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POCKETX Gel H

Information for User (Product Leaflet)

For use by the Dental Health Care Professional

Read this leaflet in its entirety before using this medical device.

Pocket-X Gel is a medical device in the form of a periodontal in-situ gelling
sustained release subgingival delivery system. It is an adjunctive treatment
after root surface debridement (RSD) or scaling, to improve the healing of the
gingiva and to inhibit bacterial re-colonization in the periodontal pocket and
as part of the routine periodontal treatment program performed by a dentist.
Thanks to the mucoadhesive properties of the in-situ self-forming gel, it is
formed and bulked in the application site and adheres to the mucosal tissues.

Mode of Action

Pocket-X Gel facilitates its effect via a physical mode of action. It is delivered
into the periodontal pocket after scaling or root planing and cleaning of the
pocket from plaque. Inside the pocket, the gel acts as a filler for volume
restoration, thus physically preventing new bacteria from entering and re-
infecting the pocket.

The gel is easily applied into the deepest portion of the periodontal pocket by
means of a thin plastic tip or a thin flexible brush with a rounded tip that will
not traumatize the tissues and ensure better application of the gel at the points
which are deepest and most difficult to reach. Using Pocket-X Gel is easy due
to simple physics; liquid fills pockets better than gel does, yet Pocket-X Gel is a
liquid that transforms into a gel and stays at the affected site.

Composition:

Each syringe with 1 ml contains: Water, Poloxamer 407, Phenoxyethanol,
Hyaluronic Acid, Octenidine Hydrochloride.

Intended use and indications:

Pocket-X Gel is intended to improve the healing of the gingiva and to inhibit
bacterial re-colonization in the periodontal pocket. Pocket-X Gel is indicated
to be used as an adjunctive treatment after root surface debridement (RSD)
for moderate to severe chronic periodontal disease in adults with periodontal
pockets. It is recommended also as part of the routine periodontal treatment
program performed by a dentist.

Contraindications:

. Patients with known hypersensitivity to Hyaluronic Acid or to any of the
ingredients listed in the composition section.

. Pocket-X Gel is not indicated for use in children and adolescents, since its
safety and efficacy in this age group have not been established.

Special warnings and precautions for use:

Do not inject! Pocket-X Gel is intended for subgingival application only. Local
hypersensitivity reactions such as gingival swelling might occur. Patients should
be instructed to seek immediate medical attention if after exposure to the
product they develop allergic symptoms such as: skin rash, itching, generalized
swelling, breathing difficulties, light-headedness, rapid heart rate, upset
stomach or diarrhoea, etc.

Interactions with other products and other forms of interactions:
There are no known interactions when administering Pocket-X Gel with other
oral products or oral treatments. From review of the available literature, it is
unlikely that problems will arise from using any other oral products together
with Pocket-X Gel. However, it is important that the treating physician is
informed and shall carefully consider the use of Pocket-X Gel in combination
with other products.

As a precaution: Pocket-X Gel should not be used together with other products
intended to act on the gums, teeth and in the oral cavity without prior
consideration.

Fertility, pregnancy and lactation:

Pregnancy: The safety of Pocket-X Gel in pregnant women has not been
established. No controlled clinical trials with Pocket-X Gel have been conducted
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in pregnant women or in animals.

As a precaution: Pocket-X Gel should not be used in women who are pregnant,
trying to become pregnant or suspect they are pregnant; and the administration
of Pocket-X Gel should be suspended for the duration of pregnancy or until it has
been determined that the woman is not pregnant. If administered, the dentist
should weigh the expected benefits of the product to the mother against the
possible risks to the foetus.

Lactation: There are no adequate experimental clinical and animal data on the
use of Pocket-X Gel during lactation. As a precaution, women administered with
Pocket-X Gel must not breast-feed their infants for a period of 3 weeks after the
last administration of Pocket-X Gel.

Fertility: There are no human and animal data regarding the effect of Pocket-X
Gel on fertility. As a precaution, Pocket-X Gel should not be used in patients
trying to conceive. Fertile men and women should use a contraceptive for 3
weeks if Pocket-X Gel is to be administered.

Effects on ability to drive and use machines:
Pocket-X Gel is not likely to affect the ability to drive or use machines.

Posology and method of administration:

For use by dentists.

Dosage - adults including the elderly: following mechanical debridement (RSD
or Scaling), the liquid is applied to each of the periodontal pockets to be treated
and transforms within a few seconds into a gel filling the pocket. If needed,
additional treatment can be performed, following additional mechanical
debridement, within no less than 2 weeks after the previous treatment. Prior
to administration of the gel, attach to the syringe the preferred dedicated tip
that is supplied with the product. There is no clinical difference with which
tip you choose to use. Both tips are suitable for use in the same periodontal
pockets. The difference is only on the way each tip delivers the gel inside the
periodontal pocket. You can switch between the tips to achieve the optimal
ease of administration:

Option A: Red coloured tip with a small brush.

This is a short length tip with a small brush on its end, which helps to spread the
gel in the periodontal pocket.

Option B: Blue coloured tip.

This is a long length tip, which enables easier placing of the gel in the inner
(deepest) areas of the periodontal pocket.

Each syringe and tip are intended for use on a single patient in one or numerous
periodontal pockets. Dispose of the syringe and tips after use according to local
regulations. Do not use any gel remaining in a syringe on a different patient.
Pocket-X Gel contains enough volume for several pockets so it can be applied
simultaneously to all the periodontal pockets that need to be treated. Do
not exceed one full syringe per patient per treatment. The patient should be
instructed to continue normal oral hygiene procedures. No restrictions on

dietary habits are needed.
Dosage - children and adolescents: the gel is not indicated in children and

adolescents, since safety and efficacy in these age groups have not been
established.

Method of administration:

1) Remove one syringe from its package and unscrew its cap. Then screw to the

syringe the preferred plastic tip (red coloured tip or blue coloured tip).

2) Hold the syringe and place the end of the tip on the top part of the periodontal

pocket. Insert the tip into the periodontal pocket to its maximum depth.

3) Press slowly the syringe plunger so the liquid is released at the base of the

pocket until the gel becomes visible at the gingival margin.

4) Remove the syringe from the mouth.

The gel's consistency allows the placement into the pocket with little discomfort

to the patient. Pocket-X Gel is provided as a liquid pre-filled formula in a syringe
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and transforms into a gel at body temperature. If it has formed into a gel prior
to its application, e.g., due to warm room temperature, then the syringe should
be placed in a refrigerator for a few minutes until it becomes liquid again.
Notice, that the product’s storage conditions state “Do not refrigerate!” yet you
can safely place the product for a few minutes in the refrigerate in order to
enable the gel to become liquid again. This does not affect the product’s safety,
efficacy or quality.

Instructions for the patients:

Do not eat for 2 hours after treatment. Do not rinse or gargle while drinking
for 2 hours after treatment. Do not drink hot beverages for 4 hours after
treatment. Brush the teeth very gently in the two days after treatment. Do not
use accessories for cleaning between the teeth (e.g., dental floss, etc.) in the
first 2 days after treatment.

Undesirable effects:

Some of the patients experience adverse reactions, usually transient, during
the first few hours after application of the gel in the periodontal pocket. These
may also be due to the mechanical application in the periodontal pocket or as
a result of the preceding scaling procedures. The most common undesirable
effects are discomfort in the treated area, upper gastrointestinal system
disorders in the mouth, and dental, gingival, or oral soft tissue reactions.

Oral disorders: Toothache, gingival swelling, gin?ival pain, gingival bleeding,
gingival hyperplasia, gingival recession, gingival pruritus, mouth ulceration,
sensitivity of teeth.

Other undesirable effects may include skin disorders such as: Hypersensitivity
to the product causing allergic skin reactions such as dermatitis, pruritus,
erythema, eczema, rash, urticaria, skin irritation and blisters.

Other adverse reactions:

In rare cases patients may experience systemic hypersensitivity, anaphylactoid
reaction, cellulitis and abscess related to the application site, loss of taste and
gingival discoloration.

Reporting of suspected adverse reactions:

Reporting susEected adverse reactions is important. It allows continued
monitoring of the benefit / risk balance of the products. Healthcare professionals
are asked to report any suspected adverse reactions via the manufacturer
details in this information leaflet, via the local distributor or via the European
and/or Swiss Authorized Representative. Adverse events and suspected
adverse events should also be reported to the local competent authority.

Overdose:
No case of overdose has been reported.

Shelf life:
The expiry date of the product is indicated on the syringe and on the box. Do
not use the product after the expiry date stated on the package.

Shelf life after first opening the immediate packaging:
Use immediately after opening and discard after use.

Special precautions for storage:

Store at room temperature (15°C - 25°C). Keep in its original package to protect
from light. Avoid exposure to direct heat and sunlight. Do not freeze! Do not
refrigerate!

Keep out of reach of children.

Special precautions for disposal:

Dispose of the used syringes and tips in accordance with local regulations
conceming healthcare waste.
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Manufactured exclusively for: Prudentix Ltd., Israel.

wdl Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, Israel.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germany.
[cHTrer] Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Switzerland.

® Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchdckstraBe 4, 76534
Baden-Baden, Germany.

® Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Switzerland.
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POCKETX Gel

WHdpopMaums 3a notpedbutens (nmcroBka Ha npoaykTa)

3a 113n10/13BaHe 0T CrIELMaMACT M0 ieHTa Ha MeAVLHa

MpoyeTeTe UsnaTa NMCTOBKa, NPeai 4a 13non3BaTe TOBa MEAMLIMHCKO U3Lenme.
Pocket-X Gel e MeanLMHCKO u3fenve nNog hopmaTa Ha nepuofoHTa Ha 0bpa3ysallia
ren in-situ cucTema Cbe 3abaBeHo 0cBobOX/1aBaHe 3a CybruHrUBanHo npunaraxe.
ToBa e JoMb/BALLO NlevyeHne cnief AebpuamaH Ha KopeHoBaTa nosbpxHOCT ([KM)
NN OTCTPaHABaHe Ha 3bOeH KaMbK C Lien MojobpeHo 3a3apaBsBaHe Ha BeHeLa
11 Bb3NPENATCTBaHe Ha MOBTOPHa BakTepuanHa KOOHU3aLWA B NEPUOAOHTANHNS
1K0D, KaKTO 11 KaTo YacT OT pyTUHHaTa MporpaMa 3a NepUOLOHTANHO JIeyeHue,
138bpLIBaHO OT 3bB0NeKap. Braroaperie Ha MykoaaxesuBHUTE CBOWCTBA Ha
camothopMmpaLLms ce in-situ ren, Toit ce obpasysa v HabbbBa Ha MACTOTO Ha
MPUAOXKEHNE W NPUIENBa KbM NAraBINYHITE ThKaHU,

HauuH Ha peilcTeue:

EdbekTbT Ha Pocket-X Gel ce nocTira Ype3 msnyeckin HaumH Ha aeicteime. Toid
Ce Mpinara B NEPUOLOHTANHIA KOO Clef OTCTPaHsBaHE Ha 3bOHNUS KaMbK
3arnaxzaHe Ha KopeHa 1 NoyucTBaHe Ha fxoba OT nnaka. BbB BbTPELIHOCTTa Ha
1xo6a resTbT AeiiCTBa KaTo MbJHUTEN 33 Bb3CTaHOBsABaHe Ha obema, kaTo no To3u
Ha4nH IU3MYECKM NPeLOTBPATABA HABMM3AHETO Ha HOBY BAKTEPIM 1 MOBTOPHOTO
NH(eKTVPaHe Ha fxoba.

TeNbT ce HaHacs JIecHo B Hail-AbAboKaTa YacT Ha MepUOLOHTaNHUS ko6 C
MOMOL(TA Ha TbHbK MACTMACOB HAKPaiHUK WM TbHKA MbBKABa YETKA ChbC
3a06/1€H BPbX, KOWTO He TPAaBMUPAT TbKaHUTE 11 OCUrypsBaT No-A06p0 HaHacAHe
Ha rena B Hail-abAbokuTe 11 TPyAHOAOCTBMNHY MecTa. /3non3saHeTo Ha Pocket-X
Gel e necHo nopaau MpocTaTa U3WKa; TEYHOCTTA 3ambaBa MKoboBeTe mo-
nobpe 0T rena, Ho Pocket-X Gel e TEYHOCT, KOATO Ce NpeBpbLLa B ren 1 0CTaBa Ha
3aCErHaToTo MSCTO.

Cucras:
Bcaka wnpuua ¢ 1 ml coabpxa: Boga, nonokcamep 407, cheHokcueTaHon,
X1anypoHOBa KICE/NHa, OKTEHUAMH XVPOX0pUA.

MpeAHasHaueHue U NoKasaHus:

Pocket-X Gel e mpenHasHayeH fa mozobpu 3a3ApaBABaHETO Ha BeHela W Ja
Bb3MPENATCTBA MOBTOPHAaTa OakTepuanHa KOMOHM3AUMS B MEPUOAOHTANHNS
k00, Pocket-X Gel e mokasaH 3a yroTpeba KaTo JOMbABALLO /eyeHne Cref
nebpuaMaH Ha kopeHosaTa NoBbPXHOCT (LK) npyu yMepeHo 0 TEXKO XPOHWYHO
MEepUoMIOHTaNHO 3abonsBaHe Mpu Bb3PACTHU C MEPUOLOHTA/HU XKo6oBe.
MpenopbYBa Ce 1 KaTo YacT 0T PYTUHHATa NPOrPaMa 3a NEPUOAOHTAHO NIeYeHNE,
113BbPLLIBAHO 0T 3b60/EKap.

MpoTuBONOKa3saHms:

. TaLyeHTV C U3BECTHa CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM XanypoHOBA KNCEMHa
W KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE, NOCOYEHI B Pa3fena CbC ChCTasa.

. Pocket-X Gel He e nokasaH 3a ynoTpeba npu Jela v I0HOWM, Thbil KaTo
6e30MacHOCTTa M e(MKacHoCTTa My B Ta3u Bb3pacToBa rpyna He ca
YCTaHOBEHM.

Cneuvantu npepynpexaeHus W npeanasHu Mepku 3a ynotpeba:

lla He ce wHxekTMpa! Pocket-X Gel e mpenHasHayeH camo 3a CybriHruBanHo
npunoxeHue. Bb3MoXHa e NosBa Ha OKasHy peaKLiuy Ha CBPbXHYBCTBUTENHOCT,
KaTo Hanp. MofyBaHe Ha BeHLWTe. MaLveHTuTe TpsbBa Aa GbAAT MHCTPYKTMPaHN
i@ NOTHPCAT He3abaBHO MeuLMHCKa NOMOLL, @Ko CRef KOHTAKT C MpoayKTa
Pa3BUST anepritykn CAMMTOMI KaTo: KOXeH 0bpuB, cbpbex, rerepanvnpaHo
nofyBaHe, 3aTpyAHEHO AWlUAHe, 3aMasfHOCT, YCKOPEH CbpAeYeH PUTbM,
CTOMALLHO Pa3CTPOMCTBO NN AMaPUA 1 T.H.

B3anmopeicTBIE C APYrM NPOAYKTH U APYrM hOPMM Ha B3aUMOAeACTBHE:
He ca 13BeCTHI B3aUMOZECTBISA Mpu mpunaraHeTo Ha Pocket-X Gel ¢ apyru
MepopanHu MpoAYKTU WAW MepopanHy NeyeHns. OT Mpernefa Ha HaiuyHata
NUTepaTypa CTaBa SCHO, Ye € MAJKO BEPOATHO fAa Bb3HWKHAT npobnemi mpn
ynotpebaTa Ha Apyrv nepopanH1 NpoaykTy 3aeaHo ¢ Pocket-X Gel. Bbnpeky ToBa
€ Ba)XHO NleKyBaLLNAT nekap Aa 6bae MHPOpMUPaH 11 a MPeLieHn BHIMATEeHO
ynoTpe6ata Ha Pocket-X Gel B KoMBUHaLWA C APyrv NPOAYKTA.

KaTo npeanasHa mspka: Pocket-X Gel He TpsiBa Aa ce M3Mnon3Ba 3aeHo C Apyrit
NPOAYKTW, NPeABUACHM Aa AeiCTBaT BbPXY BEHLITE, 3b6UTe 11 B yCTHaTa KyXVHa,
6e3 npefjBapuTeHa OLiEHKa.

®epTunuTet, GPEMEHHOCT U KbpMeHe:

BpemeHHocT: besonacHocTTa Ha Pocket-X Gel npu BpemeHHW eHu He e
yCTaHoBeHa. He Ca NMpoBexaaHN KOHTPOMMPaHN KIMHUYHY U3MuTBaHus ¢ Pocket-X
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Gel nput 6peMeHHY XXeH M XKMBOTHU.

KaTo npeanasHa mMspka:

Pocket-X Gel He TpsibBa fia ce M3M0n138a NPy XeHu, KOWTO Ca bpemMeHHY, onuTBaT ce
na 3abpemMeHesT un nopo3vpar, Ye ca bpemeHHY, a NpunoxerneTo Ha Pocket-X
Gel TpAbBa fa ce MpeycTaHOBM 3a Mepuvofa Ha BpemMeHHOCTTa N JoKaTo ce
YCTaHOBM, Ye XeHaTa He e BpemeHHa. Ako ce mpunara, 3bbonekapsaT Tpsibsa
[a MPeLieHN 04aKBaHWTe MoN3n OT NPOAYKTa 3a MailkaTa CrpsMo Bb3MOXHUTE
PUCKOBE 3a NNoAa.

KbpmeHe: HaMa AOCTaTbYHO €KCMIEPUMEHTANHN KAMHNYHN AaHHW 11 AaHHW Npu
XMBOTHY 3a ynotpebata Ha Pocket-X Gel no Bpeme Ha KbpMeHe. KaTo npepnasta
MApKa KeHUTe, Ha kouTo e mpunoxeH Pocket-X Gel, He TpsbBa Aa KbpMAT
6ebetaTa Ci B NPOABIKEHNE Ha 3 CEAMULIM CNIeA MOCNEAHOTO NPUIOXKEHME Ha
Pocket-X Gel.

OepruanteT: Hama faHHK 3a eekTa Ha Pocket-X Gel Bbpxy (epTuauTeTa npu
Xopa U XBOTHY. KaTo npeanasHa mapka Pocket-X Gel He Tpsbea fAa ce u3non3sa
NPV NaLMeHTI, KOUTO Ce ONUTBAT Aia 3a4eHaT. PepTUHINTE MbXe U XeHn TpAdBa
[1a U3n0/13BaT KOHTPALIeNTUBHO CPEACTBO B MPOAB/DKEHME Ha 3 CeAMMLM, aKO Lue
ce npunara Pocket-X Gel,

EchekTn BBPXY CnocobHOCTTa 3a LiodupaHe W U3NON3BAHE HA MALLMHM:
Hsama BeposTHOCT Pocket-X Gel fa nosause Ha CocobHOCTTa 3a LOhUPaHe WK
paboTa C MaLnHK.

Jl03MpOBKa M HAYMH Ha NPUIIOXEHHe:

3a ynoTpeba oT 3b001eKapH.

DII0311p0BKa - Bb3PACTHY, BK/OYATENHO JMUA B CTapyecka Bb3acT: Clef
MexaHueH aebpuaman (KM nan oTcTpaxsBaHe Ha 3bbeH KaMbk) TeyHoCTTa ce
HaHacs BbPXY BCEKIN OT TPETUPAHUTE NEPUOLOHTaNHY [X0BOBE U B PaMKUTE Ha
HAKOJIKO CEKYHM Ce NPEBPbLLA B reN, KOWTO 3ambga Axoba. Ako e Heobxoaumo,
MOXE [1a CE U3BLPLUI OMbJHUTENHO NeYeHve Cllell JOMbAHUTENEH MeXaHI4eH
LebpuaMaH B PaMKWTE Ha HE N0-Masko OT 2 CEAMMLIM ClIef, NPEAXOLHOTO SIeYeHIe.
Mped npunaraHe Ha rena MpUKpeneTe KbM LUMPULATa MPEANoYUTaHNS
Cneuyaner HakpaitHinK, KOITO e J0CTaBs C NPOAyKTa. HaMa KAMHMYHa pasnuka
CNopes ToBa Koi HakpaitHuk u3bupaTe Aa mnonssate. W aata HakpaliHyka ca
MOAXOASALLN 33 U3M0/138aHE B EAHM U ChLLV NEPUOLOHTaNHM xo608e. PasnvkaTa
€ CaMo B HaYHa, NO KOWTO BCEKI HaKpalHUK HaHaCs rena B NepUOLOHTaNHIA
1K0D. MoxeTe [a CMeHsTe HakpailHMUWTE, 33 Aa MOCTUrHETE ONMTUMAsHaTa
NEK0Ta Ha MPUNOXeHNe:

BapuanT A: YepseH HakpaitHiK C Maska YeTKa.

ToBa € KbC HaKPaliHUK C Ma/ka YeTKa B Kpasi, KOSTO NoMara 3a pasHacsHeTo Ha
rena B nNepuoAoHTanHNs fxo0.

BapuaHT B: CiH HakpaiHuk.

ToBa € Abbr HakpalHuK, KOWTO M03BOAABA MO-ECHO MOCTaBAHE Ha rena BbB
BbTPELUHUTE (Hait-LbnbOKITE) 30HI Ha NEPUOJOHTaNHNSA KD,

Buykut LwnpuiLm 1 HakpaiHLY ca npeaHasHayeHy 3a yroTpeba npy eAnH naLmeHT
B €AVH WM HSKOMKO NepuojoHTanHu mxoba. Cnep ynotpeba u3xsbprete
lnpuuaTa W HakpaiHULMTe B CLOTBETCTBME C MeCTHUTE pa3nopenbu. He
11310/13BaiATe OCTaHaNA B LUMPULIATa ren npu Apyr nauveHT.

Pocket-X Gel CbAbpXa AOCTaTb4HO KOMMYECTBO 3a HAKOKO AK0Da, Taka Ye Toil
MOXe fia Ce Mpunara efHoBPeMEHHO BbPXY BCUYKW NEpUoSOHTanHM AxoboBe,
kouTo TpAbBa fa 6bdaT TpeTMpaHu. He nmpesulwaBaiiTe egHa MbAHa npuua
Ha MauveHT 3a edHo nedeHue. MaumeHTbT Tpsibea da Obhe WHCTPYKTMpaH
Za NPOAb/KN Ja Cnassa HopManHuTe Mpouesypu 3a opaiHa xurvexa. He ca
HE0bX0AMMM OrpaHNYEHIS B XPaHUTENHUTE HaBULM.

[l0310BKa - [1elia W I0HOWM: FeTbT He € MokasaH Mpu AeLa U H0HOLM, Thii KaTo
6e30MacHoCTTa 1 eMKaCcHOCTTa NP Te31 Bb3PACTOBN rPYMK He Ca YCTaHOBEHM.
HayuH Ha npunoxeHue:

1) 3BageTe LunpuLiaTa OT ONaKOBKaTa M OTBMIATE KanaykaTa i. Cnef ToBa 3aBuiiTe
KbM CMPUHLIOBKATa MPeANoYUTaHNs NacTMAcoB HAKPAHWK (YepBEH Wam CUH).
2) [lpbXTe CrIpUHLOBKATa 1 MOCTaBETE Kpasi Ha HakpailHuka BbpXy ropHaTa YacT
Ha NepuoLoHTanHMA [Ko6. BKapaiiTe HakpaitHiKa B NepuoLoHTanHUs xob 1o
MaKCUMasHaTa My AbaboduHa.

3) HaTucHete 6aBHO ByTanoTo Ha CrpUHLOBKaTa, Taka 4Ye TeYHOCTTa fa e
ocaﬁoﬁonm B OCHOBaTa Ha [)k00a, JOKaTO rebT CTaHe BIAMM MpW TUHMABANHUS
pbb.
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4) 13BageTe WnpuuaTa oT ycTaTa.

KOHCUCTEHUMSTa Ha rena Mo3BosisBa MocTaBsHETO My B mxoba 6e3 ocobeH
ZInckoMchopT 3a naumenTa. Pocket-X Gel ce npefiocTaBs KaTo Te4Ha NpeaBapuTeNHO
Hamb/HEeHa (hopMya B LUMPKMLA 1 Ce NPeBPbLLa B e Mpu TeNecHa TeMnepaTypa.
AKO TEYHOCTTa CE € MpeBbpHaNa B refl Mpeai HaHaCSHETO, HaMpUMep Nopaaw
BICOKa CTallHa TemnepaTypa, WnpuuaTa Tpsbea Aa Ce nocTaBu B XMaAMAHIK
33 HAKOMKO MUHYTY, JOKaTO OTHOBO CTaHe TeyHa. OBbpHeTe BHUMaHMe, e B
YCNI0BUSTA 33 CbXpaHeHWe Ha MpopykTa e mocoyeHo ,[la He ce CbXpaHsiBa B
XMAIWTHUK!", HO MOCTaBSHE Ha MPOAYKTA 33 HAKONKO MUHYTU B XMaAuiHIKa €
0e30nacHo, 3a ia MOXe reTbT OTHOBO [ia CTaHe TeyeH. ToBa He ce 0Tpa3fea Ha
6€30MacHOCTTa, UKaCHOCTTa N KaYeCTBOTO Ha NPOAYKTa.

