PAKKAUSSELOSTE: TIETOA VALMISTEEN KAYTTAJALLE

Oragix geeli ientaskuun

lidokaiini ja prilokaiini

Lue tdm& pakkausseloste huolellisesti ennen hoidon aloittamista talla ladkkeella.

o Siilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

e Jossinulla on kysyttavaa, kaanny hammaslaakarisi tai suuhygienistin puoleen.

o Tama la&dke on maaratty vain sinulle eik& sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

« Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd hammaslaékérille, suuhygienistille tai laakarille.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:
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. Mit4 Oragix on ja mihin sitd kéytetdan
. Ennen kuin Oragixia kaytetddn

. Kuinka Oraqixia kéytetdaan

. Mahdolliset haittavaik utukset

. Kuinka Oragixia sdilytetdan

. Muuta tietoa

Mitéd Oragix on ja mihin sitd kaytetaan

Oraqix on geeli, jota ké&ytetd&n ehkaisemadn ienkipua. Oragixia kéytetddn aikuisilla kivun hallintaan
eréiden toimenpiteiden aikana, kuten hammaskiven poistaminen ja/tai juuripinnan tasoitus ientaskuissa
(hampaiden niiden osien puhdistaminen, joihin ei hammasharjalla yletd) sek& tutkiminen koettimella
(hampaiden ja ienten tutkiminen).

2.

Ennen kuin Oragixia kaytetaan

Ala kayta Oragixia:

jos olet allerginen (ylinerkkd) lidokaiinille, prilokaiinille tai muille samankaltaisille puudutteille;
jos olet allerginen (ylinerkkd) geelin joillekin muulle aineelle (katso lisatietoja kappaleesta 6);
jos laékarisi on kertonut sinulle, ettd sinulla on synnynndinen tai itsestadn kehittyva
methemoglobinemia (tila, jossa liian suuri méara hemoglobiinia on muuttunut methemoglobiiniksi
veressd. Jos muodostuu liikaa methemoglobiinia, on veren vaikeampaa tuottaa riittdvasti happea
kudoksille.);

jos ladkarisi on kertonut sinulle, ettd sairastat uusiutuvaa porfyriaa, tai jos sinulla on perinndllinen
porfyria (porfyriat ovat joukko sairauksia, jotka vaikuttavat veren koostumukseen).

Kerro hammaslaakarillesi tai suuhygienistille, jos joku seuraavista koskee sinua:

jos sinulla on munuais- tai maksasairaus;

jos sinulla on sydamen rytmihdirioita tai johtumishairioita;

jos sinulla on suun haavaumia tai tulehdus suussa;

jos laékarisi on kertonut sinulle, ettd sinulla on glukoosi-6-fosfaattipuutos (perinndllinen tila, jota
esiintyy, kun kehosta puuttuu eras tarkeéd entsyymi glukoosi-6-fosfaatti).

1



Ole erityisen varovainen Oragixin suhteen:

e Oragixin kayttoa lapsilla ja nuorilla ei ole tutkittu ja siksi sen kayttamista ei suositella alle 18-
vuotiaille.

e Viltd Oragixin joutumista silmiin. Jos geelid joutuu silmdan vahingossa, tulee silmda huuhtoa
vedelld tai suolaliuoksella valittomasti ja suojata silmd kunnes tunto palaa.

e Oraqix voi tilapéisesti ehkaistd kaiken tunnon hoidettavilta alueilta. Yritd Vélttd& vahingossa
tapahtuvaa suusi puremista. Véalta myos hyvin kuumien juomien nauttimista kunnes tunto palaa
taysin.

e Oraqgix voi héiritd dopingtestien tuloksia aiheuttamalla vaaran positiivisen tuloksen.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro hammaslaakarillesi, jos kadytat joitain seuraavista ladkkeista:

e muut amidityyppiset paikallispuudutteet tai syddmen rytmihairididen hoitoon kaytettavat ladkkeet
(rytmihdirioladkkeet —esim. meksiletiini), silld ndma ladkkeet kaytettyind yhdessé Oragixin kanssa
voivat lisdtd niden haittavaikutusten médrdd, joita kuvataan kappaleessa “Jos Oraqixia kdytetddn
likaa”

e muut laékkeet, jotka voivat aiheuttaa methemoglobinemiaa, esim. tietyt antibiootit, jotka tunnetaan
sulfamideina.

