Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BOBODENT
0,5 g/100 g, zel

Lidocaini hydrochloridum monohydricum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bobodent i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bobodent
Jak stosowac lek Bobodent

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Bobodent

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

1. Coto jest lek Bobodent i w jakim celu si¢ go stosuje

Bobodent zawiera lidokaing, ktéra, dziatajac miejscowo znieczulajaco, tagodzi dolegliwosci bolowe:
- przy zabkowaniu oraz wyrzynaniu si¢ zgbow madrosci,

- w przebiegu stanéw zapalnych blony §luzowej jamy ustnej i dzigset.

Poczatek dziatania obserwuje si¢ po 1-5 minutach, a efekt znieczulajacy utrzymuje si¢ 15-30 minut.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bobodent

Kiedy nie stosowaé leku Bobodent:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng, srodki miejscowo znieczulajace z grupy amidow
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku znacznych uszkodzen btony §luzowej jamy ustnej i dzigset w postaci zmian
troficznych sluzéwki, obrzeku czy owrzodzenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Bobodent nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek nalezy stosowac¢ 0Ostroznie po przebytych porazeniach neurologicznych oraz w niewydolnosci
miesnia sercowego.

Bobodent a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.
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Jednoczesne stosowanie lidokainy i lekéw antyarytmicznych klasy IB lub innych srodkéw miejscowo
znieczulajacych moze spowodowaé sumowanie si¢ dziatan niepozgdanych tych lekéw. Bobodent
nalezy stosowac Ostroznie tgcznie z inhibitorami MAO, tréjpier§cieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi, pochodnymi fenotiazyny oraz lekami przeciwzakrzepowymi.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lidokaina przenika przez tozysko i do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Brak danych odnosnie wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Bobodent zawiera glikol propylenowy i moze powodowa¢ podraznienie skory.

Bobodent zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan i moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Bobodent zawiera sorbitol
Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢
z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowaé lek Bobodent

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ miejscowo na blony $luzowe jamy ustnej.

Kroplg zelu wielkosci ziarna grochu weiera¢ w bolesne miejsce czystym palcem lub wacikiem. Zabieg
powtorzy¢ 3 razy na dobe (maksymalnie 6 razy), szczegolnie po positkach i przed zasnigciem.

Lek przeznaczony jest do stosowania doraznego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bobodent

W przypadku stosowania na znacznie uszkodzone btony $luzowe lub w sposob niezgodny z
zaleceniami, moga wystapic¢ reakcje zwigzane z przedawkowaniem leku. Lidokaina moze zaburzaé
czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego, a takze sercowo-naczyniowego.

Objawami przedawkowania leku mogg by¢ zawroty gtowy i dretwienie wokot ust, trudnosci ze
skupieniem wzroku, szumy w uszach, nudno$ci, wymioty, spadek ci$nienia tetniczego krwi.

W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy przerwaé stosowanie leku i skontaktowac sie z
lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Bobodent
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bobodent
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
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Lek przeznaczony jest do stosowania miejscowego i stosowany zgodnie z zaleceniami jest na 0got
dobrze tolerowany.

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

Stosowanie lidokainy w obrgbie jamy ustnej moze powodowaé znieczulenie kubkéw smakowych i w
konsekwencji zaburzenia smaku. Znieczulajacy wptyw lidokainy na cze$¢ ustng gardta moze
doprowadzi¢ do zniesienia odruchu gardlowego (wymiotnego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bobodent

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w zamknietym, oryginalnym opakowaniu.
Po otwarciu opakowania lek moze by¢ stosowany przez 12 miesigcy.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bobodent

- Substancjg czynng leku jest lidokainy chlorowodorek jednowodny (Lidocaini hydrochloridum
monohydricum). 100 gramow zelu zawiera 0,5 g lidokainy chlorowodorku jednowodnego.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: wyciag suchy z rumianku, wyciag suchy z
tymianku, sorbitol ciekty, niekrystalizujacy, sacharyna sodowa, metylu parahydroksybenzoesan,
propylu parahydroksybenzoesan, karbomer 5984, glikol propylenowy, disodu edetynian,
polisorbat 20, sodu wodorotlenek, roztwor 30%, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Bobodent i co zawiera opakowanie
Bobodent ma posta¢ zelu barwy zottobrazowej, 0 swoistym zapachu.
Jedno opakowanie leku zawiera 10 g Zelu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E
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Informacja o leku
tel. +48 (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

414