]

WHCTpyKLyMK 33 NauueHTHTe:

He ce xpaHeTe B NPOAB/IKEHIE Ha 2 Yaca ClIef, SleveHneTo. He n3nnaksalTe v He
xabypeTe, [0KaTO NeTe, B MPOABIKEHME Ha 2 Yaca Cnef NieverneTo. He nuite
TOPELLY HaNUTKY B MPOABKEHVE Ha 4 Yaca Clef feyeHueTo. B aBata AH cres
JNIeYeHNeTO MIIATE 3bDITE MHOTO BHMATENHO. He 13no3saiiTe NpUHaANeXHoCT
3a MOYNCTBaHE MeXAy 3b6uTe (Hanp. KOHLW 3a 3b61 1 T.H.) Npe3 MbpBiTE 2 AHN
CNef NleyeHmeTo.

Hexenanu epektu:

MW HAKOW OT MauveHTUTe ce HabniofaBaT HeXenaHW peakuwy, obuKHOBEHO
MPEXOAHN, Npe3 MbpBUTE HAKOIKO 4Yaca Cnef HaHacsHeTo Ha rena B
MEepUOLOHTaNHIS AXO.

TeMorat fia ce 1b/DKaT 1 Ha MEXaHWYHOTO NMPUSIOXKEHNE B NEPUOLOHTaNHIA K06
WA 3 Ca pesynTaT OT NpeALLIeCTBalLUTe NPOLIeAypy N0 OTCTPaHsBaHe Ha 3bbeH
KaMbK. Hall-4ecTo CpeLLaHnTe HeXenaHy edekT ca ANCKoMGopT B TpeTUpaHaTa
00M1aCT, HapylLeHs B ropHaTa YacT Ha CTOMALLHO-4peBHaTa CUcTeMa B yCTaTa i
peaKLu Ha 3b6UTe, BEHLIUTE NI MEKUTE ThKaHy B YCTHaTa KyXvHa.

OpanHu HapyleHms: 3b60obon, nofyBaHe Ha BeHUMTe, BoNka BB BEHLWTE,
KbpBEHe OT BEHLUTE, XUNepra3ng Ha BEHLIUTE, peLiecis Ha BEHLUTE, Cbpbex Ha
BEHLTe, 13811 B YCTaTa, YyBCTBITENHOCT Ha 3bbuTe.

llpyru HexenaHn eekT MoraT Aa BK/MOYBAT KOXHW HapyLeHus, KaTo
Hanpumep: CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM NMPOAYKTA, MPEAV3BUKBALLA aneprityHu
KOXHM peakLuv KaTo [epMaTuT, Cbpbex, eputem, ex3ema, 06puB, ypTUKapus,
KOXHO fipasHeHe 1 Mexypu.

[lpyry HeXxenaHu peakuum:

B pefkv Cly4av naLMeHTvTe MoraT Zia MosyyaT CUCTEMHa CBPBX4YBCTBUTENHOCT,
aHahWNaKTONZHA peakups, LenyouT 1 abcuec, CBbp3aHM C MSCTOTO Ha
MIpUNOXeHue, 3aryba Ha BKyca v MPOMsHa Ha LBETa Ha BEHLTE.

CrobLuaBaHe Ha NOA03NPAHN HEXeNaHN PeaKLuu:

Cb06LLaBaHETO Ha MOLO3MPaHN HEXENaHN Peakuuu e BaxkHo. ToBa Mo3BO/sBa
HenpeKbCHaTo HabnofeHne Ha CLOTHOLIEHMETO MOA3a/pPUCK Ha MPOMYKTUTE.
30paBHUTE CNEUMamUCTV Ce NpUKaHBaT da CboOLLaBaT BCAKaKBU MOZO3VPaHM
HeXEeNaH! peakuMM Ype3 AaHHWTE 33 KOHTAKT Ha MpOW3BOAMTENs B Tasu
NH(OPMALIMOHHA JINCTOBKA, Ype3 MecTHUS ANCTPUOYTOP WK Ype3 eBponerckis
WM WBENLAPCKNS YMbJHOMOLLEH MpeAcTaBuTen. Hexenahute cbbutus
MOLO3PEHISTa 3a HeXenaHn CbbuTys Tpsbea fa 6baaT JOKNMaABaHM U Ha MECTHIA
KOMMETEHTEH OpraH.

Mpeposupane:
He ca fioknaasaHy Cyyann Ha npeso3vpaxe.
CpoK Ha roiHoCT:

CpOKbT Ha FOZHOCT Ha MPOZYKTa € MOCOYEH BbPXY LUMPULIATa 1 BbPXY KyTUATA.
He u3nosn3gaiiTe npofykTa Cfled M3TAYaHe Ha CPOKa Ha FOJHOCT, MOCOYEH Ha

OMaKoBKara.
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CpoK Ha FOAHOCT Ciep; MbPBOTO OTBapAHE Ha MbPBHYHaTA ONaKOBKa:
113n0138aiiTe HeMocpeLCTBEHO Crief 0TBapsiHe U U3XBBPJIETE Crief ynoTpeba.

CneuvanHu NpenasHi MEPKK 3a CbXpaHeHHe:

[lla ce cbxpaHsiBa npu CTaitHa Temnepatypa (15°C - 25°C). Ja ce CbxpaHsiBa
B OpUrvHaiHaTa OMakoBka, 3a Aa Ce Mpennasvt oT ceeTvHa. Ja ce u3bsrsa
13naraHeTo Ha Npska TOMMMHa W CTbHYeBa CBeT/MHa. [la He ce 3ampasssal [la
He ce CbxpaHsBa B X1agunHuK! [la ce CbXpaHsiBa Ha MACTO, HEAOCTHIHO 3a JeLla.

CneumanHu npefinasHu MepKH 3a U3XBbPASHE:
/13xBbpAsiiTE 3M0N3BAHUTE LUIMPULY U HAKPAiHWLIA B CHOTBETCTBIE C MECTHUTE
HapeZbu 0THOCHO 0TMaAbLUTE 0T 30PaBeona3BaHeTo.

MpousseneHo u3klouuTeNHo 3a: Prudentix Ltd., 13paen.

sl Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, U3paen.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Minster, l'epmaHus.
[ciTReP| Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, LLiseiuapus.

& Geistlich Biomaterials Veertriebsgesellschaft mbH, SchéckstraBe 4, 76534 Baden-
Baden, l'epmaHms.

@ Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Leiiapns.

[la ce cbxpaHsBa Ha
MSCTO, HEAOCTBIHO
3a dela

W3nonssaHn cuMBONK:

HanpaseTe cnpaska
C MHCTPYKUMIATE 33

Homep Ha napTigaTa
ynotpeba

(1]
A BHumaHne
®

CpoK Ha rogHocT
(naTa Ha u3T4aHe)

[la He ce n3non3ea

HoBTOpHO MeaumumHCKo n3aenve

MenuuUnHCKO n3genme
C MapkmpoBka ,CE",
0477 CepTuduULmMpaHo oT

S{ [la He ce norbLUa!
& HOTU(ULIMPaH OpraH

[la He ce ‘
VHXeKTUpa!

HoMep
Mpou3ssoauTen
oo Vit mooLLeH
e MpeAcTaBuTEN
/ﬂf KosTO MORE fa B EBponerickaTa
15¢C. KOATO MOXe [1a B
6b1e M3N0XKeH0 22%;‘0CT/EBp0ﬂeMCKMH
V3LeneTo
S OTopy3MpaH
N~ [la ce nasu ot
d [cH[REP] | npencrasuTens
AN\ C/TbHYeBa CBET/IMHA bl
llaHece
@ 3aMpassBa! BHocuTen
[la He ce CbXpaHsiBa
@ B XIAAMIHIK! JvctpubyTop




POCKETX Gel

Informace pro uzivatele (pfibalova informace)

Pro pouZiti zubnim lékarem

Pred pouZitim tohoto zdravotnického prostfedku si prectéte celou tuto
pribalovou informaci. Pocket-X Gel je zdravotnicky prostfedek ve formé
subgmgwalmho systému podavani parodontéiniho gelu s prodlouzenym
uvoliovanim in-situ . Jedna se o dopliikovou Iécbu po debridementu
korenového povrchu (Root Surface Debridement, RSD) nebo odstranéni
zubniho kamene s cilem zlepsit hojeni gingivy a potlacit opétovné kolonizaci
bakteriemi v parodontéini kapse, kdy je soucasti bézného programu
parodontalni 1écby provédéné zubnim lékarem. Diky mukoadhezivnim
vlastnostem gelu samoformujiciho se in-situ se v misté aplikace vytvori
gel, zvétsi se jeho objem a prilne k slizni¢nim tkanim.

Mechanismus ucinku:

Gel Pocket-X Gel navozuje sviij Ucinek prostiednictvim fyzikalniho
plisobeni. Podava se do parodontalni kapsy po odstranéni zubniho kamene
nebo vyhlazeni stén kofene a vycisténi kapsy od plaku. Uvniti kapsy plisobi
gel jako vyplii pro obnovu objemu, ¢imz fyzicky zabrafuje pronikani novych
bakterii do kapsy a jejimu opétovnému infikovani.

Gel se snadno aplikuje do nejhlubsi Césti parodontaini kapsy pomoci
tenkého plastového hrotu nebo tenkého pruzného kartacku se zaoblenou
Spickou, ktery netraumatizuje tkané a zajistuje lepsi aplikaci gelu v
nejhlubsich a nejhdre pristupnych mistech. Pouziti gelu Pocket-X Gel je
snadné diky Jednoduchym fyzikélnim zékonitostem; kapalina vyplnuje
kapsy Iepe nez gel, presto je geI Pocket-X Gel kapalinou, ktera se méni v
gel a zOstava na postizeném miste.

SloZeni:
V kazdé injek¢ni strikacce o objemu 1 ml je tento obsah: Voda, poloxamer
407, fenoxyethanol, kyselina hyaluronovd, oktenidin hydrochlorid.

Predpokladané pouziti a indikace:

Gel Pocket-X Gel je urten ke zlepseni hojeni dasni a k potlaceni opétovné
bakteriaIni kolonizace parodontalni kapsy. Gel Pocket-X Gel je indikovan k
pouziti jako dopliikova lécba po odstranéni debridementu (RSD) pri stfedné
zévazném az zévazném chronickém onemocnéni parodontu u dospélych
s parodontélnimi kapsami. Doporucuje se také jako soucast bézného
programu parodontalni 1é¢by provadéné zubnim lékarem.

Kontraindikace:

. Pacienti se znamou precitlivélosti na kyselinu hyaluronovou nebo na
nékterou ze slozek uvedenych v Casti o slozen.

. Gel Pocket-X Gel nenf urcen pro pouziti u déti a dospivajicich, protoze
jeho bezpecnost a Gi¢innost u této vékové skupiny nebyla stanovena.

Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti:

Nepodavejte injekci! Gel Pocket-X Gel je urcen pouze k subgingivalni
aplikaci.

Mohou se objevit lokaIni reakce precitlivélosti, jako je otok déasni. Pacienti
by méli byt pouceni, aby okamzité vyhledali lékarskou pomoc, pokud se
u nich po expozici pripravku objevi alergické priznaky, jako jsou: kozni
vyrazka, svédéni, generalizované otoky, dychaci potize, zavraté, zrychleny
tep, zaludecni nevolnost nebo prijem atd.

Interakce s jinymi pripravky a jiné formy interakci:

Pri podavani gelu Pocket-X Gel s jinymi perorélnimi pfipravky nebo
peroralni léchou nejsou zndmy zadné interakce. Z prehledu dostupné
literatury vyplyva, Ze je nepravdépodobné, Ze by pfi soucasném pouzivani
jinych peroralnich pripravkd s gelem Pocket-X Gel vznikly problémy. Je vsak
dtilezité, aby byl oSetrujici lékaf informovan a peclivé zvézil pouziti gelu
Pocket-X Gel v kombinaci s jinymi pripravky.

Jako preventivni opatreni: Gel Pocket-X Gel by nemél byt bez predchoziho
zvézeni pouzivan spole¢né s jinymi pripravky urenymi k pisobeni na
dasné, zuby a v Ustni dutiné.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni:

Téhotenstvi: Bezpecnost gelu Pocket-X Gel u téhotnych Zen nebyla
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potvrzena. U téhotnych Zen ani u zvifat nebyly provedeny zadné

kontrolované klinické studie s gelem Pocket-X Gel.

Jako preventivni opatreni:

Gel Pocket-X Gel by nemély pouzivat Zeny, které jsou téhotné, snazi se

otéhotnét nebo maji podezfent, Ze jsou téhotné, a podavani gelu Pocket-X

Gel by mélo byt pozastaveno po dobu téhotenstvi nebo do doby, nez se

zjisti, Ze Zena téhotnd neni. V pfipadé podéni by mél zubni lékar zvazit

ocekavany prinos piipravku pro matku oproti moznym riziklm pro plod.

Kojeni: Neexistuji zadné adekvatni experimentalni klinické Gdaje ani Udaje

na zvitatech o pouzivani gelu Pocket-X Gel béhem kojeni. Jako preventivni

opatfeni nesmi Zeny, kterym byl podan gel Pocket-X Gel, kojit své déti po

dobu 3 tydnd po poslednim podani gelu Pocket-X Gelu.

Fertilita: Nejsou k dispozici zadné Udaje o Ucinku gelu Pocket-X Gel na

fertilitu u lidi ani zvirat. Gel Pocket-X Gel by se nemél pouzivat u pacientek,

kteri se snazi otéhotnét. Fertilni muzi a zeny by méli pouzivat antikoncepci

po dobu 3 tydnd, pokud se ma podavat gel Pocket-X Gel.

Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje:

Gel Pocket-X Gel pravdépodobné neovliviiuje schopnost fidit nebo

obsluhovat stroje.

Dévkovani a zpiisob podani:

Pro pouZiti zubnimi lékari.

Dévkovani - dospéli véetné starsich osob: po mechanickém odstranéni

debridementu (RSD nebo odstranéni zubniho kamene) se tekutina nanese

do kazdé oSetfované parodontaini kapsy a béhem nékolika sekund se

zméni na gel, ktery kapsu vyplini. V pripadé potieby je mozné provést dalsf

osetreni po dodateCném mechanickém odstranéni debridementu, a to

nejpozdéji do 2 tydnl po predchozim osetreni.

Pred podanim gelu nasadte na injek¢ni stfikacku preferovany specidini hrot,

kter)'/ je dodavan s pifpravkem. Neni zadny innick{l rozdil v tom, ktery hrot

pouzijete. Oba hroty jsou vhodné pro pouziti ve stejnych parodontalnich

kapsach. Rozdil je pouze ve zplisobu, jakym Jednothve hroty dodavaji gel

do parodontalni kapsy. Jednotlivé hroty muzete zaménovat, abyste dosahli

optimélné snadného podavani:

Moznost A: Cervené zbarveny hrot s malym $téteckem.

Jednd se o kratky hrot s malym stéteckem na konci, ktery pomahé rozettit

gel v parodontélIni kapse.

Moznost B: Modre zbarveny hrot.

Jednd se o dlouhy hrot, ktery umoznuje snadnéjsi umisténi gelu do vnitinich

(nejhlubsich) oblasti parodontaini kapsy.

Kazda injekeni strikacka a hrot jsou urceny pro pouziti u jednoho pacienta

v jedné nebo vice parodontainich kapséach. Po pouziti zlikvidujte injekéni

strikacku a hroty v souladu s mistnimi predpisy. Gel, ktery zlistal v injek¢ni

strikacce, nepouzivejte u jiného pacienta.

Gel Pocket-X Gel obsahuje dostate¢ny objem pro nékolik kapes, takze

jej Ize apliovat soucasné na vsechny parodontéini kapsy, které je tieba

osetfit. Neprekracu1te jednu plnou injekeni strikacku na pacienta na jedno

odetreni. Pacient by mél byt poucen aby pokracoval v provadéni bézné

Gstni hygieny. Z4dna omezeni stravovauch navykd nejsou nutna.

Dévkovani - déti a dospivajici: gel neni indikovan u déti a dospivajicich,

protoze bezpecnost a U¢innost u téchto vékovych skupin nebyla stanovena.

Zplisob podani:

1) Vyjméte jednu injekéni strikacku z obalu a odSroubujte jeji uzavér. Poté

nasroubujte na strikacku preferovany plastovy hrot (¢erveny nebo modry).

2) Drzte injek¢ni strikacku a prilozte konec hrotu na horni ¢ast parodontalni

kapsy. Zasunte hrot do parodontéini kapsy do maximalini hloubky.

3) Pomalu stisknéte pist injekéni strikacky, aby se tekutina uvoliovala v

dolni ¢asti kapsy, dokud nebude gel viditelny na okraji dasné.

4) Vyjméte injekeni strikacku z Ust.

Konzistence gelu umoziuje umisténi do kapsy bez vétsiho nepohodli pro

pacienta. Gel Pocket-X Gel je dodévan jako tekuty predpinény pripravek v
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injekéni strikacce, ktery se pri télesné teploté méni na gel. Pokud se pred
aplikaci pfeménil na gel, napr: v ddsledku vysoké pokojové teploty, pak
je treba injekent stiikacku na nékolik minut uloZit do chladnicky, dokud se
znovu nepfeméni na kapalinu. Vsimnéte si, Ze v podminkach skladovani
vyrobku je uvedeno ,Chrafite pred chladem!”, presto mizete pfipravek
bezpecné umistit na nékolik minut do chladnicky, aby se gel opét stal
tekutym. To nema vliv na bezpecnost, cinnost ani kvalitu pripravku.

Pokyny pro pacienty:

Po dobu 2 hodin po osetreni nejezte.

Po dobu 2 hodin po osetfeni nevyplachuijte ani nekloktejte pfi piti.

Po dobu 4 hodin po oSetreni nepijte horké napoje. Dva dny po osetreni si
zuby Cistéte velmi jemné.

Prvni 2 dny po oSetieni nepouzivejte pomlcky k ¢isténi mezizubnich
prostor (napf. zubni nit apod.).

Nezadouci tcinky:

U nékterych pacientd se béhem nékolika prvnich hodin po aplikaci gelu do
parodontalni kapsy objevi nezadouci Ucinky, které jsou obvykle prechodné.
Mohou byt také zplisobeny mechanickou aplikaci v parodontéini kapse
nebo jako dlisledek predchozich vykont pri odstranovani zubniho kamene.
NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky jsou neprijemné pocity v oSetfované
oblasti, poruchy homi ¢asti gastrointestinalniho systému, v Ustech a reakce
zubd, dasni nebo mékkych tkani v Ustech.

Poruchy Ustni dutiny: Bolest zubd, otok dasni, bolest dasni, krvaceni z
dasni, hyperplazie dasni, recese dasni, pruritus dasni, ulcerace v Ustech,
citlivost zubd.

Mezi daldi nezadouci Ucinky mohou patfit kozni poruchy, jako jsou:
Precitlivélost na piipravek zplsobujici alergické kozni reakce, jako je
dermatitida, pruritus, erytém, ekzém, vyrazka, kopfivka, podrazdéni kiize
a puchyre.

Dalsi nezadouci ucinky:

Ve vzacnych pripadech se u pacientd midze vyskytnout systémova
precitlivélost, anafylaktoidni reakce, celulitida a absces v misté aplikace,
ztréta chuti a zména barvy dasni.

Hlaseni podezieni na nezadouci tcinky:

HiaSeni podezfeni na nezadouci Ucinky je ddlezité. Umoziuje pribézné
sledovani poméru pfinosti a rizik pripravkd. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci Ucinky
prostrednictvim Udaji vyrobce uvedenych v této pribalové informaci,
prostrednictvim mistniho distributora nebo prostrednictvim evropského
a/nebo Svycarského autorizovaného zastupce. Nezadouci prihody a
podezreni na nezédouci prihody by mély byt rovnéz hlaSeny mistné
prislusnému orgénu.

Predavkovani:

Nebyl hldsen zadny pripad predavkovani.

Doba pouzitelnosti:

Doba pouZitelnosti pripravku je uvedena na injekéni stitkacce a na krabicce.
NepouZivejte pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu:

Po otevreni ihned pouzijte a po pouZiti zlikvidujte.

12

Zvlastni opatreni pro uchovavani:

Uchovavejte pfi pokojové teploté (15°C - 25°C). Uchovavejte v plvodnim
obalu, aby byl pfipravek chrénén pfed svétlem. Chrarite pred pfimym
teplem a slunecnim zéfenim. Chraite pred mrazem! Chrante pred
chladem!

Uchovévejte mimo dosah déti.

Zvlastni opatieni pro likvidaci:
Pouzité injekeni stifkacky a hroty zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy
tykajicimi'se zdravotnického odpadu.

Vyrobeno vyhradné pro: Prudentix Ltd., Israel.

wdl Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, Izrael.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Munster, Némecko.
[eIRe7] Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Svycarsko.
® Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchéckstraBe 4,
76534 Baden-Baden, Némecko.

® Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Svycarsko.

Pouzité symboly: @ 382;\1/ ad\é%te mimo
Postupujte podle K gy
[:E] névodu k pouiti Cislo sarze
- PouZijte do (doba
A Upozomeni g pouzitelnosti)
Opakované " M
® nggog%ll’?/gjete Zdravotnicky prostiedek
Zdravotnicky
A é Neoolvkelte! c E E?stfedﬁekksoznaﬁenim
epolykejte! certifikovany
& 0477 notifikovanym organem
Cislo
(? Neni ur¢eno pro ,
injekce! ‘ Vyrobee
Maximalni
s | aminme oo s
eploty, kterym plnomocnény zastupce
wclﬂ/ mgée byt tento VES/EU
prostredek
vystaven
i Chrarite pred S 5%
ez, oo Zplpomocnény zastupce
cH non
;ﬂ\ :wle;#]'m ve Svycarsku
Chranite pred
@ mrazem!p @ Dovozce
Chranite pred RZs "
@ Chiadem! %’ﬂ Distributor

13



POCKETX Gel

Information til brugeren (produktindlaegsseddel)

Beregnet til at blive anvendt af tandlaegen

Laes denne indlaegsseddel i sin helhed, far dette medicinske udstyr tages
i brug.

Pocket-X Gel er medicinsk udstyr i form af et parodontalt in-situ-
geldannende, subgingivalt leveringssystem med vedvarende frigivelse.
Det er en supplerende behandling efter rodoverfladedebridering (RSD)
eller skalering, for at forbedre helingen af tandkedet og for at heemme
genopstaen af bakteriekolonier i tandkedslommen samt som en del af
den rutinemaessige parodontale behandling, der udfgres af tandleegen.
Takket vaere de mucoadhaesive egenskaber i den in-situ-selvdannende gel,
dannes og ophobes den pa appliceringsstedet og adhaererer til slimhinden.

Virkemade:

Pocket-X Gel tilvejebringer denne effekt via sin fysiske virkemade. Den
appliceres direkte ind i tandkedslommen efter skalering eller rodplanering
og fiemelse af plak fra lommen. Inden i tandkedslommen fungerer gelen
som et fyldstof, der genopretter volumen, og derved fysisk forhindrer nye
bakterier i at treenge ind i og inficere lommen.

Gelen appliceres nemt i den dybeste del af tandkedslommen ved hjeelp af
en tynd plastspids eller en tynd fleksibel barste med en afrundet spids, der
ikke skader veevet, og som sikrer bedre applicering af gelen pa de steder,
der er dybest og svaerest at na. Appliceringen af Pocket-X Gel udfares nemt
takket veere simpel fysik; vaeske fylder lommer bedre end gel ger, men
Pocket-X Gel er en vaeske, der omdannes til en gel, og som forbliver p&
det bergrte sted.

Sammensaetning:
Hver sprgjte indeholder 1 ml: Vand, poloxamer 407, phenoxyethanol,
hyaluronsyre, octenidin-hydrochlorid.

Tilsigtet anvendelse og indikationer:

Pocket-X Gel er beregnet til at forbedre helingen af gingiva og til at heemme
genopstaede bakteriekolonier i tandkadslommen. Pocket-X Gel er indiceret
som en stgttebehandling ved rodoverfladedebridering (RSD) til moderat
eller sveer kronisk parodontose hos voksne med tandkedslommer. Det
anbefales ogsa som en del af den rutinemaessige parodontale behandling,
som udfares af tandlaegen.

Kontraindikationer:

. Patienter med kendt overfalsomhed over for hyaluronsyre eller over
for et eller flere af de indholdsstoffer, der er anfert i afsnittet om
sammensaetning.