Kerro hammaslaédkarillesi tai suuhygienistille, jos parhaillaan kéytét tai olet askettdin kayttdnyt muita
la&kkeitd, myos laékkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai yritat tulla raskaaksi, ilmoita siitd hammaslddkarillesi tai suuhygienistille ennen
Oragix-hoidon aloittamista.

e Oragixia eitule k&yttaa raskauden aikana, ellei hammaslaékarisi sitd suosittele.

e Imetystd voidaan jatkaa Oraqix-hoidon jéalkeen..

Ajaminen ja koneiden kaytto
Oragixilla ei ole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.

3. Kuinka Oragixia kaytetdan
Oragixia kéyttdd hammaslaakari tai suuhygienisti. Annoksen méaarittdd hammaslaakari tai
suuhygienisti ja se riippuu hoidettavien hampaiden lukuméérasta.

e Oragix Periodontal Gel on tarkoitettu kaytettdvaksi aikuisille.

e Oragixia ei saa injisoida.

o Oragix-geeli levitetddn ientaskun sisapuolelle dentaaliruiskulla tai Oragix Dispenser -annostelijalla
ja tylppépadiselld asettimella.

e Suurin annos yhdelld hoitokerralla on 5 ampullia.

e Taysi vaikutus saavutetaan noin puolen minuutin kuluttua, ja hammaslaakari tai suuhygienisti voi
sen jalkeen jatkaa hoitoa. Vaikutuksen tulisi tavallisesti kestda noin 20 minuuttia.

e Jos Oragixin vaikutus tuntuu mielestasi lian voimakkaalta tai heikolta, kerro asiasta
hammasladkarillesi tai suuhygienistille.

e \oit saada jotain muuta paikallispuudutetta samalla hoitokerralla.

e Suurten Oraqgix-maérien jatkuvaa kéyttda ei suositella.
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Jos Oragixia kaytetaan liikaa

Jos paikallispuudutetta kéytetdén liikaa (toisin sanoen jos Oragixia annetaan yhdesséd jonkun muun
paikallispuudutteen kanssa), voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia: huulten ja suun ymparyksen
puutuminen, hermostuneisuus, pyorrytys, huimaus, vapina tai joskus nddn hamértyminen, uneliaisuus
ja tajunnan menetys. Muita harvinaisia sivuvaikutuksia ovat kouristukset, hengenahdistus ja alentunut
verenpaine.

Prilokaiinin yliannostus (Oragix yhdessa jonkun muun prilokaiinia siséltavan paikallispuudutteen
kanssa) voi myds aiheuttaa methemoglobinemiaa (katso kappale 2). Methemoglobinemialle on
luonteenomaista syanoosi (huulten ja ihon sinerrys).

Jos sinulla esiintyy mik& tahansa ylla oleva oire, iimoita siitd hammaslaakarillesi, suuhygienistille tai
laékarille tai mene sinua lahinnd olevalle ensiapupoliklinikalle riskin arvioimiseksi ja neuvon
saamiseksi. Saatat joutua tarkkailuun joidenkin tuntien ajaksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, Oragixkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvat yhdella henkilolla kymmenesta)

e paansarky

e makuaistin muutokset

e reaktiot suussa (Kipu, suun muiden osien tai huulten tunnottomuus, haavat, arsytys tai punoitus).

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat alle yhdella henkil6lla tuhannesta)

o allergiset reaktiot, joihin voi kuulua seuraavat oireet: ihottuma, kurkun turpoaminen,
hengitysvaikeudet ja kuume

huimaus

pahoinvointi

hengitysvaikeudet ja syanoosi (huulten ja ihon sinerrys)

polttava tunne

turvotus levittdmiskohdassa

Oraqixin yliannostus voi aiheuttaa keskushermoston toiminnan kiihtymista tai lamaantumista ja
syddmen johtumisen ja toiminnan lamaantumista. Jos jotain ndistd mahdollisista haittavaik utuksista
epailladn, sinut tulee vieda vipymétta sairaalaan.

