rar, se poate produce umflarea glandelor parotide, reactie care dispare dupa intreruperea
tratamentului.

Foarte rar, se pot produce reactii alergice severe.

In general, reactiile adverse dispar dupi intreruperea tratamentului.

Deoarece produsul se administreaza topic, prin badijonarea mucoasei bucale si nu se Inghite,
probabilitatea aparitiei reactiilor adverse este foarte mica.



Reactiile adverse sunt clasificate dupa urméatoarele frecvente:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 persoane

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile

Raportarea reactiilor adverse

Dacéd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ulAgentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Solutie contra aftelor bucale
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie sau flacon dupa EXP.. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Solutie contra aftelor bucale

Substantele active sunt digluconat de clorhexidina si lidocaina.

Fiecare ml picaturi bucofaringiene solutie contine digluconat de clorhexidina solutie 20% 2,425
mg si lidocaina 21,34 mg.

Celelalte componente sunt: glicerol, etanol si apa purificata.

Cum arati Solutie contra aftelor bucale si continutul ambalajului
Solutie contra aftelor bucale Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora.

Este disponibil in cutii cu un flacon din sticla bruna, inchis cu sistem de Tnchidere cu siguranta si
picurator din polietilend; contine 10 ml picaturi bucofaringiene, solutie.


http://www.anm.ro/

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

S.C.Meduman S.A.
Str.AleeaEroilor nr.28, Viseu de Sus, Maramures, Romania

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2014.