. Pocket-X Gel er ikke indiceret til brug hos bgrn og unge, da dets
sikkerhed og virkning i denne aldersgruppe ikke er fastslaet.

Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen:
Indsprajt ikke! Pocket-X Gel er kun beregnet til subgingival applicering.
Lokale overfglsomhedsreaktioner, sasom heevelse af tandkedet, kan
forekomme. Patienter skal instrueres i at sgge gjeblikkelig leegehjaelp,
hvis de efter eksponering for produktet udvikler allergiske symptomer
sasom hududsleet, kige, generaliseret heevelse, vejrtraekningsbesveer,
svimmelhed, hjertebanken, mavebesvaer eller diarré osv.

Interaktioner med andre produkter og andre former for
interaktion:

Der er ingen kendte interaktioner ved administration af Pocket-X Gel
sammen med andre orale produkter eller orale behandlinger. Ud fra
gennemgangen af den tilgaengelige litteratur vurderes det usandsynligt,
at der vil opsté problemer ved brug af andre orale produkter sammen med
Pocket-X Gel. Det er dog vigtigt, at den behandlende laege er informeret og
ngje overvejer brugen af Pocket-X Gel i kombination med andre produkter.
Som forholdsregel: Pocket-X Gel ber ikke anvendes sammen med andre
produkter, der er beregnet til at pavirke tandkad, teender og i mundhulen
uden forudgéende overvejelser.

14

Fertilitet, graviditet og amning:

Graviditet: Sikkerheden ved Pocket-X Gel hos gravide kvinder er ikke
fastslaet. Der er ikke udfart kontrollerede kliniske forssg med Pocket-X Gel
hos gravide kvinder eller hos dyr.

Som forholdsregel:

Pocket-X Gel bar ikke anvendes til kvinder, der er gravide, forsgger at
blive gravide eller har mistanke om at vaere gravide, og administration af
Pocket-X Gel skal ophgre under graviditeten, eller indtil det er fastslaet, at
kvinden ikke er gravid. Ved planlagt administration ber tandleegen opveje
de forventede fordele ved produktet for moderen mod de mulige risici for
fosteret.

Amning: Der foreligger ikke tilstraekkelige kliniske data og data fra dyr
vedrgrende brugen af Pocket-X gel under amning. Som forholdsregel ma
kvinder, der far administreret Pocket-X Gel, ikke amme deres spaedbgrm i
en periode pa 3 uger efter den sidste administration af Pocket-X Gel.
Fertilitet: Der er ingen data fra mennesker og dyr om Pocket-X Gels
indvirkning pa fertiliteten. Som en sikkerhedsforanstaltning ber Pocket-X
Gel ikke anvendes til patienter, der forsgger at blive gravide. Fertile
maend og kvinder skal benytte praevention i 3 uger, hvis Pocket-X Gel skal
administreres.

Virkninger pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner:
Pocket-X Gel pavirker ikke evnen til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner.

Dosering og administration:

Ma kun bruges af tandlzeger.

Dosering - voksne inklusive eeldre: Efter mekanisk debridering (RSD eller
skalering) appliceres vaesken pa hver af tandkedslommeme, der skal
behandles, og den omdannes inden for f& sekunder til en gel, der fylder
lommen. Hvis det er ngdvendigt, kan yderligere behandling udfares
efter yderligere mekanisk debridering inden for mindst 2 uger efter den
foregaende behandling.

For administration af gelen skal du seette den foretrukne dertil egnede
spids, der falger med produktet, pa sprejten. Der er ingen klinisk forskel,
uanset hvilken spids du veelger at bruge. Begge spidser er velegnede til
brug i de samme tandkedslommer. Forskellen er kun den made, hvorpa
hver spids leverer gelen inde i tandkedslommen. Du kan skifte mellem
spidserne for at gare optimal applicering nemmere:

Mulighed A: Rad spids med en lille barste.

Dette er en kort spids med en lille barste for enden, som hjselper med at
sprede gelen i tandkgdslommen.

Mulighed B: BI3 spids.

Dette er en lang spids, som ger det lettere at applicere gelen i de indre
(dybeste) omrader af tandkgdslommen.

Hver sprejte og spids er beregnet til brug pa en enkelt patient i en eller
flere tandkedslommer. Kassér sprajten og spidserne efter brug i henhold
til de lokale forskrifter. Brug ikke den gel, der er tilbage i en sprajte, pa en
anden patient.

Pocket-X Gel indeholder nok volumen til flere tandkedslommer, sa den kan
pafares samtidigt pa alle de tandkedslommer, der skal behandles. Der m&
ikke bruges mere end en hel sprgjte pr. patient pr. behandling. Patienten
skal instrueres i at fortseette med de saedvanlige mundhygiejneprocedurer.
Der er ikke behov for begreensninger i kostvaner.

Dosering - bgrn og unge: Gelen er ikke indiceret til bgrn og unge, da
sikkerhed og virkning ikke er fastlagt for disse aldersgrupper.

Indgivelsesmade:
1) Fjern en sprgjte fra pakningen, og skru haetten af. Skru derefter den
foretrukne plastikspids pa sprajten (red eller bla spids).
2) Hold fat om sprejten, og anbring spidsen pd den gverste del af
tandkedslommen. Fer spidsen ind i tandkedslommen til dens maksimale
dybde.
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3) Tryk langsomt pa sprejtens stempel, s& vaesken frigives ved lommens
bund, indtil gelen bliver synlig ved tandkgdsranden.

4) Fiern sprgjten fra munden.

Gelens konsistens tillader applicering i lommen uden videre ubehag for
patienten. Pocket-X Gel leveres som en flydende forfyldt formel i en sprajte
og omdannes til en gel ved kropstemperatur. Hvis den er omdannet til
en gel fr appliceringen, f.eks. pa grund af en for varm rumtemperatur,
skal sprgjten anbringes i kgleskab i nogle minutter, indtil den bliver
flydende igen. Bemaerk, at produktets opbevaringsbetingelser angiver “Ma
ikke opbevares i keleskab!”, men det er sikkert, at anbringe produktet i et par
minutter i ksleskabet, sa gelen kan blive flydende igen. Dette pavirker ikke
produktets sikkerhed, effekt eller kvalitet.

7 3

Instruktioner til patienterne:

Spis ikke i 2 timer efter behandlingen.

Skyl eller gurgl ikke, mens du drikker i 2 timer efter behandlingen.

Drik ikke varme drikke i 4 timer efter behandlingen. Barst teenderne meget
forsigtigt i to dage efter behandlingen.

Brug ikke udstyr til rensning mellem teenderne (feks. tandtrad osv.) i de farste
2 dage efter behandlingen.

Bivirkninger:

Nogle af patientere oplever bivirkninger, som regel forbigdende, i de farste par
timer efter appliceringen af gelen i tandkedslommen.

Disse kan 0gsa skyldes den mekaniske applicering i tandkadslommen eller
den forudgaende skalering. De mest almindelige bivirkninger er ubehag i det
behandlede omrade, lidelser i det gvre gastrointestinale system, i munden, og
dentale, gingivale, eller orale blgddelsreaktioner.

Orale sygdomme: Tandpine , heevelse af tandkedet , tandkedssmerter ,
tandkedsblgdning , tandkedshyperplasi , tandkedsrecession, tandkedskige,
mundsar, felsomme teender.

Andre bivirkninger kan omfatte hudlidelser, sdsom: Overfglsomhed over for
produktet, der forarsager allergiske hudreaktioner sasom dermatitis, kige,
erytem, eksem, udslaet, nzeldefeber, hudirritation og blister.

Andre bivirkninger:

| sjeeldne tilfaelde kan patienter opleve systemisk overfglsomhed, anafylaktoide
reaktioner, cellulitis og abscesser relateret til appliceringsstedet, tab af
smagssans og misfarvning af tandkedet.

Indberetning af formodede bivirkninger:

Indberetning af formodede bivirkninger er vigtig. Det giver mulighed for fortsat
overvagning af benefit/risk-fornoldet for produkteme. Sundhedspersoner
anmodes om at indberette formodede bivirkninger via fabrikantens
oplysninger p& denne indlaegsseddel, via den lokale distributer eller via den
autoriserede europaeiske/schweiziske repraesentant. Ugnskede haendelser og
formodede ugnskede haendelser bar ogsa indberettes til den lokale kompetente
myndighed.

Overdosering:

Der er ikke rapporteret tilfeelde af overdosering.

Holdbarhed:

Produktets udlghsdato er angivet pa sprajten og aesken. Brug ikke produktet
efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage:

Anvendes umiddelbart efter dbning og kasseres efter brug.
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Seerlige opbevaringsforhold:

Opbevares ved stuetemperatur (15°C - 25°C). Opbevares i den originale
emballage for at beskytte mod lys. Undga udszettelse for direkte varme og
sollys. Ma ikke fryses! Ma ikke opbevares | kaleskab!

Opbevares utilgaengeligt for bam.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse:
Bortskaf de brugte sprajter og spidser i overensstemmelse med de lokale
forskrifter for sundhedsaffald.

Udelukkende fremstillet for: Prudentix Ltd., Israel.

wdl Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, Israel.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Tyskland.

Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Schweiz.
® Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchockstraBe 4, 76534
Baden-Baden, Tyskland.

B Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Schweiz.

Opbevares
Anvendte symboler: utilgaengeligt for
bern
[:Ii] Se brugsanvisningen Batchnummer
Sidste
A Forsigtig 8 anvendelsesdato
(udlgbsdato)
@ M3 ikke genanvendes Medicinsk udstyr
CE-maerket
medicinsk udstyr
> . certificeret med
&é Ma ikke slugest! c E 0477| nummer pa det
bemyndigede
organ
Ikke til injektion! v | Fabrikant
. Autoriseret
asc | Maksimum- og repraesentant i
/ﬂf minimumstemperaturer, [Ec [REP Det Euronaeiske
e som udstyret kan FeelesskabiDen
udszettes for Europaeiske Union
s o Autoriseret
e | Ma ikke udseettes f ;
'ﬂ\ so?l ; ¢ e udsaettes for gec‘mze”ta”t i
@ M3 ikke fryses! @ Importer
M& ikke opbevares i o .
@ kaleskab! %‘ﬁ Distributer

17



POCKETX Gel H

Informationen fiir Anwender (Produktbroschiire)

Zur Verwendung durch zahnmedizinisches Fachpersonal

Iaeserr: Sie diese Broschtire vor der Anwendung dieses Medizinprodukts vollstandig

urch.

Pocket-X Gel ist ein Medizinprodukt (Abgabesystem) zur subgingivalen Applikation
eines Parodontal-Depotgels, das in situ geliert. Es dient der Begleittherapie
nach Débridement der Wurzeloberflache (RSD, root surface debridement) oder
Scaling sowie im Rahmen des routineméRigen zahnérztlichen parodontalen
Behandlungsprogramms, um die Heilung der Gingiva zu fordern und die bakterielle
Wiederbesiedlung in der Parodontaltasche zu hemmen. Dank der mukoadhésiven
Eigenschaften der in situ gelierenden Fllissigkeit bildet und verfestigt sich das Gel an
der Applikationsstelle und haftet am Schleimhautgewebe.

Wirkungsweise:

Der Effekt von Pocket-X Gel wird durch einen physikalischen Wirkmechanismus
beglinstigt. Es wird nach dem Scaling oder der Wurzelglattung und Reinigung der
Tasche von Plague in die Parodontaltasche abgegeben. In der Tasche wirkt das
Gel als Fillsubstanz, um das Volumen wiederherzustellen, und verhindert dadurch
physikalisch, dass Bakterien wieder in die Tasche eindringen und diese erneut
infizieren.

Das Gel lasst sich leicht in den tiefsten Bereich der Parodontaltasche applizieren
- mittels einer dinnen Kunststoffspitze oder einer dinnen flexiblen Blrste mit
abgerundeter Spitze, die das Gewebe nicht verletzt. Damit wird sichergestellt,
dass das Gel besser an den tiefsten und besonders schwer zu erreichenden Stellen
appliziert wird. Die Anwendung von Pocket-X Gel ist aufgrund seiner physikalischen
Eigenschaften einfach; Flissigkeit fiillt Taschen besser aus als ein Gel. Pocket-X
Gel wird als Fliissigkeit appliziert, die sich zu einem Gel umwandelt und an der
betroffenen Stelle bleibt.

Zusammensetzung:
Jede 1-ml-Spritze enthdlt: Wasser, Poloxamer 407, Phenoxyethanol, Hyaluronséure,
Octenidin-Hydrochlorid.

Vorgesehene Verwendung und Indikationen:

Pocket-X Gel soll die Heilung der Gingiva verbessem und die bakterielle
Wiederbesiedlung in der Parodontaltasche hemmen. Pocket-X Gel ist indiziert zur
Verwendung bei Erwachsenen mit Parodontaltaschen als ergénzende Behandlung
nach Débridement der Wurzeloberflache bei mittelschweren bis schweren
chronischen Parodontalerkrankungen. Es wird auch im Rahmen des routineméBigen
parodontalen Behandlungsprogramms eines Zahnarztes empfohlen.

Kontramdlkatlonen
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
Hyalurons3ure oder einem der anderen Inhaltsstoffe, die im Abschnitt
Zusammensetzung” aufgefiihrt sind.

. Pocket-X Gel ist nicht indiziert fir die Verwendung bei Kindern und
Jugendlichen, da seine Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe
nicht nachgewiesen wurden.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung:
Nicht injizieren! Pocket-X Gel ist nur fir die subgingivale Applikation vorgesehen.
Unter Umstanden konnen lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z. B.
gingivale Schwellung, auftreten. Patienten sollten angewiesen werden, sich sofort
in arztliche Behandlung zu begeben, wenn sich nach Anwendung des Produkts bei
ihnen Symptome einer Allergie entwickeln, beispielsweise Hautausschlag, Juckreiz,
generalisierte Schwellung, Atemprobleme, Benommenheit, schneller Herzschlag,
Magenverstimmung oder Durchfall.

Wechselwirkungen mit anderen Produkten und sonstige
Wechselwirkungen:

Uber Wechselwirkungen mit anderen oral angewendeten Produkten oder oralen
Therapien nach Applikation von Pocket-X Gel ist nichts bekannt. Basierend auf
einer Durchsicht der einschlagigen Fachliteratur ist es unwahrscheinlich, dass es
bei Anwendung von Pocket-X Gel zusammen mit anderen oralen Produkten zu
Problemen kommt. Es ist allerdings wichtig, dass der behandelnde Arzt informiert
wird und die Anwendung von Pocket-X Gel in Kombination mit anderen Produkten
sorgfaltig abwagt.

Als VorsichtsmaBnahme: Pocket-X Gel sollte ohne vorherige Abwagung nicht
zusammen mit anderen Produkten angewendet werden, die zur Behandlung des
Zahnfleisches, der Zahne bzw. in der Mundhéhle eingesetzt werden.
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Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft: Die Sicherheit von Pocket-X Gel bei Schwangeren ist nicht
nachgewiesen worden. Es wurde keine kontrollierte klinische Erprobung von
Pocket-X Gel bei schwangeren Frauen oder Tieren durchgefiihrt.

Als VorsichtsmaRnahme:

Pocket-X Gel sollte nicht bei Schwangeren oder Frauen mit Verdacht auf
Schwangerschaft oder bestehendem Kinderwunsch angewendet werden; auBerdem
sollte die Applikation von Pocket-X Gel fiir die Dauer der Schwangerschaft oder
bis zum Ausschluss einer Schwangerschaft ausgesetzt werden. Bei Applikation
sollte der Zahnarzt die erwarteten Vorteile des Produkts fiir die Mutter gegen die
mdglichen Risiken fiir den Fotus abwagen.

Stillzeit: Es liegen keine adaquaten Daten aus Klinischen und tierexperimentellen
Studien zur Anwendung von Pocket-X Gel wahrend der Stillzeit vor. Als
VorsichtsmaRnahme durfen Frauen, bei denen Pocket-X Gel appliziert wurde, ihre
Séuglinge flr 3 Wochen nach der letzten Applikation von Pocket-X Gel nicht stillen.
Fertilitat: Hinsichtlich des Effekts von Pocket-X Gel auf die Fertilitat liegen
keine Daten aus Studien am Menschen oder aus Tierexperimenten vor. Als
VorsichtsmaBnahme sollte Pocket-X Gel nicht bei Patientinnen und Patienten mit
bestehendem Kinderwunsch angewendet werden. Fertile Manner und Frauen sollten
fiir mindestens 3 Wochen empfangnisverhitende Mittel anwenden, wenn Pocket-X
Gel appliziert werden soll.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen:

Pocket-X Gel beeintréchtigt wahrscheinlich die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen nicht.

Dosierung und Art der Anwendung:
Fur die Anwendung durch Zahnarzte,

ierung - Erw inschlieBlich alterer Menschen: Nach mechanischem
DebndementderWurzeloberﬂache (RSD oder Scaling) wird die Fliissigkeit in jeder zu
behandelnden Parodontaltasche appliziert, wo sie sich innerhalb weniger Sekunden
in ein Gel umwandelt, das die Tasche ausfiillt. Falls erforderlich, kann friihestens
2 Wochen nach der vorherigen Behandlung eine zusdtzliche Behandlung - im
Anschluss an ein zusétzliches mechanisches Débridement - durchgefiihrt werden.
Vor der Applikation des Gels befestigen Sie die bevorzugte spezielle Spitze, die mit
dem Produkt geliefert wird, an der Spritze. Bei der Wahl lhrer verwendeten Spitze
gibt es keinen klinischen Unterschied. Beide Spitzen eignen sich zur Verwendung
in den gleichen Parodontaltaschen. Der Unterschied besteht lediglich in der Art und
Weise, wie die Spitze das Gel in die Parodontaltasche einbringt. Sie kdnnen zwischen
den Spitzen wechseln, um die optimale Art der Applikation zu erreichen:
Option A: Rote Spitze mit kleinem Pinsel.
Dies ist eine kurze Spitze mit einem kleinen Pinsel am Ende, der hilft, das Gel in der
Parodontaltasche zu verteilen.
Option B: Blaue Spitze.
Dies ist eine lange Spitze, die eine einfachere Platzierung des Gels in die inneren
(tiefsten) Bereiche der Parodontaltasche ermdglicht.
Jede Spritze und Spitze ist fiir die Verwendung an nur einem Patienten in einer oder
mehrerer Parodontaltaschen vorgesehen. Spritze und Spitze sind nach Gebrauch
gemaB den lokalen Bestimmungen zu entsorgen. Vierwenden Sie eventuell in einer
Spritze verbliebene Reste des Gels nicht bei einem anderen Patienten.
Das Volumen des Pocket-X Gel reicht fiir mehrere Taschen aus, sodass es in einer
Sitzung in allen zu behandelnden Parodontaltaschen appliziert werden kann. Pro
Patient und pro Behandlung darf nicht mehr als der vollstandige Inhalt einer Spritze
appliziert werden. Der Patient sollte angewiesen werden, seine tiblichen Verfahren
zur Mundhygiene fortzusetzen. Einschrankungen hinsichtlich der Essgewohnheiten
sind nicht erforderlich.
Dosierung - Kinder und Jugendliche: Das Gel ist nicht fir die Anwendung bei
Kindern indiziert, da die Sicherheit und Wirksamkeit bei dieser Altersgruppe nicht
nachgewiesen wurden.

Art der Anwendung:

1) Eine Spritze aus der Packung entnehmen und den Verschluss abschrauben. Dann
die bevorzugte Kunststoffspitze (rote oder blaue Spitze) auf die Spritze schrauben.
2) Spritze festhalten und das Ende der Spitze auf dem oberen Rand der
Parodontaltasche platzieren. Die Spitze bis zur maximalen Tiefe in die
Parodontaltasche einfiihren.
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3) Den Spritzenkolben vorsichtig niederdriicken, sodass die Fliissigkeit am Boden
der Tasche appliziert wird; solange driicken, bis das Gel am Gingivarand austritt bzw.
sichtbar wird.

4) Die Spritze aus dem Mund entfernen.

Die Konsistenz des Gels ermdglicht dessen Platzierung in der Tasche bei nur
geringfiigiger Unannehmlichkeit fir den Patienten. Pocket-X Gel wird als Flissigkeit
in einer vorgefilliten Spritze geliefert und wandelt sich bei Kérpertemperatur in ein
Gel. Falls es sich vor der Applikation z. B. aufgrund einer warmen Raumtemperatur
bereits zum Gel umgewandelt hat, muss die Spritze einige Minuten lang in einen
Kiihischrank gelegt werden, bis das Gel sich wieder verfllissigt hat. Beachten Sie,
dass in den Lagerungsbedingungen des Produkts angeben ist: “Nicht im Kiihischrank
kiihlen!”; Sie konnen das Produkt trotzdem fiir einige Minuten in einen Kiihischrank
legen, damit sich das Gel wieder verfliissigen kann. Dies beeintrachtigt nicht die
Sicherheit, Wirksamkeit oder Qualitat des Produkts.
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Anweisungen fiir die Patienten:
Nach der Behandlung 2 Stunden lang nichts essen. Nach der Behandlung 2 Stunden
lang nicht ausspilen oder gurgeln. Nach der Behandlung 4 Stunden lang keine
HeiBgetrénke zu sich nehmen. In den ersten beiden Tagen nach der Behandlung
die Zahne sehr vorsichtig biirsten. In den ersten 2 Tagen nach der Behandlung keine
Hilfsmittel zur Reinigung der Zahnzwischenrdume wie z. B. Zahnseide benutzen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen:

Bei einigen Patienten kommt es in den ersten Stunden nach der Applikation des
Gels in die Parodontaltasche zu unerwiinschten Reaktionen, die in der Regel von
voribergehender Natur sind.

Diese konnen auch durch die mechanische Applikation innerhalb der
Parodontaltasche oder durch die vorhergehenden Scalingverfahren hervorgerufen
werden. Die haufigsten unerwinschten Nebenwirkungen sind Unbehagen im
behandelten Bereich, Storungen des oberen Gastrointestinaltrakts im Bereich des
Mundes sowie dentale, gingivale oder orale Weichgewebsreaktionen.

Orale Beschwerden: Zahnschmerzen, gingivale Schwellung, Zahnfleischschmerzen
und -bluten, gingivale Hyperplasie, gingivale Rezession, gingivaler Juckreiz,
Ulzeration im Mund, empfindliche Z&hne.

Zu anderen unerwiinschten Nebenwirkungen kénnen Stérungen an der Haut
gehoren, wie etwa: Uberempfindlichkeit gegentiber dem Produkt mit Ausldsung
allergischer Hautreaktionen wie Dermatitis, Juckreiz, Erythem, Ekzem, Ausschlag,
Urtikaria, Hautreizung und Blaschenbildung.

Sonstige Nebenwirkungen: )

In seltenen Fallen konnen bei Patienten systemische Uberempfindlichkeit,
anaphylaktische Reaktion, Zellulitis und Abszess an der Applikationsstelle,
Geschmacksverlust und gingivale Verfarbung auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen:

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die
fortlaufende Uberwachung des Nutzen-Risiko-Profils der Produkte. Angehorige
der Gesundheitsherufe werden gebeten, jeden Verdacht auf Vorliegen einer
Nebenwirkung Uber den in dieser Informationsbroschtire angegebenen Hersteller,
Uber den lokalen Vertriebspartner oder den europdischen und/oder Schweizer
Bevollméchtigten zu melden. Unerwiinschte Zwischenfalle und Verdachtsfalle
sollten ebenso der zusténdigen drtlichen Behdrde gemeldet werden.

Uberdosierung:

Es ist kein Fall einer Uberdosierung gemeldet worden.

Haltbarkeit:

Das Verfalldatum des Produkts ist auf der Spritze und auf der Umverpackung
angegeben. Das Produkt nach Ablauf des Verfalldatums, das auf der Verpackung
angegeben ist, nicht verwenden.
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Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Einzelverpackung:
Nach dem Offnen sofort verwenden und nach Gebrauch entsorgen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Lagerung:

Bei Raumtemperatur lagern (15°C - 25°C). Zum Schutz vor Licht in der
Originalverpackung aufbewahren. Direkte Hitzeeinwirkung und Sonneneinstrahlung
vermeiden. Nicht einfrieren! Nicht im Kiihischrank kiihlen! Fiir Kinder unzuganglich
aufbewahren.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung:
Gebrauchte Spritzen und Spitzen gemaR den lokalen Vorschriften in Bezug auf
medizinische Abfalle entsorgen.

Exklusiv hergestellt fiir: Prudentix Ltd., Israel.

wl Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, P.O.B. 799, Lod 7110604, Israel.
MedNet EC-REP GmbH, BorkstraBe 10, 48163 Minster, Deutschland.
[cATRePI Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Schweiz.

BB Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchéckstraRe 4, 76534 Baden-
Baden, Deutschland.

B Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Schweiz.