Jos kokemasi haittavaikutus on vakava, saat esimerkiksi hengitysvaikeuksia tai kurkkusi turpoaa, tai on
olemassa epailys anafylaktisesta reaktiosta puudutteelle, kerro valittd masti hammasladkarillesi tai
la&karille tai mene suoraan sairaalaan. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa
pakkausselosteessa mainittu, ota yhteys hammaslaakariisi tai suuhygienistiin, jos olet viela hoitopaikassa,
tai la&kariin, jos olet jo ehtinyt palata kotiin oireiden alkaessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd hammaslaakarille tai suuhygienistille. Tamé koskee myods
sellaisia. mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaik utuksista myds suoraan www-sivusto: www.fimea.fi, tai Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea, L&&kkeiden haittavaik utusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA. limoittamalla
haittavaik utuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tamén ladkevalmisteen turvallisuudesta.




Kuinka Oragixia séilytetaan
Ei lasten ulottuville.
Ei saa jaatya.
Oragixia ei saa kayttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttopéivan jalkeen. Viimeinen
kayttopdiva tarkoittaa kyseisen kuukauden viimeistd paivaa.
Ladkkeita ei saa havittdd jateveden tai kotitalousjatteiden mukana. Kysy apteekista neuvoja
tarpeettomien ladkkeiden havittdmiseksi. Nain toimien suojelet ympéristoa.

..._(J'I

6. Muuta tietoa
Mité Oraqix sisaltaa
Aktiiviset ainesosat ovat prilokaiini (emés) ja lidokaiini (emés).

Muut ainesosat ovat puhdistettu poloksameeri 188, puhdistettu poloksameeri 407, puhdistettu vesi ja
pieni maara kloorivetyhappoa, jota kaytetddn pH:n séatamiseen.

Milta Oragix nayttad ja mitéa pakkaus sisaltaa

Oragix on ientaskuun tarkoitettu geeli. Se on kirkas, varitén geeli kertakdyttdisessa lasiampullissa.
Yksi gramma Oragix-geelid siséltad 25 mg lidokaiinia ja 25 mg prilokaiinia.

Yksi ampulli sisaltdd 1,7 g geelid (42,5 mg lidokaiinia ja 42,5 mg prilokaiinia).

Yksi pakkaus sisaltdd 20 ampullia.

Myyntiluvan haltija
DENTSPLY DeTrey GmbH, DeTrey Strasse 1, D-78467 Konstanz, Saksa

Puhelinnumero: ++49-(0)7531-583-0

Valmistaja
Recipharm Karlskoga AB, Bjérkbornsvagen 5, SE-691 33 Karlskoga Ruotsi

Télle 1adkevalmisteelle on annettu lupa EEA:n jasenvaltioissa seuraavilla nimilla:

JASENVALTION NIMI LAAKINNALLISEN TUOTTEEN NIMI
Itavalta Oragix Periodontal Gel

Tanska lidokaiini, prilokaiini

Suomi

Saksa

Islanti

Alankomaat

Norja

Ruotsi

Belgia Oraqix 25/25 mg Gel Periodontal
Luxemburg lidokaiini, prilokaiini

Irlanti Oraqix 25/25 mg per g Periodontal Gel
Yhdistyneet Kuningaskunnat lidokaiini, prilokaiini

Ranska Oragix Gel Periodontal

Portugali lidokaiini, prilokaiini




Espanja

Italia Oragix 25/25 mg/g Gel Periodontal

lidokaiini, prilokaiini

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty 15.02.2017.

Irrota tasta

---------------------------------------------------------------------------------------------------

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhoitoalan ammattilaisille:
Katso Oragixin tdydelliset kayttdohjeet Valmisteyhteenvedosta.

Antotapa

Oragixia ei saa injisoida.

Yleensé enintddn yksi sylinteriampulli (1,7 g) Oraqgixia on riittdvd yhden hammaskvadrantin hoitoa
varten. Oragixin suositeltu maksimiannos yhdelld hoitokerralla on viisi sylinteriampullia, eli 8,5 g
geelig, joka sisaltdad 212,5 mg lidokaiiniemésta ja 212,5 mg prilokaiiniemasta.

Oragixin tulee annettaessa olla nestemdistd. Jos Oragixista on muodostunut geelid, tulee se asettaa
jaakaappiin, kunnes se muuttuu jélleen nesteeksi. Sylinteriampullissa ndkyva ilmakupla liikkkuu
talloin ampullia kallistettaessa.

