Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BOBODENT
0,5 g/100 gzel

Lidocaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdnb wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdedyazwrécic sie do farmaceuty.

- J&ili u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- J&li po uptywie kilku dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje: gjorzej, naley skontaktowa
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bobodent i w jakim celw gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Bobodent
Jak stosowalek Bobodent

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywalek Bobodent

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. Coto jestlek Bobodentiw jakim celu si go stosuje

Bobodent zawiera lidokagnktora, dziatajc miejscowo znieczulago, tagodzi dolegliwéci bolowe:
- przy zbkowaniu oraz wyrzynaniusizebow madrosci,

- w przebiegu stanow zapalnych btaihyzowej jamy ustnej i dzset.

Pocatek dziatania obserwujeespo 1-5 minutach, a efekt znieczuley utrzymuje si 15-30 minut.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bobodent

Kiedy nie stosow# leku Bobodent:

- jesli pacjent ma uczulenie na substanczynry, srodki miejscowo znieczulage z grupy amidow lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku gwignionych w punkcie 6);

- w przypadku znacznych uszkodZgtony sluzowej jamy ustnej i dzset w postaci zmian troficznych
$luzoéwki, obrzku czy owrzodzenia.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Bobodent nglemowic to z lekarzem lub farmaceut

Lek nalery stosowa ostraznie po przebytych poganiach neurologicznych oraz w niewyddloio
mig$nia sercowego.

Bobodent a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa
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Jednoczesne stosowanie lidokainy i lekow antyagzmich klasy IB lub innycrodkéw miejscowo
znieczulagcych mae spowodowéasumowanie sidziatah niepazgdanych tych lekéw. Bobodent
nalezy stosowd ostraznie facznie z inhibitorami MAO, trojpidgcieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi, pochodnymi fenotiazyny ordalmi przeciwzakrzepowymi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Lidokaina przenika przez tgsko i do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak danych odnimie wptywu leku na zdolng prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Bobodentzawiera glikol propylenowyi moze powodowa podranienie skory.

Bobodent zawiera metylu parahydroksybenzoesan i prrylu parahydroksybenzoesan moze
powodowd reakcje alergiczne (mbiwe reakcje typu pénego).

Bobodent zawiera sorbitol
Jeili stwierdzono u pacjenta nietoleraadjiektorych cukrow, pacjent powinien skontaktéveg
Z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowd lek Bobodent

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@dab wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W raziegipliwosci nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si miejscowo na btonyluzowe jamy ustnej.

Krople zelu wielkdsci ziarna grochu wcietaw bolesne miejsce czystym palcem lub wacikiem.iegb
powtdrzy¢ 3 razy na dop(maksymalnie 6 razy), szczegolnie po positkactzég zanieciem.

Lek przeznaczony jest do stosowania doego.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Bobodent

W przypadku stosowania ha znacznie uszkodzone Btamgwe lub w sposéb niezgodny z
zaleceniami, magwysipi¢ reakcje zwazane z przedawkowaniem leku. Lidokainazanaaburzéa
czynna¢ osrodkowego uktadu nerwowego, a teksercowo-naczyniowego.

Objawami przedawkowania leku mplhy¢ zawroty gtowy i detwienie wokot ust, trudniei ze
skupieniem wzroku, szumy w uszach, nuamowymioty, spadek énienia ttniczego krwi.

W przypadku wysipienia takich objawow natg przerwa stosowanie leku i skontaktowai¢c z
lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Bobodent
Nie nalery stosowa dawki podwdéjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bobodent
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku alewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wygpia.
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Lek przeznaczony jest do stosowania miejscowetusbgvany zgodnie z zaleceniami jest na ogoét
dobrze tolerowany.

Moga wystapi¢ odczyny uczuleniowe, jak pokrzywka czy ofkav miejscu podania.

Stosowanie lidokainy w obbie jamy ustnej mge powodowa znieczulenie kubkéw smakowych i w
konsekwenciji zaburzenia smaku. Znieczidgjwptyw lidokainy na cgs¢ ustry gardta mae
doprowadzi do zniesienia odruchu gardtowego (wymiotnego).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktow Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych meana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& lek Bobodent

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C.
Przechowywa w zamknégtym, oryginalnym opakowaniu.
Po otwarciu opakowania lek m® byt stosowany przez 12 miesy.

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmRosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziggpodanego miesca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizaciji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytd
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pogfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bobodent

- Substangj czynry leku jest lidokainy chlorowodorek. 100 graméelu zawiera 0,5 g lidokainy
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) toiggysuchy z rumianku, wygg suchy z

tymianku, sorbitol ciekty, niekrystalizafy, sacharyna sodowa, metylu parahydroksybenzoesan,

propylu parahydroksybenzoesan, karbomer 5984, Ighitapylenowy, disodu edetynian,
polisorbat 20, sodu wodorotlenek, roztwor 30%, wodayszczona.

Jak wyglada lek Bobodent i co zawiera opakowanie

Bobodent ma postaelu barwyzottobrazowej, o swoistym zapachu.

Jedno opakowanie leku zawiera 12eu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Informacja o leku
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tel. +48 (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

414