Fiir Kinder
Verwendete Symbole: unfzggénﬁlich
aufbewahren
Gebrauchsanweisung
m lesen Chargennummer
Verwendbar bis
A Achtung - (Verfalldatum)
Nicht -
® wiederverwenden Medizinprodukt
CE-Kennzeichen
. Medizinprodukt
. | nell
&é Nicht verschlucken! c E 0477 zBeer;g'lﬁ:ﬁg gtlér”cg
Nummer
Nicht zur Injektion! ‘ Hersteller
Maximal- und
- Minimal- gevollméchtighter in
Temperaturen, er Europdischen
wclﬂ/ denen das Produkt Gemeinschaft/
ausgesetzt werden Europaischen Union
kann
<. | Vor Sonnenlicht Bevollmachtigter in
;ﬂ\ schiitzen der Schweiz
@ Nicht einfrieren! @ Importeur
Nicht im Kihlschrank | [Fe72 .
kiihlen! %ﬂ Vertriebspartner

21



POCKETX Gel

Mnpogopi yia Tov xpraTn (®VAA0 0BnyLwv XpHonNG)
T Yprion amd Tov enayyeALaTa 060VTLATAKNG
MaBdoTe To mapdv goAAO 0BNyLIY Xpriong 0TO GOVOAG TOU TP YPNOLLOTOUOETE
QTG TO LOTPOTEXVOAOYLKG TIPOLGV.
To Pocket-X Gel elvat évar LATPOTEXVONOYLKO TR0V e T Moper) MEPLOBOVTIKOD
OVOTAATOG in Situ OXNUATIONOD YEANG LTOOUAWIG X0piyNanG MOPQTETApENG
anodeopevang. Anotehel emkouptkr] Bepame(a peté Tov XeLoupyikd kaBapioud Te
engdvelag ™ piag (RSD) 1 Tv anotplywan, o T BeAtiwon Tng enovAwon
WY 00AwY KaL TNV avaoToAr TOU BOKTNPLOKOD EMAVENOLKLOHOD OTOV MEPLOGOVTIK
B0Aaka Kat wg HePog Tov auvriBoug MPOYPGYATOG TepLoBovTiKrG Bepamelag Tou
exteAe(tal and évav odovtiaTpo. Xapn oTIC PAEVWOMPOTKOAMNTIKEG BLOTNTEG
NG in situ aTooXNUATWCOHEVNG YEANG, OxNHOTICETaL Ka BloykwveTal oTo anpelo
€QOPHOYAG Ka POoKOAAGTaL OTOUG LaTOUG TOU BAEVVOYGVO.
Tpomog dpdang:
H enipaon Tov Pocket-X Gel GleukoAdveTaL Péaw €vg Guatkod Tpdmov dpdang.
Xopnyettaw otov meplodovTikd BiAaka petd Ty anotplywon A t ek andgean
Kat Tov kaBaptopd Tov BiAaKa and Ty mAdka. ZTo EGWTENKO Tou BOAaKa, N YéAn
Agttovpyel wG LMK MAipWOnG YL TNy aNoKATAOTAoN ToU GyKOU, QNOTPENOVTAG
gt,gt HE QUOKO TPOTO TNV €10060 VEWY BaKTNPIWY KAL TNV ENAVapOALVON TOU
OAQKQL.
H yéA egappoletol ebkoha oTo BaBlTepo T To mepLoBoVTIKOD BUNAKYL fiE
0 Bonbeta evdg Aertol MaoTkod plyXoug 1y evdg Aertol edkapTow MweAou
JE OTPOYYUAEEVD GKpo Tov Bev TpawpaTlel Toug Tolg Kat Glaopohilel
Y KaAdTeEPN gappoyr TG yéANG oTa onuela mou gfvar PaBUTEPa Kot Aéov
duonpdatta. H yprion Tou Pocket-X Gel elvat €0koAn Adyw TG aMAFG GUOLKAC: TO
UYPG MANPWVEL TOUG BONKEC KaAITEPQ MO TN YEAN, AAAG T0 Pocket-X Gel elvat éva
UYPO TIOL METOTPEMETA OF YEAN KOL TAPQEVEL TO IGO0V ONEL0.
Z0vBean:
Kde alpryyape 1 mimepiéxer: Nepo, Poloxamer 407, gowoguatBavdAn, uoAovpoviké
00, UBPOXAWPLK] OKTEWLSLIN,
Mpoopiopevn xprion kat evdeigeic:
To Pocket-X Gel mpoop(Cetar yua T BeAtiwon g enoilwang Twv oGAwy Kat Ty
avaoTOA] TOL BAKTNPLAKOU EMAVENOLKLOHO0D aTov MepLoovTIKO BiAaka. To Pocket-X
Gel evdelkvuat yLa xprion we emkoupukn Beparnelo petd Tov xepoupyikd kabaploud
NG emodvelog e picac (RSD) yua PéTpL €we doBapr Xovia MEPLOBOVTIKY VOG0
o€ EVAIKEG e TeploBovTikals BUAAKEG. Zuviotatal enlong WG pEPg Tou auvriBoug
TPOYPAULATOG MEPLOBOVTIKIG BEpame(ag Tou eKTEAETAL amd Evay odovTiaTpo.

Avtevbeiteic:

. AdBeve(c pe yvwotr unepeuaadnota aTo vahovpovikd o€l 1 o omolodrinoTe
am6 T OUOTATIKA oL QVAGEPOVTAL 0TV EVETNTL aiuBEaNg,

. To Pocket-X Gel bev evbelkvuTal yia xpnon o€ madld kot epriBoug, Kabwg n
aogdA€a Kat n anoTeAeoHaTIKOTNTA TOL OE aUTH TNV NAKLKN oudda dev
£X0UV TEKHNPLWOEL

Eibikég pozLborntotoelq kat mpoguAAEELS katd T XpAon:

Mn eviete! To Pocket-X Gel mpoopieTat povo yia utoovAKn egappoyr. EvbéyeTat

VA EUPAVLOTONY TOMIKEG avTiBpdaELC umepeuaaBnalas, owg olbnua Tw 00Awv. Ot

aoBeveiG Ba mpémet va AdBouv 0dnyieg var avadnTroou duean LoTpukr gpovtida edv

HETA TN €kBean aTo mPOiov eUga{ooLy AEQYLKE OUMTTWHATA ONWC: BEPUOTIKG

€E4vBnLLaL, Kunopd, yevikeupévo olbnpa, SuakoAia aTn avamvor, JdAn, Tayukapdia,

vautio i budppota KA

AMnAemidpaceg pe dANa poiovta Kat GAAEG pop@éc aAnAemibpaang:

Aev UMApYoLY YWWOTEC aMNAEmOPATEL KaTd T yoprynon Tou Pocket-X Gel pe

(Ma mpoldvta 1 Bepanele¢ and To oToa. And TV avagkomnon Tng Hladéaung

BiBMoypagiag, evat amBavo var mpoklyovy mPoAfUaTa amd T Xprion dMwy

mpoiGvTwy and o otépa padl pe To Pocket-X Gel. Qotdoo, elvat onuavTKG var

EVNUEPKVETOL 0 Bepdmwy LTpog kat var eEeTATEL PooEKTIKG T Xprion Tou Pocket-X

Gel o€ ouVBLAOWO e dMa poldvTa. MpoAnmrika: To Pocket-X Gel Hev mpénel va

Xpnouoroteltat pod{ e dMAa mpoidvta mov mpoopiZovtal va Spdaouy ata 00,

00 BOVTLO KAt 0T GTOMATIKS KOGTNTa: XWp(G TPONYODpEVN OUVEKT{INDN.

FovipoTnTa, KONON Kot yahovyia:

Konan: H aopdAewa Tou Pocket-X Gel o€ eykioug bev éxet TekunpwwBel. Aev €xovy

np%vparonomes[ eAeyXOHeveC KAVIKEG BOKLEG e To Pocket-X Gel og eykioug

o€ {wa.
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TPOANTTIKG:

To Pocket-X Gel Gev mémeL var XonowoMOLE(TaL O€ YUVOIKEG TV E(va EYKUEC,
mpoonaBodv va pelvouy €ykueg f mBavoAoyody 6Tt evar EyKVeG Kat 1 xoprynon
Tou Pocket-X Gel mpémel var avaoTéMeTaL ywa T Bidpkew TG Kinong 1 pExeL
va Glamotwbel 0Tt n yovadka Gev elvat €ykvog. Ze meplmtwon xoprynong, o
0bovtiaTpog Ba mpEneL va aToB(TeL Ta avapEVGHEVA 0GEAN TOL TIPOLOVTOC Yia T
UNTEPQ EVaVTL TwY TBaVKHY KDGVWY L0 To Eufpuo.
[ahouyla: Aev umdpyouv enapkr MEWOMOTIKA KAWIKG deBopévar Kot Gebopéva
0g 0o OYETIKA pe T xprion Tou Pocket-X Gel katd Tn Sidpkewa TG yahouvyiag.
MPoANTTIKG, ot yuvalkeg ot omole xopnyriBnke to Pocket-X Gel dev mpémel va
Bnhagouv Ta Bpépn Toug ywo drdaTnpa 3 eB0UAGWY KETA TV TEAEUTala Yoprynan
Tou Pocket-X Gel.
TovydtnTa: Aev undpxowy Hedopévar o€ avBpwMoUg Kat wa OYETIKA e Ty
enidpaon tov Pocket-X Gel ot yowwdtnta. MpoAnmTikd, to Pocket-X Gel dev
Tpénel va xpnotorole(tat oe aoBevelg mov mpoomadody va auAGBouv. Ot yéviuot
(vBpeC Kat yuvalkeg Ba MPENEL vt YONaonoLody avTLodMnYN o 3 ERGOUAdES €V
TpdKkeLTaL va xopnynBel To Pocket-X Gel.
Embpdozi aTnv IkavéThTa 06AYNoNnG Kal XELPLOHOD PnyavnudTw:
To Pocket-X Gel ev (v mBawd vo emnpedoet Ty (KavoTnTa 0dynang r XELpLOHoD
HNYOVNKATGVY.
Dogoloyia kat TPOTOG XOPRYNONG:
Ta yprion and oovTidTpoug.
LAooooyia - evihikec, cuUMEPAUBAVOUEVWY TwWY NAKIWUEVWY: HETA TOV LNXOVKO
XELPoUPYIKO KaBapLopd (RSD 1} amotpdywan), To LYPd EapUOlETaL O KaBévav
and Toug meplodovTikodg B0Aakeg mov mpdKerTat va unoPAnBolv ot Bepameia kat
HETATPENETOL €VTOC Alywv BEVTEPOAEMTWY O YEAN OV TANPWYEL Tov BUAaKa.
Edv elvaw anapaitno, pnopel va npaypatonownbel mpdodetn Bepanela, petd and
TPGOBETO UNYAVIKO XELOUPYIKG KaBapLapd, EVTOG TOUAGLOTOV 2 €BBOMABWY amd
TN mponyodpevn Bepamel.
Mpw and Tt xoprynon G YEANG, MpooapTAGTE 0T GOPLYYX TO TPOTUWHEVO
QMOKAELOTIKO PUYXOG TIOU TAPEXETOL e TO MOV, Aev undpyel KAWLKY Hlagopd
JE TO oW pOyYoC Ba emAéEeTe var ypnowlomoujoeTe. Kot tar 600 pdyxn elvat
kaT@MnAa yia ypnon otoug (6loug meptodovtikodg B0Aakes. H Blapopd Eykertat
J6v0 aTOV TPOMO e TOv omoilo kdBe pUyxog Xopnyel T YéAN 0TO E0WTEPLKG TOU
neploBovtiko) B0Aaka. Mropeite var kdveTe evaMhayr HETAED TWY PUYXWY YL Vot
ENLTlyeTe T BEATLOTN VKON XOpryNnong:
Emtthoyr A: POyX0G KOKKIWOU YOWHATOG HE kG TéNo.
MpdKkerTar yia €va poyxog Hikpod MAKoUG HE Mkpd TwéAo aTo dkpo Tov, To omoio
Bonda atnv endAewn TS YEANG aTov MEPLOBOVTIKG BOAaKa.
Emthoyi B: POyxog MmAe Ypwuatog.
MPOKELTAL YL v POYXOC HeydAo rikoug, TO omolo EMUTPéMeL TNV €UKOAGTEPN
TonoféTnon NG YEANG OTIG E0WTENLKEG (BaBiTEPEG) MEPLOYEG TOL TEPLOBOVTIKOD
B0AaKa.
KaBe avptyya kat poyyog mpoopiZovTar yia yprion o€ €vav povo aoBevr o€ €vav f
ToAmA0¢ epLoovTIkoOE BOAKES. AnopplyTe T alpLyya Kat Ta poyXn HETA T
Xprion o0pewva pe Toug TomKoUG kavowtapodg. Mnv ypnatuonotete Tuov yéAn mov
QMOMEVEL 0T OUPLYYQ OE HLOGOPETIKG aoBevr.
To Pocket-X Gel mepLéyet enapkr Gyko yio apKkeTolg BUAAKES, WOTE Vol Unopel va
€0apUO0TEl TAUTGYPOVA T ONOUG TOUC TEPLOBOVTIKOUC BOAaKeC Tou XpeldovTat
Bepamela. Mnv unepBaivete T piar mArpn adptyya avd aoBevy avd Bepameia.
0 aoBevric Ba mpémet v AdBet 0bnyie va ovvexioet Tig ouvriBelg Sladikaoleg
OTOHATIKAG YLEWNC. A€V amatTodvTaL MEPLOPLOMOL OTLG HLATPOPIKES TUVFBELEC.
Aoooloyia - mawbld kat €gnBou: n yéAn Gev evbelkvutar o€ ML Kot €griBouc,
KaBuWG N 0opAAEL KAl N AMOTEAEOOTIKOTNTAl OE QUTEC TLG NAKLOKEC OpAdEG Oev
£X0UV TEKPNPLWOEL.
Tpénoc yopiynane: , N
1) ApaupeaTe puio aptyyo amé Tn uokevaoia TG kat ELOWOTE To Mupa TG, It
OUVEXELD, BLOWOTE 0T OOPLYY TO TPOTWHEVO TAGTTIKG pOYXOG (pOYXOG KOKKWOU
XouHoTag f plyog umhe Xpwyatog). ) ) o
2) KpartoTe T o0pLyya Kat TomoBeTAGTE T0 AKpO TOU POYYOU 0TO EMAVL HEPOG
TOU TEPLOBOVTIKOD BUAaKa. EloaydyeTe T0 GKpo 0TOV MEPLOBOVTIKG BUAAKA 0TO
péyLato Badog Tov.
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3) Miégre apyé To £BoA TG 0OPLYYAG WOTE TO LYPG6 va amerevBepwdel oTn Bdan
T0U BOAQKA PéYPL v YiveL 0paTr N YEAN GT0 0LAKO Oplo.

4) AgaupéoTe Tr) abplyya and To 0TOHa.

H ouvoxr) Tng yeAng enttpénet Ty TonoBéTnan aTov BUAaKa pe pkprf eviyAnon yu
Tov aoBevi], To Pocket-X Gel nopEETaL LG LYPO MPOYELLLIEVD OKeopa OE aUpLyya
Kau HETATPENETOL OF VéA o€ Beppiokpaota owpatog. Edv €xel petartpanel ot yeAn
mpw and T €pappoy Tov, Y. Adyw vyniig Beppokpaciac Swpatiov, TOTE 1)
aUpyya o pémeL vat TonoBeTrBe( oTo Yuyeo yiar Atya AemTd gL vt peTaTpamel
Kat MOAL 0€ UyPO. INPELIOTE, OTL OL OLVBNKEG PUAAENG TOL TPOLOVTOG AVYEPOLY
«Nar pnv yoxeTaw» Qot00, UMopE(Te var TOMOBETATETE TO MPOIOV e QoQAAEL Yia
Ao AemTd 070 Yuyelo ywo var Pmopéaet N YA va peTaTpamel kot maAL og vypo.
Auto bev ennpedCel Ty aogddela, Ty anoteAeopaTGTNTA A TY TOWTNTA T
mpoidvToc.

06nyie yia Toug aoBzveic:
Mnv TPWTE Yl 2 WpeG HETA Tr) Bepanela.

Mnv EEMAEVETE 1 KAVETE YatpypoL eV TVETE Y10 2 WPEG HeTd T Bepamela.

Mnv nivete Ceatd pogripatayia 4 wpEG petd T Bepameia. BouptolCete Ta Sovtia
TOAD amod TLg 600 npepe Leta T Bepaneio.

Mnv xpnowlorote(te eEupTruaTa yia Tov KoBopiopd peTagd twv dovtv (uy.
060VTIKO Vripa KAL) TIG TIPLTEG 2 NuéPEG MeTd Tn Bepamela.

AvemB0pnTeG evépyetec:

Opuopevol ano Touq aoBeve(; eupavifouv QVEMBOLINTEG EVEQYELEG, OUVriBWG
TOPOBIKEG, KOTA T BLAPKEL TWY TPWTWY WPV PETA TV Egappoyr TG YEANG
0TV MEPLOBOVTIKG BOAaKa.

Autég unopel enfong va ogeldovtat oTN LYV} €9appoyr oTOV MEPLOBOVTIKG
BOAAKO 1} WG AMOTEAEGHO TWY TPONYOULEVWY Bladlkaalwy anotplywang. Ot mo
OUYVEC QEMBUUNTEC €VEPYELEC elvan eviyAnan oty meployr) TG Bepameiag,
BLATAPOYEG TOL AVWTENOU YUOTPEVTEQIKOD CUOTHHATOG OTO UTOHA Kat AV TIBPAoEL
TWY HOVTLWY, Twv 00AWY A TWY LAAGKWY Hop{Lv TOU OTOUATOC.

LTOUATIKEG Slatapayég: 06ovTIkGG mOvag, oldnua Twy 00AWY, TOVOG Twv 00AWY,
ayioppay(a Tw 0UAWY, unEpTAAG{a TwWY 0UAWY, VRTNEN TWY OGAWY, KINOOG TWY
0UAWY, EEEAKWON TO OTOMATOC, EuataBnoia Twv HOVTUY.

AMeC aemBOUNTEC VEPYELEC Umopel vt MEPLAUBAVOUY BEPHOTIKEC BlaTapayég
Onwe:  Ymepevaobnola  0To MEOIGV ToU  MPOKAAEl QAAEQYIKEG  BEPUOTIKEC
avTidpdoe onwg depuatitida, Kunopod, epodnua, Eklepa, eavenua, kvidwan,
BepUaTIKG £pEBLO Kat UOTABEG.

AMEG QUETIIBOUNTEG EVEPYELEG:

Ze omdueg mepToel; oL aoBevelc pmopel va eupaviooww  ouoTNRATKA
unepevaodnola,  avaguAaktoed  avtidpaon, KuTTOP(TIGN  Kat  QmOoTNa
cx;\rt(éusvo Je 70 onpelo egappoyric, anwAew TG yebong Kot Suoxpwpiar Twv
OUAWY.

Avagopd OavoAoYOUHEVWY AVETBOUNTWY EVEPYELWV:

H avogopd mBovoAoyOUHEVWY QVEMBOUNTWY  evepyewwy €luat  ONHAVTIKY.
Emtpénet T ouvex mapokoholBnon TG oxéon opeAoug-KwoGivou Twy
TPOIGVTWY. ZNTeltal amd Toug enaws)\ém(ag TOU TOMEQ TNG LYE(QC Vo avagépovy
oToLabrnoTe MBaVOAOYOUHEVES QVEMBUINTEG EVEPYELEG PEOW TWY OTOWE(WY TO
KOTOOKELOOT!] 0T OOV QUM 0BNMYLWY, HEGW Tov TomKo Blavopéa f iéow Tou
€E0U0L0B0TNHEVOL QVTLTPOCKNOL aTNY Evpwrtn f/kat T EABETaL. Tat avemBiunTa
oupBduTa Kat T TBavoloyolpeva QUEMBUNTA CUPRAVTOL TPEMEL emiong va
QVaEEPOVTAL OTNY TOMKH apHEBLa apyH.

YnepBoAkn} 60on:

Aev xeL avagepBel kapla nepimtwon unepBoAkric Soong.

Adpkela Twng:

H nuepopnvia AENG Tou mpoidutog avagépeTal aTn alptyya Kat oTo Kout. Mnv
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XPNOWomouoeTe To MPoldv LeTd TV nuepopnviar MENG Tou avagépeTal ot
ouoKevaoia.

Awdpkela {wig PETE TO TIPWTO GVOLYUA TNG OTOLXELWEOUG TUOKELATTaG:
XpnowomotioTe apéowg META T Guotypa kat anopplyTe To META T Yprion.

161aitepeg mpoguAGEels katd T @UAaEn Tou TPOIOVTOG: GUAGODETE OF
Beppokpacia dwpatiov (15°C - 25°C). duAdageTe oY apyki) cuokevaoia yia va
TPOOTATEVETAL AMO TO Q. AToQUYETE TNV €KBeaN O€ Aplean BeppdTnTa kat nALKO
Quw¢. Nat pnv Ktxraqn’))(ewt! Nat pny yoxetau!

Na guAdaoeTat og B€an, Tnv orola dev mpooeyyouy Ta naudLd.

I6waitepeg mpoguAdEels Sid0zan:
Anopp{yTe TIG XPNOLOTIOILEVES OUPLYYEC Kat Tar iy OOMQWYA HE TOUG KaTd
T6noug LoyJovTEG KXVOULOHOUG OXETIK He Tar amEBANTa LYELOVORLKFG TepBoyng.

KataokevadeTat amokAELOTIKG yia TV: Prudentix Ltd., Israel.

wdl Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, lopariA.
MedNet EC-REP GmbH, BorkstraBe 10, 48163 Miinster, Mepuavia.
[cATRePI Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, EABeT(a.

B Geistlich Biomaterials Veertriebsgesellschaft mbH, SchéckstraBe 4, 76534 Baden-
Baden, Meppavia.

B Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, EABeTia.

No guAdooeTat o€
Xpnouponotadpeva otpfola: @ Sk, vl G
bl
TUpBOVAELTELTE TIG . .
Uﬂ OBNYiEC yprionc ApiBpog maptidog
. Xprion éwg
A Mlpooox & (nuepopnvia AEnc)
Mnv laTPOTEXVOAOYIKG
@ EMAVOYPNOLOTOLE(TE poidy
rilavon CE
LaTPOTEXVONOYIKOD
A i . _— c E mpoidvtog
o v KartomiveTa! TLOTOMOLNLEVOL
& 0477 amo apBo
KoWworoLnévou
0pYaVLO00
Eg‘fé)cmooplcaml yu u Mapaywydc
Méylotn kat
s eAaylotn EEouatoboTtnuévog
Beppokpaoia QUTIMPOOWNOG 0TV
li'c/r otV orola propel Eupwnaikr Kowdtnta
va ekteBel o / Evpwnaikr Evwan
TEXVOAOYLKG TPOidy
MpoguAGooETE EEQUOL060TIE
S ¢ ‘ 0B0TNHEVOG
S | ooy | forker | avrgononns o
EABeTia
Qe
@ Not pnv KatayoeTal! @ Eloaywyéag
="
@ Nat pnv woyeta! %’ﬂ Aavopéag
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POCKETX Gel

Informacion para el usuario (folleto del producto)

Uso exclusivo por parte de profesionales de la salud dental

Lea este folleto por completo antes de utilizar este producto sanitario.

Pocket-X Gel es un producto sanitario que Sse presenta como sistema de
aplicacion subgingival periodontal de liberacién sostenida que se gelifica
in situ. Es un tratamiento complementario posterior al desbridamiento de la
superficie radicular (RSD) o del raspado, para mejorar |a cicatrizacion de la
encfa e inhibir la recolonizacion bacteriana en la bolsa periodontal y como parte
del programa del tratamiento periodontal habitual realizado por el dentista.
Gracias a las propiedades mucoadhesivas del gel que se forma in situ, este
se moldea y adquiere volumen en el lugar de la aplicacion y se adhiere a los
tejidos mucosos.

Modo de accion:

Pocket-X Gel favorece su efecto mediante un modo de accion fisico. Se aplica
en la bolsa periodontal después del raspado o el alisado radicular y de la
eliminacién de la placa bacteriana de la bolsa periodontal. En el interior de
la bolsa, el gel actia como relleno para recuperar el volumen, evitando
fisicamente que las bacterias vuelvan a entrar en la bolsa y la reinfecten.

El gel se aplica facilmente en la parte més profunda de la bolsa periodontal
mediante una punta de plastico fina o de un cepillo delgado y flexible con
punta redondeada y atraumatica para los tejidos. De este modo, se asegura la
aplicacién éptima del gel en las zonas mas profundas y dificiles de alcanzar. El
uso de Pocket-X Gel es facil gracias a sus propiedades fisicas sencillas: el liquido
rellena las bolsas mejor que el gel, por eso el Pocket-X Gel es un liquido que se
transforma en gel y se mantiene en el lugar afectado.