Alle -5°C:n lampdtiloissa valmiste saattaa olla samea. Sameus hdipyy kun valmiste lampenee
huoneenlampdiseksi. Annostelun jalkeen Oraqix muuttuu geeliksi.

Sylinteriampulli ja asetin on tarkoitettu vain kertakéyttoon. Ne sopivat Oragix Dispenser -
annostelijaan.

Taytd ientaskut Oragixilla dentaaliruiskulla tai Oragix Dispenser -annostelijalla ja tylppapéisella
asettimella, jotka tulevat pakkauksen mukana, kunnes geeli tulee nakyvéksi ienrajassa. Odota puoli
minuutta ennen hoidon aloittamista (pidempi odotusaika ei tehosta puudutusta). Puudutuksen kesto,
jota arvioidaan ientaskujen syvyyden tutkimisella, on noin 20 minuuttia. Jos puudutuksen teho
alkaa laskea, annostellaan Oragixia tarpeen mukaan uudestaan.

Jos muuta paikallispuudutetta tarvitaan Oraqixin lisaksi, on tutustuttava kunkin lisénd annettavan
puudutusaineen Valmisteyhteenvetoon. Koska systeemiset myrkylliset vaikutukset ovat additiivisia
(katso Oragixin Valmisteyhteenvedon osat 4.5 ja 4.9), ei ole suositeltavaa antaa muita
paikallispuudutteita saman hoitokerran aikana, jos annetun Oragixin méaré vastaa suositeftua
viiden sylinteriampullin maksimiannosta.

Valta koskettamasta Oragixia mahdollisen allergian kehittymisen estamiseksi.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Oragix periodontalgel
lidokain och prilokain
L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel.

e Spara denna information. Du kan behdva lasa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor vand dig till din tandlikare eller tandhygienist.

e Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

e Omnagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta tandldkare, dentalhygienist eller lakare.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Oraqix &r och vad det anvands for

2. Innan Oragix anvands

3. Hur Oraqgix anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oraqix ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1.  Vad Oragix ar och vad det anvands for

Oraqix &r en gel som anvands for att forebygga smérta i tandkottsfickor. Oragix anvands till vuxna for
att lindra smérta vid vissa typer av tandlikarbehandling sasom tandstensskrapning och/eller rotplaning
(vid rengoring av tanderna dar tandborsten inte kommer at) och for métning av djup i tandfickor
(undersokning av tander och tandkott).

2. Innan Oragix anvands

Anvand inte Oragix

e omdu &r allergisk (6verkénslig) mot lidokain, prilokain eller andra liknande

lokalbeddvningsmedel,

e omdu ar allergisk (6verkanslig) mot nagot av 6vriga innehallsémnen i Oraqix (for detaljer, se
avsnitt 6);

e omdin ldkare har meddelat dig att du har arftlig eller idiopatisk methemoglobinemi (ett tillstand
dar for mycket hemoglobin har andrats till methemoglobin i ditt blod. Om for mycket
methemoglobin bildas blir det svart for blodet att forse vavnaderna med tilliicklig méangd syre);

e omdin lakare har sagt att du har upprepade episoder av porfyri eller om du har arftlig porfyri
(porfyri aren grupp av tillstand som paverkar hur ditt blod produceras).

Tala med din tandlakare eller dentalhygienist om nagot av foljande galler dig:
e omdu har njur- eller leversjukdom;

e omdu har hjartrytm eller retledningssystem sjukdom;
e omdu har sar eller infektion i munnen;



om din lakare har sagt att du har glukos-6-fosfat-enzymbrist (ett arftligt tillstand som uppstar nar
din kropp saknar det viktiga enzymet av glukos-6-fosfat).

Var sarskilt forsiktig med Oraqix

Anvandning av Oraqix for barn och ungdomar har inte utvérderats och darfor rekommenderas inte
dess anvandning for personer under 18-ars alder.

Undvik att f Oraqix i 6gonen. Om gelen av misstag skulle komma kontakt med 6gat, ska 6gat
omedelbart skdljas med vatten eller koksaltlosning och skyddas tills du aterfar kanseln i det.
Oragix kan tillfalligt blockera all kansel i det behandlade omradet. Var forsiktig och undvik
oavsiktlig bitskada. Undvik ocksa mycket varma eller kalla drycker och mat tills kénseln
aterkommit.

Oragix kan paverka dopingtester och kan ge falskt positiva svar pa sadana tester.