Composicion:

Cada jeringa de 1 ml contiene: agua, poloxamero 407, fenoxietanol, acido
hialuronico, clorhidrato de octenidina.

Uso previsto e indicaciones:

Pocket-X Gel esta previsto para mejorar la cicatrizacin de la encia y para inhibir
la recolonizacién bacteriana en la bolsa periodontal. Pocket-X Gel estd indicado
para su uso como tratamiento complementario después del desbridamiento
de la superficie radicular (RSD) en caso de periodontitis moderada o grave en
adultos con bolsas periodontales. También esta recomendado como parte del
tratamiento periodontal habitual realizado por el dentista.

Contraindicaciones:
. Pacientes con hipersensibilidad conocida al &cido hialurénico o a alguno
de los componentes que aparecen en el apartado de composicion.
. Pocket-X Gel no estd indicado para su uso en nifios o adolescentes
gorqéjedno se ha establecido su seguridad ni su eficacia en este grupo
e edad.

Advertencias y precauciones de uso especiales:

iNo inyectar! Pocket-X Gel estd previsto Unicamente para su aplicacion
subgingival.

Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad locales como inflamacion
gingival. Hay que indicar a los pacientes que deben acudir inmediatamente al
médico si después de la exposicién al producto desarrollan sintomas alérgicos
como: exantema, prurito, hinchazon generalizada, dificultad para respirar,
sensacion de mareo leve, frecuencia cardiaca acelerada, dolor de estémago
o diarrea, etc

Interacciones con otros productos y otras formas de interaccion:

No se conocen interacciones cuando Pocket-X Gel se aplica junto con otros
productos o tratamientos bucales. Tras revisar la bibliografia disponible, es poco
probable que se produzcan problemas resultantes del uso de otros productos
bucales junto con el Pocket-X Gel. No obstante, es importante que el medico
responsable del tratamiento esté informado y evallie minuciosamente si es
adecuado el uso del Pocket-X Gel en combinacién con otros productos.

Como medida de precaucién: Pocket-X Gel no debe utilizarse con otros
productos previstos para actuar en las encfas, las piezas dentales y la cavidad
oral sin una evaluacion previa.

Fertilidad, embarazo y lactancia:

Embarazo: No se ha establecido la seguridad de Pocket-X Gel en mujeres
embarazadas. No se han realizado ensayos clinicos controlados con Pocket-X
Gel en mujeres embarazadas ni en animales.
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Como medida de precaucion:

Pocket-X Gel no debe usarse en mujeres embarazadas, que estén intentando
quedarse embarazadas o sospechen que pudieran estarlo; y la aplicacion de
Pocket-X Gel deberd suspenderse durante el embarazo o hasta que se haya
constatado que la mujer no estd embarazada. En caso de administrar el
f)roducto el dentista debe sopesar el beneficio previsto para la madre frente a
s posibles riesgos para el feto.

Lactancia: No hay datos clinicos experimentales ni en animales adecuados
sobre el uso de Pocket-X Gel durante la lactancia. Como medida de precaucién,
las mujeres a las que se les ha administrado Pocket-X Gel no deben amamantar
a sus bebés durante un periodo de 3 semanas posterior a la ltima aplicacion
de Pocket-X Gel.

Fertilidad: No se dispone de datos en personas o animales relativos al efecto
de Pocket-X Gel sobre la fertilidad. Como medida de precaucion, Pocket-X Gel
no debe usarse en pacientes que estén intentando quedarse embarazadas.
Los hombres y las mujeres en edad fértil deben usar un método anticonceptivo
durante 3 semanas si se les va a administrar Pocket-X Gel.

Efecto sobre la capacidad de conducir y usar maquinas:
No es probable que Pocket-X Gel afecte a la capacidad de conducir o usar
maquinas.

Posologia y método de aplicacion:

Uso exclusivo por parte de dentistas.

Posologia - adultos y ancianos: después del desbridamiento mecanico (RSD
o raspado), el liquido se aplica en cada una de las bolsas periodontales que
requieren tratamiento y, transcurridos unos segundos, se transforma en gel y
rellena el espacio. En caso necesario, se puede aplicar un tratamiento adicional
después de un nuevo desbridamiento mecénico pasadas como minimo 2
semanas desde el primer tratamiento.

Antes de aplicar el gel, monte en la jeringa la punta que prefiera que viene
incluida en la entrega. No existe ninguna diferencia clinica entre las puntas
por las que opte. Ambas estan indicadas para su uso en las mismas bolsas
periodontales. La Unica diferencia reside en el modo en el que cada punta
aplica el gel en el interior de la bolsa periodontal. Puede altemar las puntas
para lograr una facilidad de aplicacién optima:

Opcién A: Punta de color rojo con pincel pequefio.

Se trata de una punta corta con un pincel pequefio en su extremo que ayuda a
distribuir el gel en la bolsa periodontal.

Opcion B: Punta de color azul.

Es una punta larga que permite una aplicacion més sencilla del gel en las zonas
mas internas (mas profundas) de la bolsa periodontal.

Cada una de las jeringas y de las puntas estan previstas para su uso en un solo
paciente, en una o varias bolsas periodontales. Deseche la jeringa y las puntas
después de su uso conforme a las normativas locales. No use en otro paciente
el gel que quede en la jeringa.

El volumen de Pocket-X Gel es suficiente para varias bolsas y puede aplicarse
simultdneamente en todas las bolsas periodontales que requieran tratamiento.
En cada tratamiento, aplique por paciente como méximo el contenido
de una jeringa. Es preciso indicar al paciente que debe continuar con los
procedimientos de higiene bucal habituales. No son necesarias restricciones
en los habitos alimentarios.

Posologia - nifios y adolescentes: el gel no estd indicado en nifios ni
adolescentes porque no se han establecido la seguridad ni la eficacia en estos
grupos de edad.

Método de aplicacion:

1) Saque una jeringa de su embalaje y desenrosque el capuchén. A continuacion,

enrosque en a jeringa la punta de pléstico que prefiera (roja 0 azul).

2) Sostenga la jeringa con la mano y coloque el extremo de la punta en la parte

superior de la bolsa periodontal. Introduzca la punta en la bolsa periodontal

hasta la profundidad méxima.

3) Presione despacio el émbolo de la jeringa para que el liquido se dispense

en la base de la bolsa y continlie hasta que el gel se vea en el borde gingival.
4) Saque la jeringa de la boca.

La consistencia del gel permite su aplicacion en la bolsa con muy poca molestia

para el paciente. Pocket-X Gel se entrega como formula liquida en
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una jeringa precargaday se gelifica a temperatura corporal. Si se ha convertido
en gel antes de su aplicacion a causa de, p. e}, a una temperatura ambiente
demasiado alta, meta la jeringa en el frigorifico durante unos minutos hasta
que se vuelva quuido de nuevo. Tenga en cuenta que en las condiciones de
almacenamiento del producto se indica «iNo refrigerar!», pero si puede meterlo
unos minutos en el frigorifico para que el gel se vuelva liquido de nuevo. Esto no
afecta a la seguridad, la eficacia o la calidad del producto.

]

Instrucciones para los pacientes:

No comer durante las 2 horas posteriores al tratamiento.

No enjuagarse ni hacer gérgaras al beber durante las 2 horas posteriores al
tratamiento.

No beber bebidas calientes durante las 4 horas posteriores al tratamiento.
Cepillarse los dientes con mucha suavidad durante los 2 dias posteriores al
tratamiento.

Para la limpieza interdental, no utilizar accesorios (p. j., hilo dental) durante los
2 primeros dias posteriores al tratamiento.

Efectos secundarios:

Algunos pacientes experimentan reacciones adversas, de caracter por lo
general pasajero, durante las primeras horas posteriores a la aplicacion del gel
en la bolsa periodontal.

Estas reacciones adversas pueden deberse también a la aplicacion mecéanica
en la bolsa periodontal 0 como resultado de los procedimientos previos de
raspado. Los efectos secundarios més frecuentes son molestias en la zona
tratada, malestar en la parte superior del aparato digestivo (boca) y reacciones
dentales, gingivales o de los tejidos blandos bucales.

Trastomos bucales: dolor dental, inflamacidn gingival, dolor gingival, sangrado
gingival, hiperplasia gingival, recesién gingival, prurito gingival, Ulceras
bucales, sensibilidad dental.

Otros efectos secundarios pueden incluir trastornos cuténeos como:
hipersensibilidad al producto que provoca reacciones cutaneas alérgicas como
der[naltitis, prurito, eritema, eccema, exantema, urticaria, irritacion cuténea y
vesiculas.

Otras reacciones adversas:

En casos raros, los pacientes pueden experimentar hipersensibilidad sistémica,
reaccion anafilactoide, celulitis y abscesos asociados al lugar de la aplicacion,
pérdida del gusto y decoloracién gingival.

Notificacion de presuntas reacciones adversas:

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas. Esto permite
el control continuado de la relacion beneficio-riesgo de los productos. Los
profesionales de la salud deben notificar cualquier presunta reaccién adversa
por medio de la informacion de contacto del fabricante incluida en este
prospecto, a través del distribuidor local o del representante autorizado en la
Union Europea o en Suiza. Las reacciones adversas y las presuntas reacciones
adversas también deben notificarse a la autoridad local competente.
Sobredosis:

No se ha notificado ningtin caso de sobredosis.

Fecha de caducidad:

La fecha de caducidad del producto se indica en la jeringa y en la caja. No use el
producto después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

Fecha de caducidad después de abrir por primera vez el
acondicionamiento primario:

Usar inmediatamente después de abrir y desechar tras su uso.
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Precauciones especiales para el almacenamiento:

Almacenar a temperatura ambiente (15°C - 25°C). Guardar en su embalaje
original para protegerlo de la luz. Evitar la exposicion directa al calor y a la luz
del'sol. iNo guardar en el congelador! iNo guardar en el frigorifico!

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Precauciones especiales para la eliminacion: )
Eliminar las jeringas y las puntas usadas conforme a las normativas locales
relativas a los residuos sanitarios.

Fabricado exclusivamente para: Prudentix Ltd., Israel.

wdl Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, Israel.
Rerl MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Alemania.
[cATrep Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Suiza.

® Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchockstraBe 4, 76534
Baden-Baden, Alemania.

B Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Suiza.
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POCKETX Gel

Teave kasutajale (toote infoleht)

Kasutamiseks hambaravispetsialistile

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege kaesolev infoleht tervikuna I&bi.
Pocket-X Gel on meditsiiniseade, mis on parodontaalne in situ geelistuv ja
plsivalt vabanev subgingivaalne manustamisslisteem. See on tdiendav
ravi parast juurepinna puhastamist (RSD) véi hambakatu eemaldamist, et
parandada igemepinna paranemist ja takistada bakterite uuesti koloniseerumist
parodontaalses taskus ning on osa hambaarsti poolt teostatavast
rutiinsest parodontaalisest raviprogrammist. Tanu in-situ isetekkelise geeli
mukoadhesiivsetele omadustele moodustub ja paisub see manustamiskohas
ning kinnitub limaskesta kudedele.

Toimimisviis:

Pocket-X Geli mju hdlbustab selle fliiisikaline toimimisviis. Seda manustatakse
parodontaalsesse taskusse parast hambakatu eemaldamist vi juurte pinna
silumist ja tasku puhastamist hambakivist. Tasku sisemuses toimib geel
taitematerjalina, mis taastab mahu, takistades seega fillsiliselt uute bakterite
sisenemist ja uue infektsiooni tekkimist taskusse.

Geel kantakse holpsasti parodontaalse tasku kdige stigavamasse ossa,
kasutades selleks 6hukest plastotsikut voi 6hukest painduvat Gimarate otstega
harja, mis ei traumeeri kudesid ja tagab geeli parema pealekandmise kdige
sligavamatesse ja raskemini ligipadsetavatesse kohtadesse. Pocket-X Gel'i
kasutamine on lihtne tanu lihtsatele fiilisikalistele omadustele; vedelik taidab
taskud paremini kui geel, kuid Pocket-X Gel on vedelik, mis muutub geeliks ja
jadb kahjustatud kohale.

Koostis:
Uks 1 ml slstal sisaldab: Vesi, poloksameer 407, fenoksiietanool,
htialuroonhape, oktenidiinvesinikkloriid.

Kasutusotstarve ja naidustused:

Pocket-X Gel on mdeldud parandama igemete paranemist ja takistama
bakterite taasasustamist parodontaalses taskus. Pocket-X Gel on naidustatud
kasutamiseks taiendava ravina parast juurepinna puhastamist (RSD) mddduka
kuni raske kroonilise parodontiidi korral téiskasvanutel, kellel on parodontaalsed
taskud. Seda soovitatakse ka osana hambaarsti poolt teostatavast rutiinsest
parodontaalsest raviprogrammist.

Vastunaidustused:

. Patsiendid, kellel on teadaolev dlitundlikkus hiialuroonhappe véi mdne
koostise osas loetletud koostisosa suhtes.

. Pocket-X Gel ei ole naidustatud kasutamiseks lastel ja noorukitel, kuna
selle ohutus ja efektiivsus selles vanuserihmas ei ole toestatud.

Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel:

Mitte siistida! Pocket-X Gel on mdeldud ainult subgingivaalseks kasutamiseks.
\Gib esineda kohalikke dilitundlikkusreaktsioone, nagu igemete turse. Patsiente
tuleb juhendada, et nad pddrduksid viivitamata arsti poole, kui parast
kokkupuudet tootega tekivad neil allergilised simptomid, naiteks: nahalédve,
siigelus, ldine turse, hingamisraskused, uimasus, kiire slidame l6dgisagedus,
seedehéired voi kdhulahtisus jne.

Koostoimed teiste toodetega ja muud koostoimed:

Pocket-X Gel'i manustamisel koos teiste suukaudsete toodete véi suukaudsete
ravimeetoditega ei ole teadaolevaid koostoimeid. Olemasoleva kirjanduse
|dbivaatamise pdhjal on ebatbendoline, et muude suukaudsete toodete
kasutamine koos Pocket-X Gel'iga tekitaks probleeme. Siiski on oluline, et
raviarst oleks informeeritud ja kaaluks hoolikalt Pocket-X Gel'i kasutamist koos
teiste toodetega.

Ettevaatusabinduna: Pocket-X Gel'i ei tohi kasutada koos teiste igemetele,
hammastele ja suudones toimivate toodetega ilma eelneva kaalutluseta.
Fertiilsus, rasedus ja imetamine:

Rasedus: Pocket-X Gel'i ohutus rasedatel ei ole tdestatud. Pocket-X Gel'iga ei ole
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labi viidud kontrollitud Kliinilisi uuringuid rasedatel véi loomadel.
Ettevaatusabinduna:

Pocket-X Gel'i ei tohi kasutada naistel, kes on rasedad, kavatsevad rasestuda
véi arvavad, et vdivad olla rasedad; Pocket-X Gel'i manustamine tuleb peatada
raseduse ajaks voi kuni on kindlaks tehtud, et naine ei ole rase. Manustamise
korral peaks hambaarst kaaluma ravimi eeldatavat kasu emale ja voimalikke
riske lootele.

Imetamine: Puuduvad piisavad Kliiniliste uuringute ja loomkatsete andmed
Pocket-X Gel'i kasutamise kohta imetamise ajal. Ettevaatusabinduna ei tohi
Pocket-X Gel'i manustanud naised imetada last 3 nddala jooksul parast viimast
Pocket-X Gel'i manustamist.

Fertiilsus: Puuduvad andmed Pocket-X Gel'i mdju kohta inimeste ja loomade
fertiilsusele. Ettevaatusabinduna ei tohi Pocket-X Gel'i kasutada patsientidel,
kes kavatsevad rasestuda. Fertiilsed mehed ja naised peavad Pocket-X Gel'i
manustamise korral kasutama rasestumisvastast vahendit 3 nadala jooksul.
Moju autojuhtimise ja masinate kasutamise voimele:

Pocket-X Gel tdendoliselt ei mdjuta autojuhtimise véi masinate kasutamise
voimet.

Annustamine ja manustamisviis:

Kasutamiseks hambaarstidele.

Annustamine - taiskasvanud, sh eakad: parast mehaanilist puhastamist
(RSD véi hambakatu eemaldamine) kantakse vedelik igasse ravitavasse
parodontaalsesse taskusse ja see muutub mdne sekundiga taskut taitvaks
geeliks. Vajaduse korral véib parast tdiendavat mehaanilist puhastamist teha
taiendava ravi vahemalt 2 nadala jooksul parast eelmist ravi.

Enne geeli manustamist kinnitage sistlale spetsiaalne otsik, mis on tootega
kaasas. Ei ole Kiiinilist erinevust, millist otsikut te kasutate. Mdlemad otsikud
sobivad kasutamiseks samades periodontaalsetes taskutes. Erinevus seisneb
ainult selles, kuidas iga otsik manustab geeli parodontaalsesse taskusse. Saate
vahetada otsikuid, et saavutada optimaalne manustamise lihtsus:

Valik A: Punast varvi otsik véikese harjaga.

See on Ilihike otsik, mille otsas on vaike hari, mis aitab geeli levitada
parodontaalses taskus.

Valik B: Sinist varvi otsik.

See on pikk otsik, mis vimaldab geeli hdlpsamini paigutada parodontaalse
tasku sisemistesse (stigavaimatesse) piirkondadesse.

Iga siistal ja otsik on mdeldud kasutamiseks Ghel patsiendil Uihes v6i mitmes
parodontaalses taskus. Havitage sistal ja otsikud parast kasutamist vastavalt
kohalikele eeskirjadele. Arge kasutage siistlasse jaanud geeli teisel patsiendil.
Pocket-X Gel sisaldab piisavalt mahtu mitmele taskule, nii et seda saab
kasutada samaaegselt kdigis ravitavates parodontaalsetes taskutes. Arge
kasutage mitut siistlatdit (ihe patsiendi raviks. Patsienti tuleb juhendada, et
ta jatkaks tavaparaseid suuhligieeniprotseduure. Toitumisharjumusi ei ole vaja
piirata.

Annustamine - lapsed ja noorukid: geel ei ole ndidustatud lastele ja noorukitele,
kuna ohutus ja efektiivsus nendes vanuseriihmades ei ole toestatud.
Manustamisviis:

1) Votke Uks stistal pakendist valja ja keerake selle kork lahti. Seejarel keerake
siistlale eelistatav plastotsik (punane véi sinine otsik).

2) Hoidke sstalt ja asetage otsiku ots parodontaalse tasku ilemisse ossa.
Sisestage otsik parodontaalse tasku maksimaalse siigavuseni.

3) Vajutage aeglaselt stistla kolbi nii, et vedelik vabaneks tasku pdhja, kuni geel
muutub nahtavaks igemepiiril.

4) Vitke stistal suust valja.

Geeli konsistents voimaldab paigaldamist taskusse patsiendi jaoks vahese
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ebamugavustundega. Pocket-X Gel on vedel ravimvorm eeltdidetud slistlas
ja muutub kehatemperatuuril geeliks. Kui see on enne pealekandmist geeliks
moodustunud, nt sooja toatemperatuuri tottu, tuleb sistal panna paariks
minutiks kiilmkappi, kuni see muutub taas vedelaks. Pange tahele, et toote
sailitustingimustes on kirjas , Mitte hoida kiilmkapis!“, kuid voite toote ohutult
panna mdneks minutiks kiilmkappi, et geel muutuks taas vedelaks. See ei
mdjuta toote ohutust, efektiivsust ega kvaliteeti.

Juhised patsientidele:

Arge sbége 2 tundi parast ravi.

Arge loputage suud ega kuristage joogiga 2 tunni jooksul parast ravi.

Arge jooge kuuma jooki 4 tunni jooksul pérast ravi. Harjake hambaid véga drnalt
kahe paeva jooksul parast ravi.

Esimesed 2 péaeva parast ravi ei tohi kasutada hambavahede puhastamiseks
tarvikuid (nt hambaniit jne).

Korvaltoimed:

Manel patsiendil tekivad kdrvaltoimed, tavaliselt mddduvad, esimestel tundidel
pérast geeli manustamist parodontaalsesse taskusse.

Need voivad olla tingitud ka mehaanilisest paigaldamisest parodontaalsesse
taskusse voi eelneva hambakatu eemaldamise tulemusena. KGige
sagedasemad korvaltoimed on ebamugavustunne ravitud piirkonnas,
seedetrakti (laosa haired suus ning hammaste, igemete vdi suuédne pehmete
kudede reaktsioonid.

Suuhéired: Hambavalu, igemete turse, igemete valu, igemete verejooks,
igemete hliperplaasia, igemete taandumine, igemete siigelus, suuhaavandid,
hammaste tundlikkus.

Muude korvaltoimete hulka vdivad kuuluda sellised nahahdired nagu:
Glitundlikkus toote suhtes, mis pohjustab allergilisi nahareaktsioone, nagu
dermatiit, stigelus, ertiteem, ekseem, [66ve, urtikaaria, nahadrritus ja villid.
Muud korvaltoimed:

Harvadel juhtudel véib patsientidel tekkida slsteemne (litundlikkus,
anaflilaktoidne  reaktsioon, tselluliit ja abstsess, mis on seotud
manustamiskohaga, maitsetunde kadumine ja igemete varvimuutus.
Teatamine korvaltoimete kahtlusest:

Oluline on teatada kdrvaltoimete kahtlustest. See véimaldab toodete kasu/
riski tasakaalu pidevat jélgimist. Tervishoiutdtajatel palutakse teatada kdigist
kdrvaltoimete kahtlustest kaesolevas infolehes toodud tootja andmete kaudu,
kohaliku turustaja véi volitatud esindaja kaudu Euroopas ja/vdi Sveitsis.
Korvaltoimetest ja kdrvaltoimete kahtlusest tuleb teatada ka kohalikule
padevale asutusele.

Ulemanustamisega:

Uleannustamise juhtudest ei ole teatatud.

Sailivusaeg:

Toote kdlblikkusaeg on mérgitud siistlal ja karbil. Arge kasutage toodet parast
pakendil mérgitud kélblikkusaega.

Sailivusaeg parast pakendi esmakordset avamist:

Kasutage kohe pérast avamist ja visake parast kasutamist ara.
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Spetsiaalsed ettevaatusabindud sailitamisel:

Hoide toatemperatuuril (15°C - 25°C). Hoida originaalpakendis valguse eest
kaitstult. Valtida kokkupuudet otsese kuumuse ja paikesevalgusega. Mitte lasta
kilmuda! Mitte hoida kilmkapis!

Hoida lastele kattesaamatus kohas.

Erilised ettevaatusabindud havitamiseks:
Havitage kasutatud sistlad ja otsikud vastavalt kohalikele tervishoiujaatmeid
kasitlevatele eeskirjadele.

Valmistatud spetsiaalselt ettevottele: Prudentix Ltd., Israel.

wdl Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, lisrael.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Minster, Saksamaa.
[cTreP] Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Sveits.

® Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchockstraBe 4, 76534
Baden-Baden, Saksamaa.

B Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Sveits.

Hoida lastele

Kasutatud siimbolid: Kittesaamatus kohas

=)
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sertifitseeritud
€ 0477 teavitatud asutuse
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@ kiimkapis! N Levitaja
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POCKETX Gel H

Tietoa kayttajalle (pakkausseloste)

Hammashoidon ammattilaisten kayttoon

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdman
laakinnallisen laitteen kayttamisen.

Ladkinnallinen laite Pocket-X Gel on periodontaalinen, paikallisesti
kaytettava, ~ geeliytyva,  hitaasti  vapautuva  subgingivaalinen
applikointijarjestelma. Sita kaytetaan tdydennyshoitona juurenpintojen
puhdistuksen tai hammaskiven poiston jalkeen ikenen paranemisen
edistamiseksi ja bakteerien uudelleenkolonisoitumisen  estamiseksi
ientaskuissa seka osana hammaslaakarin tekemaa tavanomaista
parodontaalihoitoa. Paikallisesti kéytettavan, itsestéaan geeliytyvan
tuotteen mukoadhesiivisten ominaisuuksien ansiosta tuote muotoutuu ja
kiinteytyy applikointipaikassa ja kiinnittyy limakalvoihin.

Vaikutustapa:

Fysikaalisen vaikutustapansa ansiosta Pocket-X Gel on helppokayttdinen.
Se annostellaan ientaskuun hammaskiven poiston tai juurenpinnan
siloituksen jalkeen tai sen jalkeen, kun ientasku on puhdistettu plakista.
lentaskussa geeli vaikuttaa tayttavana fillering estaen fysikaalisesti uusien
bakteerien padsyn ientaskuun ja niiden aiheuttaman uusintainfektion.
Geeli applikoidaan helposti ientaskun syvimpaan kohtaan ohuella
muovikarjella tai ohuella taipuisalla harjalla, jossa on pydristetty karki, joka
ei vahingoita kudoksia ja takaa geelin paremman applikoinnin syvimpiin
ja vaikeimmin ulotuttaviin kohtiin. Yksinkertaisen fysiikan vuoksi Pocket-X
Gel -tuotteen kayttdminen on helppoa, silla neste tayttaa ientaskun geelia
helpommin. Pocket-X Gel on kuitenkin neste, joka muuttuu geeliksi ja pysyy
siten applikointipaikassa.

Koostumus:
Kunkin 1 ml:n kokoisen ruiskun sisaltd: vesi, poloksameeri 407,
fenoksietanoli, hyaluronihappo, oktenidiinihydrokloridi.

Kayttotarkoitus ja kayttéaiheet:

Pocket-X Gel on tarkoitettu ikenien paranemisen edistémiseen ja bakteerien
uudelleenkolonisoitumisen estamiseen ientaskussa. Pocket-X Gel on
tarkoitettu kaytettavaksi taydennyshoitona juurenpintojen puhdistuksen
jalkeen kohtalaisessa tai vakavassa parodontaalisairaudessa aikuisten
ientaskuissa. Sita suositellaan myds osaksi hammaslaakarin tekemaa
tavanomaista parodontaalihoitoa.

Vasta-aiheet:

. Potilaat, joiden tiedetdan olevan yliherkkia hyaluronihapolle tai
jollekin Koostumus-kohdassa mainituista ainesosista.

. Pocket-X Gel -tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsilla ja
nuorilla, koska sen turvallisuutta ja tehoa tassa ikaryhmassa ei ole
varmistettu.

Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet:

Ei saa injektoida! Pocket-X Gel on tarkoitettu ainoastaan subgingivaaliseen
applikointiin.

Paikallisia yliherkkysreaktioita kuten ikenien turvotusta saattaa ilmetd.
Potilaita tulee kehottaa hakeutumaan valittdmasti laakarin hoitoon, mikali
heilld ilmenee tuotteelle altistumisen jélkeen allergisia oireita, kuten esim.
ihottumaa, kutinaa, yleistd turvotusta, hengitysvaikeuksia, huimausta,
nopeaa sydamen sykettd, mahavaivoja tai ripulia.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset:

Tunnettuja yhteisvaikutuksia ei ole, kun Pocket-X Gel -tuotetta annetaan
muiden suunhoitotuotteiden tai suunhoitojen kanssa. Kaytettavissa
olevan kirjallisuuden perusteella on epatodennakdista, ettd muiden
suunhoitotuotteiden kayttéminen Pocket-X Gel -tuotteen kanssa aiheuttaisi
ongelmia. On kuitenkin térkeda, ettd hoitavalla ladkarilld on tarvittavat
tiedot ja ettd han harkitsee huolellisesti Pocket-X Gel -tuotteen kéyttéa
muiden tuotteiden kanssa.

Varotoimenpiteend: Pocket-X Gel -tuotetta ei saa ilman edeltavaa harkintaa
kayttad muiden tuotteiden kanssa, jotka vaikuttavat ikeniin, hampaisiin tai
suuonteloon.

Hedelmallisyys, raskaus ja imetys:
Raskaus: Pocket-X Gel -tuotteen turvallisuutta raskaana olevilla naisilla ei
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ole varmistettu. Pocket-X Gel -tuotteella ei ole tehty kontrolloituja Kliinisia
tutkimuksia raskaana olevilla naisilla tai eldimilla.

Varotoimenpiteena:

Pocket-X Gel -tuotetta ei tule kayttad naisilla, jotka ovat raskaana,
yrittavét tulla raskaaksi tai epailevat olevansa raskaana, ja Pocket-X
Gel -tuotteen kayttdminen tulee keskeyttad raskauden keston ajaksi tai
kunnes on varmistettu, etta nainen ei ole raskaana. Jos tuotetta annetaan,
hammaslaakarin on punnittava aidille tuotteesta koituvia hydtyja
suhteessa sikiélle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin.

Imetys: Pocket-X Gel -tuotteen kaytdsta imetyksen aikana ei ole riittavia
kokeellisia kliinisia tai eldinkokeisiin perustuvia tietoja. Varotoimenpiteena
naiset, joille on annettu Pocket-X Gel -tuotetta, eivét saa imettaa vauvojaan
3 viikon ajan Pocket-X Gel -tuotteen viimeisesta annosta.

Hedelmallisyys: Pocket-X Gel -tuotteen vaikutuksesta ihmisten ja eldinten
hedelmallisyyteen ei ole tietoja. Varotoimenpiteena Pocket-X Gel -tuotetta
e tule kayttad potilailla, jotka suunnittelevat lapsen hankkimista.
Hedelmallisten miesten ja naisten tulee kayttad ehkaisya 3 viikon ajan
Pocket-X Gel -tuotteen antamisen jalkeen.

Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn:
Pocket-X Gel -tuote ei todennakdisesti vaikuta ajokykyyn tai
koneidenkayttokykyyn.

Annostus ja antotapa:

Hammaslaakarien kayttoon.

Annostus - aikuiset ja vanhemmat henkilét: Mekaanisen puhdistuksen
(juurenpintojen puhdistus tai hammaskiven poisto) jalkeen neste
applikoidaan jokaiseen hoidettavaan ientaskuun, jossa se muuttuu
muutamassa sekunnissa ientaskun tayttavaksi geeliksi. Tarvittaessa
hoito voidaan suorittaa uudelleen mekaanisen lisapuhdistuksen jalkeen
vahintéan 2 viikon kuluttua edellisesté hoidosta.

Ennen geelin antoa kiinnitd ruisku valitsemaasi tuotteen mukana
toimitettuun karkeen. Kliinisesta nakokulmasta katsottuna valitsemallasi
karjella ei ole merkitysta. Molemmat karjet sopivat kayttdén samoissa
ientaskuissa. Ainoana erona on tapa, jolla karjet applikoivat geelin
ientaskuun. Voit helpottaa annostelua kayttamalla karkia vuorotellen:
Vaihtoehto A: Punainen karki, jossa on pieni harja.

Taman lyhyen karjen paassa on pieni harja, joka helpottaa geelin
levittamista ientaskuun.

Vaihtoehto B: Sininen karki.

Tama pitka karki helpottaa geelin vientia ientaskun sisaisille (syvimmille)
alueille.

Kaikki ruiskut ja karjet on tarkoitettu kaytto6n yhdelld potilaalla yhdessa tai
useammassa ientaskussa. Havita ruisku ja karki kayton jalkeen paikallisten
maardysten mukaisesti. Ald kdytd ruiskuun jadnyttd geelid toiselle
potilaalle.

Pocket-X Gel -tuotteen sisaltd riittdd kayttdon useassa ientaskussa,
joten sita voidaan applikoida samanaikaisesti kaikkiin hoitoa vaativiin
ientaskuihin. Kayta enintdan yksi taysi ruisku yhdelle potilaalle hoitokertaa
kohti. Potilasta tulee kehottaa huolehtimaan edelleen suuhygieniasta
tavanomaisin t0|menp|te|n Ravintotottumuksia ei ole tarpeen rajoittaa.
Annostus - lapset ja nuoret: Geelia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsille
ja nuorille, silla turvallisuutta ja tehoa naissa ikaryhmissa ei ole varmistettu

Antotapa:

1) Ota ruisku pakkauksesta ja kierra sen korkki auki. Kierra ruiskuun sitten
valitsemasi muovikarki (punainen karki tai sininen karki).

2) Pida kiinni ruiskusta ja aseta karjen paa ientaskun yldosaan. Tyénna karki
ientaskuun enimmaissyvyyteen.

3) Paina ruiskun mantaa hitaasti niin, ettd nestettd virtaa ientaskun
pohjaan ja kunnes geelia tulee nakyviin ienrajalla.

4) Poista ruisku suusta.

Geelin koostumuksen ansiosta tuotetta voidaan applikoida ientaskuun niin,
ettd se aiheuttaa mahdollisimman vahan epdmukavuutta potilaalle.
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Pocket-X Gel toimitetaan ruiskuun esitédytettyna nesteend, joka geeliytyy
ruumiinlampétilassa. Jos tuote on geeliytynyt ennen applikointia, esim.
korkean huoneenldmpoétilan vuoksi, ruisku on asetettava muutamaksi
minuutiksi jadkaappiin, kunnes se on jalleen nestemaistd. Huomioi, etta
tuotteen sailytysohjeissa sanotaan "Ei saa sailyttaa jadkaapissa”, mutta
tuotteen voi turvallisesti asettaa jdakaappiin muutamaksi minuutiksi,
jotta geeli palautuu jdlleen nesteeksi. Talld ei ole vaikutusta tuotteen
turvallisuuteen, tehoon tai laatuun.

e

Ohjeet potilaille:
Ole sydmatta 2 tuntia hoidon jalkeen.

Valtd purskuttelua tai kurlaamista juomisen yhteydessa 2 tunnin ajan
hoidon jalkeen.

Al juo kuumia juomia 4 tunnin ajan hoidon jélkeen. Harjaa hampaat hyvin
hellavaraisesti kahden péivan ajan hoidon jalkeen.

Ald kdyta hampaiden puhdistukseen tarkoitettuja lisatarvikkeita (esim.
hammaslankaa) 2 ensimmaisen paivan aikana hoidon jalkeen.
Haittavaikutukset:

Joillakin potilailla ilmenee haittavaikutuksia, jotka ovat yleensa ohimenevia,
muutaman ensimmaisen tunnin kuluessa geelin applikoinnista ientaskuun.
Ne saattavat myds johtua mekaanisesta toimenpiteestd ientaskussa
tai  edeltdvistd  hammaskiven  poistotoimenpiteista.  Yleisimpia
haittavaikutuksia ovat epamukavuus hoidetulla alueella, ylemman
ruoansulatuskanavan hairiét suussa seka hampaiden, ikenien tai suun
pehmytkudosten reaktiot.

Suun hairiét: hammassarky, ikenien turvotus, ikenien kipu, verenvuoto
ikenestd, ikenien liikakasvu, ikenien vetaytyminen, ikenien kutina, suun
haavaumat, hampaiden herkkyys.

Muita haittavaikutuksia saattavat olla ihon hairidt, kuten: yliherkkyys
tuotteelle, mikd aiheuttaa allergisia ihoreaktioita kuten dermatiittia,
kutinaa, eryteemaa, ekseemaa, ihottumaa, urtikariaa, ihodrsytysta ja
rakkuloita.

Muut haittavaikutukset:

Harvinaisissa tapauksissa potilailla saattaailmeta systeemista yliherkkyytta,
anafylaktoidinen reaktio, selluliittia tai méarkapesake applikointipaikan
yhteydessa, makuaistin menetysta tai ikenien varjaytymista.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

On tarkeda ilmoittaa epaillyistd haittavaikutuksista. Se mahdollistaa
tuotteiden hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattihenkiloita — pyydetadn ilmoittamaan  kaikista  epaillyista
haittavaikutuksista tassa pakkausselosteessa ilmoitettujen valmistajan
yhteystietojen kautta, paikallisen jakelijan kautta tai Euroopassa ja/tai
Sveitsissa valtuutetun edustajan kautta. Haittatapahtumista ja epaillyista
haittatapahtumista on ilmoitettava myds paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Yliannostus:

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

Kestoaika:

Tuotteen viimeinen kayttépaivamaara on merkitty ruiskuun ja pakkaukseen.
Ald kayta tuotetta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen.
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Kestoaika sisapakkauksen ensimmaisen avauksen jalkeen:

Kayta viipymatta avaamisen jalkeen ja havita kayton jélkeen.

Erityiset varastointia koskevat varotoimenpiteet:

Sailyta huoneenldmpétilassa (15°C-25°C). Sailyta alkuperaispakkauksessa.
Herkka valolle. Suojaa suoralta [dmmdlté ja auringonvalolta. Ei saa jaatya!
Ei saa sailyttaa jaakaapissa!

Ei lasten ulottuville.

Erityiset havittamista koskevat varotoimenpiteet: Havitd kaytetyt
ruiskut ja karjet paikallisten terveydenhuoltoalan jatetta koskevien
maadraysten mukaisesti.

Valmistuttaja Yksinomaan: Prudentix Ltd., Israel.

wd Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604,
Israel.

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Saksa.

Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Sveitsi.
B Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchockstraBe 4,
76534 Baden-Baden, Saksa.

® Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Sveitsi.

Kaytetyt symbolit: @ Ei lasten ulottuville

Uﬂ Katso kayttGohjeet Erédnumero
Viimeinen

A Varo ® KayttGpaiva

Ei saa kayttaa P )

® udelleen Laakinnallinen laite
CE-merkki ja
[dakinnallisen

m
m

|aitteen sertifioineen
0477 iimoitetun laitoksen

&é Ei saa niella!

numero
Ei injektiona! u Valmistaja
2sc | Enimmais- ja vahim- Valtuutettu edustaja
e ,Y maislampotilat, joille Euroopan yhteis6ssa
|aitteen voi altistaa / Euroopan unionissa
<. | Suojattava Valtuutettu edustaja
;ﬂ\ auringonvalolta Sveitsissa
@ Ei saa jaatya! @ Maahantuoja
Ei saa sailyttad 2 "
@ jaakaapissal %ﬂ Jakelia
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POCKETX Gel

Informations destinées a I'utilisateur (notice produit)

Réservé aux professionnels des soins dentaires

Avant d'utiliser ce dispositif médical, lire attentivement I'intégralité de cette notice.
Pocket-X Gel est un dispositif médical qui se présente sous la forme d'un systéme
d'application sous-gingivale a libération prolongée de gel in situ parodontal. Il
s'agit d'un traitement d'appoint appliqué apres un débridement radiculaire ou un
détartrage et qui est destiné a favoriser la cicatrisation des gencives et a inhiber
a recolonisation bactérienne au niveau des poches parodontales ; il s'inscrit dans
le programme de soins parodontaux de routine assuré par un dentiste. Grace
a ses propriétés mucoadhésives, le gel prend forme in situ en comblant le site
d'application et en adhérant aux tissus des muqueuses.

Mode d’action:

Les effets de Pocket-X Gel reposent sur un mode d'action physique. Il est appliqué
dans la poche parodontale aprés le détartrage ou le surfacage radiculaire et
I'élimination de la plaque dentaire de la poche. A I'intérieur de la poche, le gel agit
comme agent de remplissage permettant de restaurer le volume, ce qui empéche
physiquement de nouvelles bactéries de pénétrer et de réinfecter la poche.

Le gel est facile a appliquer dans la partie la plus profonde de la poche parodontale,
et ce grace a une fine pointe en plastique ou une fine brosse souple & pointe arrondie
qui noccasionne pas de traumatisme au niveau des tissus. Cela permet d'appliquer
parfaitement le gel aux endroits les plus profonds et les plus difficiles d'acces. Une
solution comble certes mieux les poches qu’un gel, mais le phénomene physique
simple sur lequel repose Pocket-X Gel lui permet de faire encore mieux : Pocket-X
Gel est en effet une solution qui se gélifie et reste en place sur le site d'application.
Composition:

Chaque seringue de 1 ml contient : eau, poloxameére 407, phénoxyéthanol, acide
hyaluronique, chlorhydrate d'octénidine.

Usage prévu et indications:

Pocket-X Gel est destiné a favoriser la cicatrisation des gencives et a inhiber la
recolonisation bactérienne au niveau des poches parodontales. Pocket-X Gel est
indiqué en traitement d'appoint aprés un débridement radiculaire en cas de maladie
parodontale chronique modérée a sevére chez des adultes présentant des poches
parodontales. Il est également recommandé dans le cadre du programme de soins
parodontaux de routine assuré par un dentiste.

Contre-indications:

. Patients présentant une hypersensibilité connue a I'acide hyaluronique ou a
I'un des composants dont la liste figure a la rubrique Composition.

. Pocket-X Gel n'est pas indiqué chez les enfants ou les adolescents, car sa
sécurité et son efficacité dans ces groupes d'age ne sont pas établies.

Mises en garde spécifiques et precautlons d'utilisation: Ne pas injecter !
Pocket-X Gel est exclusivement destiné & une application sous-gingivale. Des
réactions d'hypersensibilité locales, telles qu'un gonflement gingival, peuvent
apparaitre. Les patients doivent étre avisés de consulter immédiatement un
médecin si, apres avoir été exposés au produit, ils développent des réactions
allergiques telles que : rash cutané, démangeaisons, cedeme généralisé, difficultés
respiratoires, étourdissements, accélération du rythme cardiaque, douleurs
abdominales ou diarrhée, etc.

Interactions avec d’autres produits et autres types d'interactions:

On ne connat pas d'interaction entre Pocket-X Gel et d'autres produits et traitement
administrés par voie orale. D'aprés I'examen de la littérature disponible a ce sujet,
il est peu probable que des problémes surviennent suite a I'utilisation d'autres
produits administrés par voie orale en méme temps que Pocket-X Gel. Toutefois, le
médecin traitant du patient doit étre informé de I'utilisation de Pocket-X Gel et doit
en tenir compte dans I'éventualité de traitements concomitants.

Atitre de précaution: Pocket-X Gel ne doit pas étre utilisé sans réflexion préalable en
méme temps que d'autres produits ayant une action sur les gencives, sur les dents
et dans la cavité buccale.

Fertilité, grossesse et allaitement:

Grossesse: La sécurité de Pocket-X Gel n'a pas été établie chez la femme enceinte.
Aucune étude clinique controlée portant sur Pocket-X Gel n'a été menée chez la
femme enceinte ou les femelles en gestation.
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Atitre de précaution :

Pocket-X Gel ne doit pas étre utilisé chez les femmes qui essaient de débuter une
grossesse, qui sont enceintes ou qui pensent I'étre. L'administration de Pocket-X Gel
doit étre interrompue pendant la durée de la grossesse ou jusqu'a ce que I'absence
de grossesse ait été vérifiee. Si le produit est administré malgre tout, le dentiste
doit évaluer les bénéfices attendus pour la mére par rapport aux risques potentiels
pour le feetus.

Allaitement: On ne dispose d'aucune donnée provenant d'études expérimentales
animales et de I'expérience clinique concernant I'utilisation de Pocket-X Gel pendant
'allaitement. A titre de précaution, les femmes qui se voient administrer Pocket-X
Gel ne doivent pas allaiter leur enfant pendant une période de 3 semaines suivant la
demiére administration de Pocket-X Gel.

Fertilité: On ne dispose d'aucune donnée chez I'étre humain ou chez I'animal
concernant l'effet de Pocket-X Gel sur la fertilité. A titre de précaution, Pocket-X Gel
ne doit pas étre utilisé chez les patients qui essaient de concevoir un enfant. Les
hommes et les femmes fertiles qui se voient administrer Pocket-X Gel doivent utiliser
une méthode contraceptive pendant 3 semaines.

Effets sur la capacité a conduire des véhicules ou a utiliser des machines:
II'est peu probable que Pocket-X Gel ait un impact sur la capacité a conduire ou &
utiliser des machines.

Posologie et mode d’administration:

Utilisation réservée aux dentistes.

Posologie - adultes, y compris personnes agées: apres un débridement mécanique
(débridement radiculaire ou détartrage), appliquer la solution dans chacune des
poches parodontales a traiter ; au bout de quelques secondes, la solution se gélifie
en remplissant la poche. Si besoin, il est possible deffectuer un second traitement
suite & un second débridement mécanique a condition de respecter un délai d'au
moins 2 semaines apres le premier traitement.

Avant I'application, fixer & la seringue la pointe choisie parmi celles fournies avec le
produit. Le choix de pointe n'implique aucune différence d'un point de vue clinique.
Les deux types de pointes peuvent étre utilisés indifféremment dans les mémes
poches parodontales. La seule différence réside dans la maniére dont chaque pointe
applique le gel a l'intérieur de la poche parodontale. Vous pouvez passer d'une
pointe a I'autre afin que I'application du gel soit la plus facile possible.

Optlon A: Pointe de couleur rouge munie d'une petite brosse.

II's"agit d'une pointe courte munie d'une petite brosse & son extrémité ; elle aide &
répartir le gel dans la poche parodontale.

Option B: Pointe de couleur bleue.

Il s'agit d’une pointe longue permettant de faciliter I'application du gel dans les
zones internes (les plus profondes) de la poche parodontale.

Chaque seringue et chaque pointe ne doit étre utilisée que sur un seul et méme
patient, pour combler une ou plusieurs poches parodontales. Eliminer la seringue
et les pointes apres utilisation, dans le respect de la réglementation locale. Ne pas
utiliser I'éventuel reste de gel sur un autre patient.

Pocket-X Gel contient une quantité de produit suffisante pour traiter plusieurs
poches et peut ainsi étre appliqué simultanément a toutes les poches parodontales
nécessitant un traitement. Ne pas utiliser plus d'une seringue pleine par patient et
par séance de traitement. Le patient doit étre avisé de poursuivre normalement
sa routine d’hygiéne dentaire. Aucune mesure de restriction alimentaire n'est
nécessaire.

Posologie - enfants et adolescents: ce gel n'est pas indiqué chez I'enfant et
I'adolescent, car sa sécurité et son efficacité dans ces groupes d'age ne sont pas
établies.

Mode d’administration:

1) Retirer la seringue de son emballage et dévisser son bouchon. Ensuite, visser
la seringue a la pointe en plastique choisie (pointe de couleur rouge ou pointe de
couleur bleue).

2) Tenir la seringue en plaant I'extrémité de la pointe sur la partie supérieure de
la poche parodontale. Insérer la pointe dans la poche parodontale a la profondeur
maximale.

3) Appuyer doucement sur le piston de la senngue pour commencer a appliquer la
solution au fond de la poche et poursuivre jusqu’a ce que le gel soit visible au niveau
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de la gencive marginale.

4) Retirer la seringue de la bouche du patient.

La consistance du gel permet une administration optimale dans la poche, avec
peu de géne pour le patient. Pocket-X Gel est fourni en seringue préremplie d'une
solution liquide qui se gélifie sous I'effet de la température corporelle. Si la solution
s'est gélifiée avant application, p. ex. sous I'effet d'une température ambiante
élevée, placer la seringue au réfrigérateur pendant quelques minutes afin de
reliquéfier le gel. Méme si les conditions de conservation du produit contiennent la
mention « Ne pas réfrigérer ! », il est possible de le mettre au réfrigérateur en toute
sécurité pendant quelques minutes afin de permettre au gel de redevenir liquide.
Ceci n'affecte ni la sécurité, ni I'efficacité, nila qualité du produit.

Instructions destinées aux patients:

Ne pas manger pendant les 2 heures qui suivent le traitement.

Ne pas se rincer la bouche ni se gargariser pendant les 2 heures qui suivent le
traitement.

Ne pas haire de boisson chaude pendant les 4 heures qui suivent le traitement. Se
brosser trés délicatement les dents pendant les 2 jours qui suivent le traitement.
Ne pas utiliser d'accessoires permettant de nettoyer les espaces interdentaires (p.
ex. fil dentaire, etc.) pendant les 2 jours qui suivent le traitement.

Effets indésirables:

Certains patients développent des effets indésirables, généralement temporaires,
pendant les premiéres heures suivant I'application du gel dans la poche parodontale.
IIs peuvent également étre dus a I'application mécanique dans la poche parodontale
ou a la procédure de détartrage qui a précédé I'application du produit. Les effets
indésirables les plus courants sont les suivants: inconfort au niveau de la zone
traitée, troubles du systeme gastro-intestinal supérieur au niveau de la bouche et
réactions au niveau des dents, des gencives ou des tissus mous de la cavité buccale.
Troubles buccaux: mal de dents, gonflement des gencives, douleur gingivale,
saignement des gencives, hyperplasie gingivale, récession gingivale, prurit gingival,
ulcération buccale, sensibilité au niveau des dents.

Dautres effets indésirables peuvent inclure des troubles cutanés, tels que :
hypersensibilité au produit entrainant des réactions allergiques cutanées, telles que
dermatite, prurit, érythéme, eczéma, rash, urticaire, irritation cutanée et cloques.

Autres réactions indésirables:

Dans de rares cas, certains patients peuvent développer une hypersensibilité
systémique, une réaction anaphylactique, une cellulite et un abcés au site
d'application, une agueusie et une décoloration des gencives.

Déclaration des suspicions d’'effets indésirables:

II'est important de déclarer toute suspicion deffet indésirable. Cela permet un
suivi continu du rapport bénéfices/risques du produit. Les professionnels de la
santé sont tenus de déclarer tout effet indésirable suspecté via le fabricant dont
les coordonnées figurent dans la présente notice, via le distributeur local ou via
le représentant autorisé dans I'Union européenne etfou en Suisse. Tout effet
indésirable ou suspicion d'effet indésirable doit également étre déclaré aux autorités
locales compétentes.

Surdosage: o
Aucun cas de surdosage n'a été signalé.