Anvandning av andra lakemedel
Du bor tala om for din tandlakare om du tar:

andra lokala beddvningsmedel av amidtyp eller produkter som anvéands for att behandla
oregelbundna hjértslag (antiarytmiska lakemedel — t.ex. mexilitin) eftersom dessa mediciner, i
kombination med Oraqix, kan 6ka risken for de biverkningar som beskrivs i avsnittet “Om du har
fatt for stor mangd av Oraqix”

andra lakemedel som kan orsaka methemoglobinemi, t.ex. vissa slags antibiotika, dvs. sulfamider.

Tala om for din tandldkare eller dentalhygienist om tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid, forsoker bli gravid eller ammar, ska du tala om det for din tandlakare eller
dentalhygienist innan du far Oragix.

Oraqix bor inte anvandas under graviditet utom nér detta rekommenderas av din tandlékare.
Du kan fortsdtta amma efter behandling med Oragix.

Korformaga och anvandning av maskiner
Oragix har inga kanda effekter som paverkar din formaga att framfora motorfordon eller anvanda
maskiner.

3.

Hur Oragix anvands

Oraqix ges av en tandldkare eller dentalhygienist. Din dos bestdms av tandlakaren eller
dentalhygienisten och beror pa hur manga tander som ska behandlas.

Oraqix Periodontal Gel &r avsedd att anvandas av vuxna.

Oraqix far inte injiceras.

Oraqix-gel appliceras i tandkottet med en spruta for dentalt bruk eller med en Oraqix-Dispenser och
en trubbig applikator.

Den maximala dosen vid ett och samma tillfalle &r 5 ampuller.

Efter ungefar en halv minut uppnas full effekt och tandlakaren eller tandhygienisten kan paborja
den fortsatta behandlingen. Effekten bor normalt vara ca 20 minuter.

Om du kanner att effekten fran Oraqix ar for stark eller for svag, ska du tala om det for tandlékaren
eller dentalhygienisten.



e Du kan erhalla ett annat lokalbedévningsmedel under samma besok.
e Virekommenderar inte att stora mangder Oragix anvands ofta.

Om du har fatt for stor mangd av Oragjix

Om du far for mycket lokalbedévningsmedel (dvs. Oragix i kombination med annan
tandlakarbedévning), kan foljande biverkningar uppsta: domningar i lapparna och runt munnen,
nervositet, berusningskansla, yrsel, skakningar och ibland dimsyn, dasighet och medvetsloshet. Andra
sdllsynta effekter &r kramper, andnod och lagt blodtryck.

For mycket prilokain (Oragix i kombination med ett annat beddvningsmedel som innehaller prilokain)
kan dven orsaka methemoglobinemi (se avsnitt 2). Methemglobinemi kénnetecknas av skiffergra
cyanos (en blagra missfargning av lappar och hud).

Om har nagot av dessa symtom ska du kontakta din tandlékare, dentalhygienist eller lakare, eller ga till
akuten pa narmaste sjukdom for en utvardering av risken och for rad. Du kan behdva Gvervakas under
flera timmar.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Oragix orsaka biverkningar. Alla anvandare behover inte fa dem.

Vanliga biverkningar (drabbar upp till enav tio personer)
e huvudvark
e smakforandringar

e reaktioner i munnen (smérta, domning av delar av munnen eller lipparna, sar, irritation eller
rodnad)

Mindre vanliga biverkningar (drabbar farre &n enav hundra personer)

allergiska reaktioner sasom: hudutslag, swullen strupe, andningssvarigheter och feber

yrsel

allman olust

andningssvarigheter och cyanos (en blagra missfargning av kppar och hud)

sveda

svullnad pa appliceringsstallet

Oragix-6verdosering kan resultera i CNS-excitation och -depression eller depression av
hjartledarsystemet och hjartats funktion. Om du oroar dig 6ver dessa méjliga biverkningar ska du
tas direkt till sjukhuset.

Om biverkningarna blir allvarliga, dvs. om du har andningssvarigheter eller svullnad i strupen eller om
du misstanker en anafylaktiskt reaktion mot beddvningsmedlet, ska du informera tandldkaren eller
lakaren omedelbart eller ga direkt till sjukhuset. Om du far biverkningar som inte listas i denna
bipacksedel, ska du kontakta din tandldkare eller dentalhygienist medan du dnnu behandlas eller din
lakare om du kommit hem nér du upplever dessa.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din tandlikare eller tandhygienist. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
webbplats: www.fimea.fi, eller via Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om ldkemedels sékerhet.
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Hur Oragix ska forvaras
Forvaras utom rackhall for barn.
Far ej frysas.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.
Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Ovriga upplysningar
Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar prilokain (bas) och lidokain (bas).

Owriga innehdllsimnen &r poloxamer 188 renat, poloxamer 407 renat, renat vatten och utspadd
saltsyra, som anvands for justera pH.

Oragixs utseende och forpackningens innehall

Oraqix ar en parodontalgel. Det &r en klar, farglos gel in en glasampull avsedd for engangsbruk.
Ett gram av Oraqix periodontalgel innehaller 25 mg lidokain och 25 mg prilokain.

En ampull innehdller 1,7 g gel (42,5 mg lidokain och 42,5 mg prilokain).

En forpackning innehaller 20 ampuller.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
DENTSPLY DeTrey GmbH, DeTrey Strasse 1, D-78467 Konstanz, Tyskland

Telefonnummer: ++49-(0)7531-583-0

Tillverkare
Recipharm Karlskoga AB, Bjorkbornsvagen 5, SE-691 33 Karlskoga Sverige

Detta lakemedel har auktoriserats i EES-medlemsstaterna under foljande namn:

MEDLEMSTATENS NAMN LAKEMEDLETS NAMN

Osterrike Oragix Periodontal Gel
Danmark lidokain, prilokain
Finland
Tyskland
Island
Nederlanderma
Norge

Sverige

Belgien

Oraqix 25/25 mg Gel Periodontal

Luxembury lidokain, prilokain

Irland Oraqix 25/25 mg per g Periodontal Gel
Storbritannien lidokain, prilokain

Frankrike Oragix Gel Periodontal

Portugal lidokain, prilokain




Spanien

Italien Oragix 25/25 mg/g Gel Periodontal
lidokain, prilokain

Denna bipacksedel godkéndes senasti 15.02.2017.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Foljande information ar endast avsedd for sjukvardspersonal:
For fullstindig information om anvandning av Oragix, hanvisas du till Produktresumén.

Tillforselmetod
e Oragix far inte injiceras

e | genomsnitt &r en cylinderampull (1.7 g) eller mindre av Oraqix for en kvadrant. Den maximalt
rekommenderade Oragix-dosen under en behandlingssession &r fem cylinderampuller, dvs. 8,5 ¢
gel, som innehaller 212,5 mg lidokainbas och 212,5 mg prilokainbas.

e Oragix maste administreras i vatskeform. Om den har bildat en gel maste den placeras i kylskap
tills den blir vétska igen. Luftbubblorna som ses i cylinderampullen, ror sig om ampullen lutas.

e Gelen kan bli ogenomskinlig vid temperaturer under 5 °C. Gelen far sitt ursprungliga utseende
efter att den varmts upp till rumstemperatur. Oraqix ar en gel efter administrationen.

e Cylinderampullen och applikatorn &r avsedda for engangsbruk. De passar in i Oragix-Dispenser.

o Fyll tandkottsfickorna med Oraqix-gel med hjélp av sprutan for dentalbruk eller Oragix-Dispenser
och den trubbiga applikatorn i forpackningen, tills gelen blir synlig pa tandkoéttsfickans kant. Vanta
en halv minut innan behandlingen startas (en langre vanteperiod forbattrar inte beddvningen).
Beddvningen varar ca 20 minuter, enligt utvarderingen vid matning av tandkéttsfickornas djup.
Om bedévningen bdrjar avta ska Oragix appliceras pa nytt enligt behov.

e Om ytterligare lokalbedévning behdvs i kombination med Oragix, se Produktresumén for varje
yiterligare beddvningsmedel. Eftersom de systemiska toxiska effekterna ackumuleras (se avsnitt
4.5 och 4.9 i Produktresumén for Oraqix), rekommenderar vi inte att ytterligare lokalbeddvning ges
under samma behandlingstillfalle om méngden Oragix som administrerats motsvarar den maximalt
rekommenderade dosen pa fem cylinderampuller.

e Undvik kontakt med Oragqix for att forhindra utveckling av mojlig allergi.