Durée de conservation:

La date de peremption du produit est indiquée sur la seringue et sur sa boite. Ne
pas utiliser le produit aprés I'expiration de la date de péremption indiquée sur
I'emballage.
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Durée de conservation apres la premiére ouverture de I'emballage
primaire:

Utiliser immédiatement apres ouverture et jeter apres usage.

Précautions particuliéres de conservation:

Conserver a température ambiante (15 a 25 °C). Conserver le produit dans son
emballage d'origine pour le protéger de la lumiére. Eviter toute exposition directe
a la chaleur ou aux rayons du solell. Ne pas congeler ! Ne pas réfrigerer ! Tenir hors
de portée des enfants.

Précautions particuliéres d’élimination:

Eliminerles seringues et pointes usagées dans le respect de la réglementation locale
relative aux déchets médicaux.

Fabriqué exclusivement pour: Prudentix Ltd., Israél.

wll Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, Israél.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Minster, Allemagne.
[cATReP] Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Suisse.

BB Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchéckstraRe 4, 76534 Baden-
Baden, Allemagne.

BB Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Suisse.

Symboles utiisés : @ Enihorscels
Consulter
[ﬁ] la notice Numéro de lot
d'utilisation
) A utiliser avant le
A Attention g (date de péremption)
Ne pas e
® réutiliser Dispositif médical
Dispositif médical
Sé) Ne pas c € certifié CE et numéro
& avaler ! 0477 | didentification de
I'organisme notifié
(? Ne pas .
injecter ! u Fabricant
Tempéraltures
maximales 5
25¢C . Représentant
et minimales ok e
ok aurqueles e autorie dans (Union
dispositif peut P
étre exposé
- ICoEsedrVLTré
e, "abri de la Représentant
14 lumiére du [ [rer) autorisé en Suisse
soleil
Ne pas
@ congeler ! @ Importateur
Ne pas BZs .
@ réfrigérer ! w Distributeur
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POCKETX Gel E

Informacije za korisnika (brosura o proizvodu)

Za uporabu od strane stomatologa

U cijelosti procitajte ovu brosuru prije uporabe ovog medicinskog proizvoda.
Pocket-X Gel medicinski je proizvod u obliku parodontnog in situ gelirajuceg
sustava s kontroliranim otpustanjem za primjenu u subgingivalnom podruju.
To je dodatna terapija nakon debridmana povrsine korijena ili kiretaze radi
poboljSanja zacjeljivanja gingive i spriecavanja bakterijske rekolonizacije
u parodontnom dzepu i dio je rutinskog programa lijeCenja parodonta koji
provodi stomatolog. Zahvaljuju¢i njegovim mukoadhezivnim svojstvima, gel
za samooblikovanje in situ oblikuje se i Siri na mjestu primjene te prianja na
mukozno tkivo.

Nacin djelovanja:

Ucinak proizvoda Pocket-X Gel poboljSan je zahvaljujuci fizickom nacinu
dJeIovanJa Nanosi se u parodontni dzep nakon kiretaze ili poliranja koruena
te Ciscenja dzepa od plaka. Unutar dzepa gel djeluje kao punilo za vracanje
volumena, ¢ime fizicki sprie¢ava ulazak novih bakterija i ponovno inficiranje
dzepa.

Ovaj se gel lako nanosi u najdublji dio parodontnog dzepa s pomocu tankog
plasticnog nastavka ili tanke fleksibilne cetkice sa zaobljenim nastavkom koja
nece traumatizirati tkiva i koja ¢e osigurati bolje nanosenje gela na mjesta koja
su najdublja i najnepristupacnija. Koristenje proizvoda Pocket-X Gel jednostavno
je zahvaljujuci jednostavnoj fizici; tekucina ispunjava dzepove bolje od gela,
ali Pocket-X Gel je tekucina koja se pretvara u gel i ostaje na danom mijestu.
Sastav:

Svaka Strcalika od 1 ml sadrzava: vodu, poloksamer 407, fenoksietanol,
hijaluronsku kiselinu, oktenidin hidroklorid.

Namjena i indikacije:

Proizvod Pocket-X Gel namijenjen je za poboljsano zacjeljivanje gingive i
spriecavanje bakterijske rekolonizacijie u parodontnom dzepu. Proizvod
Pocket-X Gel indiciran je za primjenu kao dodatna terapija nakon debridmana
povrsine korijena kod umjerene do teske kronicne parodontne bolesti u odraslih
0soba s parodontnim dzepovima. Preporucuje se i kao dio rutinskog programa
lije¢enja parodonta koji provodi stomatolog.

Kontraindikacije:

. Pacijenti s poznatom preosjetljivos¢u na hijaluronsku kiselinu ili na bilo
koji sastojak naveden u odjeljku o sastavu.

. Proizvod Pocket-X Gel nije indiciran za primjenu u djece i adolescenata,
buduci da njegova sigurnost i djelotvornost u ovoj dobnoj skupini nisu
ispitane.

Posebna upozorenja i mjere opreza za uporabu:

Nemojte ubrizgavati! Proizvod Pocket-X Gel namijenjen je samo za

subgingivalnu primjenu.

Mogu se javiti lokalne reakcije preosjetljivosti kao Sto je oticanje gingive.

Pacijentima treba objasniti da moraju odmah potraziti lijecnicku pomo¢ ako

nakon izlaganja ovom proizvodu razviju alergijske simptome kao $to su: kozni

osip, svrbez, generalizirano oticanje, otezano disanje, vrtoglavica, ubrzan rad
srca, bol u trbuhu ili proljev itd.

Interakcije s drugim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Nema poznatih interakcija kada se proizvod Pocket-X Gel primjenjuje s drugim
oralnim proizvodima ili oralnim tretmanima. Na temelju pregleda dostupne
literature ne postoji vjerojatnost da ¢e se zbog uporabe bilo kojih drugih oralnih
proizvoda s proizvodom Pocket-X Gel javiti problemi. Medutim, vazno je da
lijecnik koji provodi tretman bude informiran o tome te da paZljivo razmotri
uporabu proizvoda Pocket-X Gel u kombinaciji s drugim proizvodima.

Radi opreza: proizvod Pocket-X Gel ne smije se, bez prethodnog razmatranja,
upotrebljavati zajedno s drugim proizvodima predvidenim za djelovanje na
desni, zube i u usnoj supljini.

Plodnost, trudnoca i dojenje:

Trudnoda: sigumnost proizvoda Pocket-X Gel u trudnica nije ispitana. Kontrolirana
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Kiinicka ispitivanja s proizvodom Pocket-X Gel nisu provedena u trudnica ili

Zivotinja.

Radi opreza:

proizvod Pocket-X Gel ne smije se upotrebljavati u trudnica, u Zena koje

pokusavaju zatrudnjeti ili sumnjaju da su trudne; i primjenu proizvoda Pocket-X

Gel treba prekinuti tijekom trudnoce ili dok se ne utvrdi da Zena nije trudna.

Ako je ovaj proizvod primijenjen, stomatolog treba procijeniti ocekivane koristi

proizvoda za majku u odnosu na moguce rizike za fetus.

Dojenje: ne postoje odgovarajuci eksperimentalni klinicki podaci i podaci

0 zivotinjama povezani s primjenom gela Pocket-X Gel tijekom dojenja. Radi

opreza Zene podvrgnute tretmanu s proizvodom Pocket-X Gel ne smiju dojiti

svoju djecu tijekom razdoblja od 3 tjedna nakon posljednje primjene proizvoda

Pocket-X Gel.

Plodnost: nema podataka o utjecaju proizvoda Pocket-X Gel na plodnost u

ljudi i Zivotinja. Radi opreza proizvod Pocket-X Gel ne smije se upotrebljavati u

pacijenata koji pokusavaju zaceti. Plodni muskarci i Zene trebaju primjenjivati

kontracepciju tijekom 3 tjedna nakon tretmana s proizvodom Pocket-X Gel.

Utjecaji na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima:

Proizvod Pocket-X Gel vjerojatno nece utjecati na sposobnost upravljanja

vozilima i rada sa strojevima.

Doziranje i nacin primjene:

Za uporabu od strane stomatologa.

Doziranje - odrasli ukljuCujuci starije osobe: nakon mehanickog debridmana

(debridman povrsine korijena ili kiretaza) tekucina se nanosi na svaki od

parodontnih dzepova koji se lijece i unutar nekoliko sekundi pretvara se u gel

koji ispunjava dzep. Ako je potrebno, moze se provesti dodatni tretman nakon

dodatnog mehanickog debridmana, najranije 2 tjedna nakon prethodnog

tretmana.

Prije primjene gela pricvrstite na Strcaljku odabrani namjenski nastavak koji

je isporucen s proizvodom. Ne postoji klinicka razlika ovisno o tome koji ste

nastavak odabrali. Oba su nastavka prikladna za uporabu u istim parodontnim

dzepovima. Razlika je samo u nacinu na koji se svakim nastavkom gel

ubrizgava u parodontni dZep. MoZete naizmjence upotrebljavati nastavke kako

biste postigli optimalnu lakocu primjene:

Opcija A: crveni nastavak s malom Cetkicom.

Ovo je kratki nastavak s malom cetkicom na kraju, Sto pomaze u Sirenju gela

u parodontni dzep.

Opcija B: plavi nastavak.

Ovo je dugacki nastavak koji omogucuje lakSe postavijanje gela u unutamja

(najdublja) podrucja parodontnog dzepa.

Svaka Strcaljka i nastavak namijenjeni su za uporabu samo na jednom pacijentu

u jednom ili vise parodontnih dZepova. Strcaljku i nastavke nakon uporabe

odlozite u otpad u skladu s lokalnim propisima. Gel koji je preostao u strcaljki

nemojte upotrebljavati na drugom pacijentu.

Proizvod Pocket-X Gel ima dovoljnu zapreminu za nekoliko dzepova, tako da

se moze primijeniti istovremeno na sve parodontne dZepove koje treba lijeciti.

Smijete upotrijebiti najvise jednu punu Strcaljku za jednog pacijenta u jednom

tretmanu. Pacijentu treba dati upute da nastavi s uobicajenim postupcima

oralne higijene. Nisu potrebna nikakva ogranicenja povezana s prehrambenim

navikama.

Doziranje - djeca i adolescenti: ovaj gel nije indiciran u djece i adolescenata jer

sigurnost i djelotvornost za te dobne skupine nisu ispitane.

Nacin primjene:

1) lzvadite jednu Strcaljku iz pakiranja i odvmite poklopac. Zatim na Strcaljku

zavmite odabrani plasticni nastavak (crveni nastavak ili plavi nastavak).

2) Drzite Strcaljku i stavite kraj nastavka na gomji dio parodontnog dzepa.

Umetnite nastavak u parodontni dzep do maksimalne dubine.

3) Polako pritis¢ite klip Strcaljke tako da se tekucina otpusta na dnu dzepa dok
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gel ne postane vidljiv na gingivalnom rubu.

4) Izvadite Strcaljku iz usta.

Konzistencija gela omogucuje postavijanje u dzep uz malu nelagodu za
pacijenta. Pocket-X Gel isporucuje se kao tekuca unaprijed napunjena formula
u Strcaljki koja se na tjelesnoj temperaturi pretvara u gel. Ako se gel stvori prije
primjene proizvoda, npr. zbog previsoke sobne temperature, Strcaljku treba
staviti u hladnjak na nekoliko minuta dok se proizvod ponovno ne vrati u tekuce
stanje. Napomena: u uvjetima pohrane proizvoda navedeno je upozorenje
Nemojte rashladivati!”, no mozete sigurmno staviti proizvod na nekoliko minuta
u hladnjak kako bi se gel ponovno vratio u tekuce stanje. To ne utjece na
sigurnost, ucinkovitost ili kvalitetu proizvoda.

Upute za pacijente:

Nemojte jesti tijekom 2 sata nakon tretmana.

Nemojte ispirati niti grgljati dok pijete tijekom 2 sata nakon tretmana.

Nemojte piti tople napitke tijekom 4 sata nakon tretmana. Zube Cetkajte vrlo
njezno tijekom dva dana nakon tretmana.

Nemojte upotrebljavati dodatnu opremu za Cis¢enje izmedu zuba (npr. zubni
konac itd.) tijekom prva 2 dana nakon tretmana.

Nuspojave:

Neki pacijenti imaju nuspojave, obicno prolazne, tijekom prvih nekoliko sati
nakon primjene gela u parodontnom dzepu.

To moZe biti i zbog mehanicke primjene u parodontnom dzepu ili kao posljedica
prethodnih postupaka kiretaze. Najcesce nuspojave su nelagoda u tretiranom
podru¢ju, poremecaji gornjeg dijela gastrointestinalnog sustava u ustima, te
reakcije zubnog, gingivalnog ili oralnog mekog tkiva.

Poremecaji usne Supljine: zubobolja, gingivalno oticanje, gingivalna bol,
krvarenje gingive, hiperplazija gingive, recesija gingive, pruritus gingive,
ulceracija u ustima, osjetljivost zuba.

Ostale nuspojave mogu ukljucivati poremecaje koze kao sto su: preosjetljivost
na proizvod koja uzrokuje alergijske kozne reakcije kao Sto su dermatitis,
pruritus, eritem, ekcem, osip, urtikarija, iritacija koze i plikovi.

Ostale nuspojave:

U rijetkim sluCajevima pacijenti mogu doZivjeti sistemsku preosjetljivost,
anafilaktoidnu reakciju, celulitis i apsces koji su povezani s mjestom primjene,
gubitak okusa i promjenu boje gingive.

Prijavljivanje sumniji na nuspojave:

Prijavijivanje sumnji na nuspojave je vazno. To omogucuje kontinuirano pracenje
omjera koristi i rizika proizvoda. Od zdravstvenih se djelatnika trazi da svaku
sumnju na nuspojavu lijeka prijave na adresu proizvodaca navedenu u ovoj
brosuri, da dostave prijavu lokalnom distributeru ili europskom i/ili Svicarskom
ovlastenom predstavniku. Nuspojave i sumnje na nuspojave takoder treba
prijaviti lokalnom nadleznom tijelu.

Predoziranje:

Nije prijavljen nijedan slucaj predoziranja.

Rok valjanosti:

Rok trajanja ovog proizvoda naveden je na Strcaljki i na kutiji. Ovaj se proizvod
ne smije upotrijebiti nakon isteka roka trajanja navedenog na pakiranju.
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Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja:
Upotrijebite odmah nakon otvaranja i bacite nakon uporabe.

Posebne mjere opreza za pohranu:

Pohranite na sobnoj temperaturi (15°C - 25°C). Cuvajte proizvod u originalnom
pakiranju kako bi bio zasticen od svjetlosti. Izbjegavajte izlaganje izravnoj
toplini i suncevoj svjetlosti. Nemojte zamrzavati! Nemojte rashladivati!

Drzite izvan dohvata djece.

Posebne mjere opreza povezane s zbrinjavanjem:
Iskoristene Strcaljke i nastavke zbrinite u skladu s lokalnim propisima koji se
odnose na medicinski otpad.

Proizvedeno iskljucivo za: Prudentix Ltd., lzrael.

wdl Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, Izrael.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Njemacka.
[cHIreP] Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Svicarska.
B Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, Schdckstrale 4, 76534
Baden-Baden, Njemacka.

B Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Svicarska.

Koristeni simboli: Dréite izvan dohvata

=)

djece
Pogledajte
[Ii] upute za LOT Broj serije
uporabu
Datum isteka roka
A Oprez 8 valjanosti
(roka trajanja)
Nemojte
® videkratno Medicinski proizvod
upotrebljavati
e s MediciEski %rgizvod
> e smije se s oznakom
&i progutati! C € 0477 | certificiran prema broju

prijavijenog tijela

( ? Nije namijenjeno ) .
za Ubrizgavanje! u Proizvoda¢
Maksimalna
as¢ | iminimalna Ovlasteni predstavnik
15'“1, temperatura u Europskoj zajednici /
kojoj proizvod Europskoj uniji
moze biti izlozen
PN Dréte dale Qvlasteni predstavnik u
2 od sunceve Ovl p
N svjetlosti Svicarskoj
Nemojte )
@ zamrzavati! @ Uvoznik
Nemojte DZs o
@ rashladivati! Pm Distributer
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POCKETX Gel H

Informaciok a felhasznalénak (termékismertetd)

Fogészati egészséqligyi szakemberek szamara

Az orvostechnikai eszkdz hasznalata elétt olvassa el a teljes tajékoztatot.

A Pocket-X Gel egy orvostechnikai eszkdz egy periodontdlis in-situ gélesedd,
nyljtott hatéanyag-leadasti szubgingivalis bejuttaté rendszer formajaban.
Adjuvéns kezelés a gyokérfelszin-eltavolitast (RSD) vagy a fogkdeltavolitast
kévetden, az iny gyogyuldsanak javitdsa és a periodontalis zsebben a
baktériumok Ujboli megtelepedésének gétlasa érdekében, valamint a fogorvos
altal végzett rutinszert periodontalis kezelési program részeként. Az in-situ
oOnalakitd gél mukoadhézids tulajdonsdgainak kdszonhetéen az alkalmazés
helyén dsszedll, megdagad és a nyalkahartya szoveteihez tapad.

Hatdsmechanizmus:

A Pocket-X Gel a fizikai hatdsmodon keresztiil erdsiti a hatésat. A periodontalis
zsebbe a fogkd eltdvolitésa vagy gyokérgyalulds és a zseb megtisztitésa
utan juttatjak be. A zseb belsejében a gél toltdanyagként mikodik a térfogat
helyredllitasa érdekében, gy fizikailag megakadalyozza, hogy Uj baktériumok
jussanak be és fertdzzék meg Ujra a zsebet.

A gél kdnnyen felhordhatd a periodontdlis zseb legmélyebb részébe egy
vékony mlianyag hegy vagy egy lekerekitett hegyl, vékony, rugalmas
kefe segitségével, amely nem kérositja a szoveteket, és biztositja a gél jobb
felhordasat a legmélyebb és legnehezebben elérhetd pontokon. A Pocket-X
Gel hasznélata az egyszerti fizika miatt egyszerd;; a folyadék jobban kitolti a
zsebeket mint a gél, a Pocket-X Gel tehét egy folyadék, amely géllé alakul &t,
és az érintett helyen marad.

Osszetétel:

Minden 1 ml-es fecskendé a kdvetkezéket tartalmazza: Viz, Poloxamer 407,
fenoxi-etanol, hialuronsav, oktenidin-hidroklorid.

Felhasznalasi teriilet és indikaciok:

A Pocket-X Gel célja, hogy javitsa az iny gydgyulasat és gatolja a baktériumok
Gjbdli megtelepedését a periodontalis zsebben. A Pocket-X Gel adjuvans
kezelésként alkalmazhaté a gydkérfelszin-eltavolités (RSD) utén, kézepesen
stlyos vagy stlyos kronikus periodontdlis betegség esetén, periodontalis
zsebekkel rendelkezd felnéttek esetén. A fogorvos altal végzett rutinszerd
periodontalis kezelési program részeként is ajanlott.

Ellenjavallatok:

. A hialuronsavra vagy az Osszetétel szakaszban felsorolt dsszetevok
barmelyikére érzékeny betegek.

. A Pocket-X Gel nem Jjavallott gyermekek és serdiilék szamara, mivel
biztonségossaga és hatésossaga ebben a korcsoportban nem kerdilt
vizsgdlatra.

Kiilonleges figyelmeztetések és dvintézkedések a hasznélatra

vonatkozéan:

Ne injektalja! A Pocket-X Gel kizarélag iny alatti alkalmazasra szolgal.

Eléfordulhatnak helyi tulérzékenységi reakciok, példéul inyduzzanat. A

betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha a

termékkel vald érintkezés utén allergias tiinetek jelentkeznek, mint példaul:

bdrkilités, viszketés, altaldnos duzzanat, légzési nehézség, szédlilés, szapora
szivverés, gyomorpanaszok vagy hasmenés stb.

Kolcsonhatasok mas termékekkel és egyéb interakciok:

Nincsenek ismert kolcsdnhatésok a Pocket-X Gel més szajon &t szedhetd
készitményekkel vagy ordlis kezelésekkel torténé alkalmazasa soran. A
rendelkezésre allo szakirodalom attekintése alapjan nem valdszinGi, hogy
a Pocket-X Gel-lel egyltt barmilyen més szdjon &t szedheté készitmény
hasznalata problémakat okozna. Fontos azonban, hogy a kezelGorvos téjékozott
legyen, és gondosan mérlegelje a Pocket-X Gel mas termékekkel valé egyiittes
alkalmazasat.

Ovintézkedésként: A Pocket-X Gel elézetes mérlegelés nélkil nem hasznalhatd
egyltt mas, az inyre, a fogakra és a szdjliregre hat6 termékekkel.

Termékenység, terhesség és szoptatas:

Terhesség: A Pocket-X Gel biztonsagossaga terhes ndk esetében nem keriilt
vizsgalatra. A Pocket-X Gel-lel nem végeztek ellendrzott klinikai vizsgalatokat
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Ovintézkedésként:

A Pocket-X Gel nem alkalmazhatd terhes, teherbe esni szandékozd vagy
gyanithatéan terhes noknél; és a Pocket-X Gel alkalmazasét a terhesség
idejére vagy addig fel kell fliggeszteni, amig megallapitdsra nem keriil, hogy a
n6 nem terhes. Ha alkalmazzak, a fogorvosnak mérlegelnie kell a készitmény
varhat6 elényeit az anya szamara a magzatot érintd lehetséges kockazatokkal
szemben.

Szoptatds: A Pocket-X Gel szoptatds alatti alkalmazaséra vonatkozéan
nincsenek megfelel6 klinikai és allatkisérletes adatok. Eldvigyazatossaghdl a
Pocket-X Gel-el kezelt ndk a Pocket-X Gel utolsd adagolasat kovetd 3 hétig nem
szoptathatjak csecsemdjiiket.

Termékenység: A Pocket-X Gel termékenységre gyakorolt hatésarol nincsenek
human és allatkisérletes adatok. A Pocket-X Gel eldvigyazatossaghdl nem
alkalmazhatd olyan betegeknél, akik megtermékenyitést/megtermékenyiilést
terveznek. A termékeny férfiaknak és noknek 3 hétig fogamzasgatlast kell
alkalmazniuk, ha a Pocket-X Gel-el kezelték.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
szilkséges kepességekre:

APocket-X Gel valészindleg nem befolyasolja a gépjarmivezetéshez és a gépek
hasznalatahoz sziikséges képességeket.

Adagolas és alkalmazas:

Fogorvosok ltali hasznalatra.

Adagolés - felndttek, beleértve az idéseket is: a mechanikus tisztitast (RSD

vagy fogkémentesités) kdvetden a folyadékot a kezelendd periodontalis zsebek

mindegyikére kel felvinni, és az néhany masodperc alatt a zsebet kitoltd géllé

alakul at. Szilkség esetén tovabbi kezelést lehet végezni, tovabbi mechanikus

tisztitast kovetden, az el6z6 kezelést kovetd legalabb 2 héten belil.

A gél alkalmazésa elétt csatlakoztassa a fecskend6hoz a termékhez mellékelt,

erre a célra szant specidlis hegyet. Nincs klinikai kilonbség, hogy melyik

hegyet vélasztja. Mindkét hegy alkalmas ugyanazon periodontalis zsebekben

valo hasznélatra. A kiilénbség csak abban van, hogy az egyes hegyek hogyan

juttatjdk a gélt a periodontalis zsebbe. Az optimalis konny( beadas elérése

érdekében valthat a hegyek kozott:

A lehet6ség: Piros szinti hegy kis kefével.

Ez egy rovid hegy, amelynek a végén egy kis kefe taldlhatd, amely segit a gél

eloszlatdsaban a periodontalis zsebben.

B lehetdség: Kék szind hegy.

Ez egy hossz(l hegy, amely lehetdvé teszi a gél kdnnyebb elhelyezését a

periodontdlis zseb bels (legmélyebb) teriletein.

Minden egyes fecskendd és hegy egyetlen paciens egy vagy tébb periodontalis

zsebében torténd hasznélatra szolgal. Haszndlat utén a fecskenddt és a

hegyeket a helyi eldirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa. A fecskendében

maradt gélt ne hasznélja fel més betegnél.

A Pocket-X Gel elegendé mennyiséget tartalmaz tobb zsebhez, igy egyszerre

alkalmazhatd az Osszes kezelendd periodontdlis zsebben. Ne Iépje tul az

egy teljes fecskendd mennyiséget betegenként és kezelésenként. A beteget

utasftani kell a szokasos szajhigiéniai eljarasok folytatasara. Nincs szilkség az

étkezési szokasok korlatozasara.

Adagolas - gyermekek és serdiilok: A gél nem javallott gyermekek és serdiilok

esetében, mivel a biztonsagossag és a hatdsossag ezekben a korcsoportokban

nem kerlilt vizsgélatra.

Az alkalmazas médja:

1) Vegye ki az egyik fecskenddt a csomagolasabdl, és csavarja le a kupakjat,

Ezuta’n csavarja a fecskenddre a kivant mlanyag hegyet (piros vagy kék szind
egy).

2) 9r)a/rtsa a fecskenddt, és helyezze a hegy végét a periodontalis zseb felsé

részére. Helyezze a hegyet a periodontélis zsebbe a maximalis mélységig.

3) Lassan nyomja meg a fecskendd dugattyGjat, hogy a folyadék a zseb aljanal

jusson ki, amig a gél lathatéva nem valik az inyszélen.

4) Vegye ki a fecskendét a szajbl.

terhes ndkon vagy allatokon.
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Az éllaganak koszonhetden a gél a paciens szamara kevés kényelmetlenséggel
helyezhetG el a zsebben. A Pocket-X Gel folyékony, fecskenddben eléretoltott
forméban ker(il forgalomba, és testhémérsékleten géllé alakul &. Ha az
alkalmazés elott géllé alakult, példaul a meleg szobahémérséklet miatt,
akkor a fecskendét néhény percre hiitdszekrénybe kell helyezni, amig Ujra
folyékonnya nem valik. Vegye figyelembe, hogy a termék tarolasi koriilményei
szerint “Tilos htteni!”, mégis nyugodtan beteheti a terméket néhany percre a
hitészekrénybe, hogy a gél ismét folyékonnya véljon. Ez nem befolyésolja a
termék biztonsagossagat, hatdsossagat vagy mindségét.

Utasitdsok a betegek szamdra:

Akezelés utén 2 draig ne egyen.

Akezelés utan 2 6raig ne 6blogessen vagy gargalizaljon ivas kozben.

A kezelés utan 4 draig ne fogyasszon forrd italokat. A kezelés uténi két napban
nagyon Gvatosan mosson fogat.

A kezelést kovet§ elsG 2 napban ne hasznéljon a fogak kozotti tisztitashoz
szlikséges kiegészitdket (pl. fogselymet stb.).

Nemkivéanatos hatdsok:

Abetegek egy része a gél periodontdlis zsebben vald alkalmazasat kovetd elsé
néhény draban altalaban atmeneti mellékhatasokat tapasztal.

Ezek a periodontalis zsebben torténé mechanikus alkalmazés vagy a megel6z6
fogkdeltavolitd eljdrasok eredményeként is kialakulhatnak. A leggyakoribb
nemkivanatos hatdsok a kezelt terlleten jelentkezd kellemetlen érzés, felsd
gyomor-hélrendszeri zavarok a szajban, valamint a fog- iny- vagy széjliregi
lagyrészreakciok.

Szajiiregi rendellenessegek Fogféjés, inyduzzanat, inyfajdalom, fnyvérzés,
inyhiperplézia, inyrecesszio, inyviszketés, széjfekély, fogérzékenység.

Egyéb nemkivanatos hatasok kozé tartozhatnak az olyan bérbetegségek, mint:
A termékkel szembeni tllérzékenység, amely allergias bérreakciokat, példaul
dermatitist, viszketést, erythemat, ekcémat, kilitést, csalankititést, bérirritaciot
és hdlyagokat okoz.

Egyéb mellékhatasok:

Ritka esetekben a betegeknél szisztémas tllérzékenység, anafilaxias reakcid,
az alkalmazas helyével kapcsolatos cellulitis és talyog, izérzésvesztés és
inyelszinezddés jelentkezhet.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése:

Fontos a feltételezett mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi a termékek
elény/kockézat arényanak folyamatos figyelemmel kisérését. Az egészségiigyi
szakembereket arra kérjlik, hogy minden feltételezett mellékhatast a gyartonak
a jelen tajékoztatdban megadott elérhetGségein, a helyi forgalmazon vagy az
eurépai és/vagy svajci meghatalmazott képviseln keresztil jelentsenek. A
nemkivanatos eseményeket és a feltételezett nemkivanatos eseményeket a
helyi illetékes hatdsagnak is jelenteni kell.

Tuladagolas:

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

Felhasznalhatdsagi id6tartam:

A termék lejérati ideje a fecskenddn és a dobozon is fel van tiintetve. Ne
haszndlja a terméket a csomagolason feltlintetett lejérati id6 utén.

A kézvetlen csomagolas elsé felbontdsa utan felhasznalhato:
Felbontds utén azonnal hasznalja fel, és hasznélat utan dobja ki.
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Kiilonleges dvintézkedések a tdrolas sordn:

Szobahémérsékleten (15°C-25°C) taroland. A fénytdl vald védelem érdekében
tartsa eredeti csomagolasaban. Kerilje a kzvetlen hének és napfénynek vald
kitettséget. Ne fagyassza le! Tilos hiteni!

Gyermekek eldl elzarva tartando.

Kiilonleges artalmatlanitasi vintézkedések:
A hasznalt fecskenddket és hegyeket az egészségiigyi hulladékra vonatkozo
helyi elGirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Kizérdlag a kovetkezok szamara gyartott: Prudentix Ltd., Izrael.

wdl Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, Izrael.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Németorszag.
[eAIREr] Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Svéjc.

® Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchdckstraBe 4, 76534
Baden-Baden, Németorszag.

) Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Svéjc.

(e coirbs . Gyermekektd| elzérva
Hasznalt szimbélumok: @ tartands
Tanulmanyozza o
[:E a hasznélati LOT Tetelszém
(tmutatét
Felhasznalhatdsagi
A Figyelem g idd (lejarati id6)
P Orvostechnikai
® Ne hasznélja jra ey
CE-jeloléssel ellatott,
& Nem szabad c € bejelentett szervezet
& lenyelni! 0477 | altal tantsitott
orvostechnikai eszkdz
< ? Nem -~
injekciézésra! ‘ Gyartd
A maximalis
- ﬁ’s minimka’llis Eleghatlalmaéott
omérséklet, €pvisel6 az Eurdpai
wclﬂ/ amelynek a [Ec [Ree) Kdzosseg / Eurdpai
késziléket ki Uni6 terlletén
lehet tenni
e Napfénytdl Meghatalmazott
;ﬂ\ védve tartandd képviseld Svajcban
@ Ne fagyassza le! @ Importér
=
@ Tilos hiteni! %’ﬂ Forgalmazo
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POCKETX Gel IT

Informazioni per I'utilizzatore (foglio illustrativo del prodotto)

Per I'uso da parte di professionisti del settore dentale

Leggere il presente foglio illustrativo nella sua interezza prima dell'utilizzo di
questo dispositivo medico.

Pocket-X Gel e un dispositivo medico sotto forma di sistema di erogazione
subgengivale a rilascio prolungato in situ di un gelificante parodontale. E
una terapia aggiuntiva al debridement della superficie radicolare (RSD) o alla
pulizia subgengivale per migliorare la guarigione della gengiva e bloccare la
ricolonizzazione batterica nella tasca parodontale e come parte del programma
di trattamento parodontale di routine effettuato da un dentista. Grazie alle sue
proprieta mucoadesive, il gel, che si forma spontaneamente in situ acquisisce
forma e si gonfia nel sito di applicazione aderendo ai tessuti della mucosa.

Meccanismo d’azione:

Pocket-X Gel facilita il proprio effetto tramite un meccanismo d'azione fisico.
Viene applicato nella tasca parodontale in seguito a pulizia subgengivale o
levigatura radicolare e pulizia della tasca dalla placca. All'interno della tasca,
il gel agisce come un riempitivo per il ripristino del volume, impedendo
fisicamente I'ingresso di nuovi batteri e la reinfezione della tasca. Il gel puo
essere applicato faciimente nella parte pit profonda della tasca parodontale
tramite un sottile puntale in plastica o uno scovolino sottile e flessibile con punta
amotondata che non danneggi i tessuti e assicuri una migliore applicazione del
gel nei punti piti profondi e di piu difficile accesso. Utilizzare Pocket-X Gel &
facile grazie ad un semplice principio fisico: i liquidi riempiono meglio le tasche
rispetto ai gel, ma Pocket-X Gel & un liquido che si trasforma in gel e resta nel
sito trattato.

Composizione: ) ) }
Ogni siringa da 1 ml contiene: acqua, polossamero 407, fenossietanolo, acido
ialuronico, octenidina cloridrato.

Destinazione d’uso e indicazioni:

Pocket-X Gel ha lo scopo di migliorare la guarigione della gengiva e bloccare
la ricolonizzazione batterica della tasca parodontale. Pocket-X Gel & indicato
come trattamento aggiuntivo in seguito al debridement della superficie
radicolare (RSD) nelle patologie parodontali croniche da moderate a gravi in
pazienti adulti con tasche parodontali. Inoltre & consigliato anche come parte
del trattamento parodontale di routine effettuato da un dentista.

Controindicazioni:

. Pazienti con nota ipersensibilita all'acido ialuronico o a qualunque
ingrediente elencato nella composizione.

. Pocket-X Gel non & indicato per I'utilizzo in bambini e adolescenti, in
quanto non sono state accertate la sicurezza e I'efficacia per questa
fascia di eta.

Avvertenze particolari e precauzioni per I'uso:

Non iniettare! Pocket-X Gel & indicato esclusivamente per |'applicazione
subgengivale.

Possono insorgere reazioni di ipersensibilita locale come il rigonfiamento delle
gengive. Informare i pazienti che devono rivolgersi subito ad un medico nel
caso in cui, in seguito all'utilizzo del prodotto, sviluppino sintomi di allergia
quali eruzione cutanea, prurito, rigonfiamento generale, difficolta respiratorie,
stordimento, tachicardia, mal di stomaco o diarrea, ecc.

Interazioni con altri prodotti e altre forme di interazioni:

Non sono note interazioni di Pocket-X Gel con altri prodotti orali o terapie orali.
Dall'analisi degli studi esistenti, & improbabile che insorgano problemi legati
all'utilizzo di qualsiasi altro prodotto orale insieme a Pocket-X Gel. Tuttavia &
importante informare il medico curante e considerare attentamente I'utilizzo di
Pocket-X Gel in combinazione con altri prodotti.

Per precauzione: Pocket-X Gel non deve essere utilizzato insieme ad altri
prodotti destinati ad agire sulle gengive, sui denti e nella cavita orale senza
previa valutazione.

Fertilita, gravidanza e allattamento:

Grawdanza la sicurezza di Pocket-X Gel nelle donne in stato di gravidanza non
& stata accertata. Non sono stati condotti trial clinici controllati con Pocket-X Gel
in donne o animali in gravidanza.

Per precauzione: Pocket-X Gel non deve essere utilizzato in donne in stato di
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gravidanza, che intendono avere una gravidanza o che sospettano di essere in
stato di gravidanza e I'utilizzo di Pocket-X Gel deve essere sospeso per la durata
della gravidanza o fino a quando non viene accertato che la donna non & in
stato di gravidanza. Se utilizzato, il dentista deve soppesare i benefici previsti
del prodotto sulla madre e i possibili rischi per il feto.

Allattamento: non ci sono dati clinici sperimentali e su animali adeguati in
merito all'utilizzo di Pocket-X Gel durante I'allattamento. Per precauzione,
le donne trattate con Pocket-X Gel non devono allattare i propri figli per le 3
settimane successive all'ultima somministrazione.

Fertilita: non ci sono dati su esseri umani e animali in merito agli effetti di
Pocket-X Gel sulla fertilita. Per precauzione, Pocket-X Gel non deve essere
somministrato a pazienti che stanno provando a concepire. In caso di
somministrazione di Pocket-X Gel, gli uomini e le donne in eta fertile devono
utilizzare un contraccettivo per 3 settimane.

Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull’uso di macchinari:
Pocket-X Gel non & in grado di influire sulla capacita di guidare veicoli e di usare
macchinari.

Posologia e modo di somministrazione:

Ad uso da parte di dentisti.

Dosaggio, adulti e anziani: in seguito a debridement meccanico (RSD o pulizia
subgengivale) il liquido va applicato in ogni tasca parodontale da trattare e
nel giro di pochi secondi si trasforma in gel e riempie la tasca. Se necessario,
in seguito a debridement meccanico aggiuntivo, puo essere effettuato un
trattamento aggiuntivo entro almeno 2 settimane dal trattamento precedente,
Prima della somministrazione del gel, applicare alla siringa I'apposito puntale
che si preferisce tra quelli acclusi al prodotto. Non ci sono differenze a livello
clinico che orientano la scelta del puntale da utilizzare. Entrambi i puntali
possono essere utilizzati per la stessa tasca parodontale. L'unica differenza
riguarda il modo in cui ogni puntale eroga il gel allintemo della tasca
parodontale. Per la massima facilita di somministrazione & possibile passare
da un puntale all'altro:

Opzione A: Puntale di colore rosso con una piccola spazzola.

Questo puntale & corto con una piccola spazzola all'estremita che aiuta a
distribuire il gel nella tasca parodontale.

Opzione B: Puntale di colore blu.

Questo puntale & lungo e permette di applicare facilmente il gel nelle aree
interne (piu profonde) della tasca parodontale.

Ogni siringa e ogni puntale sono destinati all’'uso in un unico paziente, in una
0 pill tasche parodontali. Dopo I'uso smaltire la siringa e i puntali in base ai
regolamenti locali. Non utilizzare il gel rimasto in una siringa per un altro
paziente.

Pocket-X Gel contiene una quantita di prodotto sufficiente per il trattamento
di diverse tasche, quindi puo essere applicato al contempo in tutte le tasche
parodontali che devono essere trattate. Non somministrare piti di una siringa
per paziente e trattamento. Informare il paziente che deve continuare con le
normali procedure di igiene orale. Non sono necessarie limitazioni alimentari.
Dosaggio, bambini e adolescenti: il gel non & indicato per I'utilizzo in bambini e
adolescenti, in quanto la sicurezza e I'efficacia in questa fascia di eta non sono
state accertate.

Modo di somministrazione:

1) Rimuovere una siringa dall'involucro e svitare il tappo. Poi applicare alla
siringa il puntale in plastica che si preferisce (puntale di colore rosso o puntale
di colore blu).

2) Prendere la siringa e posizionare I'estremita del puntale nella parte superiore
della tasca parodontale. Inserire il puntale nella tasca parodontale fino alla
profondita massima.

3) Premere lentamente lo stantuffo della siringa per rilasciare il liquido alla base
della tasca fino a quando il gel risulta visibile sul margine gengivale.

4) Rimuovere la siringa dalla bocca.

La consistenza del gel permette di inserirlo nella tasca causando poco fastidio
al paziente. Pocket-X Gel & disponibile come formula liquida all'interno di una
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siringa pre-riempita e si trasforma in gel grazie alla temperatura corporea. Se
si e trasformato in gel prima dell'applicazione, ad esempio a causa dell'elevata
temperatura ambiente, riporre la siringa in frigorifero per alcuni minuti
finché il prodotto non diventa di nuovo liquido. Si noti che nelle condizioni di
conservazione del prodotto ¢ riportato “Non conservare in frigorifero!”, tuttavia
si pud tranquillamente mettere il prodotto per qualche minuto in frigorifero per
consentire al gel di tornare allo stato liquido. Cio non compromette la sicurezza,
I'efficacia e la qualita del prodotto.

Istruzioni per i pazienti:

Non mangiare nelle 2 ore successive al trattamento.

Non sciacquare o fare gargarismi con liquidi nelle 2 ore successive al
trattamento.

Non bere bevande calde nelle 4 ore successive al trattamento. Spazzolare i
denti molto delicatamente nei due giorni successivi al trattamento.

Non utilizzare accessori per la pulizia interdentale (ad es. filo interdentale, ecc.)
nei primi 2 giorni successivi al trattamento.

Effetti indesiderati:

Alcuni pazienti hanno riscontrato reazioni avverse, solitamente transitorie, nelle
prime ore successive all'applicazione del gel nella tasca parodontale.

Tali reazioni possono essere dovute anche all'applicazione meccanica nella
tasca parodontale o alla precedente procedura di levigatura. Gli effetti
indesiderati piti comuni sono fastidio nell'area trattata, disturbi del sistema
gastrointestinale superiore nella bocca e reazioni dentali, gengivali o dei tessuti
molli orali.

Disturbi orali: mal di denti, rigonfiamento gengivale, dolore gengivale,
sanguinamento gengivale, iperplasia gengivale, recessione gengivale, prurito
gengivale, ulcerazione della bocca, sensibilita dei denti.

Altri effetti indesiderati possono includere reazioni della pelle quali:
ipersensibilita al prodotto che causa reazioni allergiche alla pelle come
dermatite, prurito, eritema, eczema, eruzione cutanea, orticaria, irritazione
della pelle e vesciche.

Altre reazioni avverse:

In rari casi i pazienti possono manifestare ipersensibilita sistemica, reazione
anafilattoide, infiammazione e ascesso legati al sito di applicazione, perdita del
gusto e decolorazione gengivale.

Segnalazione delle reazioni avverse sospette:

La segnalazione delle reazioni avverse sospette e importante, in quanto
permette un monitoraggio continuo del rapporto rischio/beneficio dei prodotti.
Agli operatori sanitari & richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta contattando il fabbricante ai recapiti riportati nel presente foglio
illustrativo, tramite il distributore locale o tramite il mandatario europeo/
svizzero autorizzato. Eventi avversi ed eventi avversi sospetti devono essere
segnalati anche all'autorita locale competente.

Sovradosaggio:

Non sono stati riportati casi di sovradosaggio.

Periodo di validita:

La data di scadenza del prodotto & indicata sulla siringa e sulla scatola. Non
utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.
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Periodo di validita in seguito alla prima apertura della confezione:
Usare immediatamente dopo I'apertura e smaltire dopo I'uso.

Precauzioni particolari per la conservazione:

Conservare a temperatura ambiente (15°C-25°C). Conservare il prodotto
allinterno della confezione originale per proteggerlo dalla luce. Evitare
I'esposizione al calore diretto e ai raggi solari. Non congelare! Non conservare
in frigorifero!

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Precauzioni particolari per lo smaltimento:
Smaltire le siringhe e i puntali utilizzati in conformita con i regolamenti locali
riguardanti i rifiuti sanitari.

Fabbricato in esclusiva per: Prudentix Ltd., Israele.

wdl Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, P.O.B. 799, Lod 7110604, Israele.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germania.

Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Svizzera.

® Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchdckstraBe 4, 76534
Baden-Baden, Germania.

B Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Svizzera.

Simboli utilizzati: @ g%?farteafggi”b%ﬂq'gim
Consultare le
m istruzioni per - Numero di lotto
I'uso
A Attenzione g Data di scadenza
Non P .
® otllizare Dispositivo medico
Dispositivo medico
con marchio
. I
Non ingerire! c E 0477 ggllggrglaﬁrfiasao
notificato numero
Non iniettare! u Fabbricante
Temperature )
e Minima 2 u ot nells
15C il dispositivo [£c Rer) Comunita Europea/
puo essere Unione Europea
esposto
S Proteggere dai Mandatario in
;ﬂ\ raggi solari Svizzera
Non
@ congelare! @ Importatore
Non <
@ conservare in % Distributore
frigorifero!
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POCKETX Gel

Informacija naudotojui (gaminio pakuotés lapelis)

Skirta naudoti danty sveikatos prieZidros specialistams

Prie$ pradédami naudoti Sig medicinos priemone, perskaitykite visa S
lapelj.

Pocket-X Gel” yra medicinos priemoné - periodontiné in situ geliuojanti
nuolatinio atpalaidavimo jvedimo po dantenomis sistema. Tai papildoma
gydymo priemoné po Sakny pavirsiaus akmeny $alinimo (angl. root surface
debridement, RSD) arba apnasy Salinimo skaleriu, siekiant pagerinti
danteny gijima ir sustabdyti pakartotine bakterijy kolonizacija apydancio
kiSenéje bei kaip jprastos odontologo atliekamos apydancio gydymo
programos dalis. Dél in situ savaime susiformuojancio gelio lipnumo prie
gleivinés, jis susiformuoja ir susikaupia naudojimo vietoje bei prilimpa prie
gleivinés audiniu.

Veikimo budas:

Pocket-X Gel" veikia fizinio poveikio principu. Gelis jvedamas  apydancio
kisene pasalinus apnasas ir iSlyginus Sakny pavirsiy bei isvalius apydancio
kisene nuo liekany. Kisenéje gelis veikia kaip apimtj atkuriantis uzpildas,
todél fiziSkai neleidzia naujoms bakterijoms patekti | kiSene ir vél jg uzkrésti.
Gelis lengvai uzsitepa giliausioje apydancio kisenés vietoje plonu
plastikiniu antgaliu arba plonu lanksciu Sepetéliu uzapvalintu galiuku,
kuris netraumuoja audiniy ir uztikrina geresnj gelio patekima | giliausias ir
sunkiausiai pasiekiamas vietas. Naudoti ,Pocket-X Gel" lengva dél paprasty
fiziniy savybiy: skystis geriau uzpildo kisenes nei gelis, taciau ,Pocket-X
Gel” yra skystis, kuris virsta geliu ir lieka paZeistoje vietoje.

Sudétis:

Kiekviename 1 ml Svirkste yra: vandens, poloksamero 407, fenoksietanolio,
hialurono riigsties, oktenidino hidrochlorido.

Numatytoji paskirtis ir indikacijos:

Pocket-X Gel" skirtas pagerinti danteny gijima ir slopinti pakartotine
bakterijy kolonizacijy apydancio kisenéje. ,Pocket-X Gel” skirtas
naudoti kaip papildoma gydymo priemoné po Sakny pavirsiaus akmeny
pasalinimo(RSD) suaugusiesiems, kuriems yra susidariusiy apydancio
kiSeniu ir kurie serga vidutinio sunkumo arba sunkia létine apydancio
liga. Jis taip pat rekomenduojamas naudoti kaip iprastinés odontologo
atliekamos apydancio gydymo programos dalis.

Kontraindikacijos:

. Pacientai, kuriems yra Zinomas padidéjes jautrumas hialurono
rigsCiai arba bet kuriai sudétiniy daliy skyriuje iSvardytai
sudedamajai daliai.

. JPocket-X Gel” neskirtas naudoti vaikams ir paaugliams, nes
saugumas ir veiksmingumas Siai amziaus grupei neistirti.

Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés:
Negalima leisti injekcijos bldu! ,Pocket-X Gel" skirtas naudoti tik po
dantenomis. Gali pasireiksti vietiniy padidéjusio jautrumo reakcijy,
pavyzdziui, danteny patinimas. Pacientams reikia nurodyti nedelsiant
kreiptis | gydytoja, jei panaudojus gaminj pasireiSkia tokie alerginiai
simptomai: odos iSbérimas, niezulys, bendras patinimas, kvépavimo
sunkumai, galvos svaigimas, padaznéjes Sirdies plakimas, skrandZio
sutrikimai ar viduriavimas ir kt.

Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitos saveikos formos:
Néra Zinoma apie galima ,Pocket-X Gel“ saveikg su kitais per bumg
vartojamais preparatais ar burnoje taikomu gydymu, kai jie vartojami /
taikomi kartu. Remiantis turima literatlira, mazai tikétina, kad vartojant
kitus per burna vartojamus preparatus kartu su ,Pocket-X Gel” gali kilti
problemy. Taciau svarbu, kad gydantysis gydytojas bty informuotas ir
atidZiai apsvarstyty ,Pocket-X Gel" vartojima kartu su kitais preparatais.
Atsargumo priemoné: ,Pocket-X Gel” negalima naudoti kartu su kitais
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preparatais, veikiantiems dantenas, dantis ir burnos ertme, to i$ anksto
nejvertinus.

Vaisingumas, néstumas ir Zindymo laikotarpis:

Néstumas: ,Pocket-X Gel” saugumas néscioms moterims nenustatytas.
Kontroliuojamy, Klinikiniy tyrimy su nésciomis moterimis ir vaikingais
gyvlnams neatlikta.

Atsargumo priemoné: ,Pocket-X Gel“ negalima naudoti néscioms,
bandancioms pastoti ar jtarianciomis, kad pastojo, moterims. ,Pocket-X
Gel" reikia nenaudoti néstumo laikotarpiu arba kol bus nustatyta, kad
moteris néra nés¢ia. Nutarus naudoti, odontologas turi jvertinti tikéting
gaminio nauda motinai ir galima rizikg vaisiui.

Zindymas: néra tinkamy, eksperimentiniy klinikiniy duomeny ir tyrimy su
gyvlnais duomeny apie ,Pocket-X Gel" naudojima Zindymo laikotarpiu.
Atsargumo sumetimais moterims, kurioms naudotas ,Pocket-X Gel”,
negalima Zindyti kudikiy 3 savaites po paskutinio ,Pocket-X Gel”
panaudojimo.

Vaisingumas: duomeny apie ,Pocket-X Gel" poveikj zmoniy ir gyviny
vaisingumui néra. Atsargumo sumetimais ,Pocket-X Gel" negalima naudoti
pacientéms, bandancioms pastoti. Vaisingi vyrai ir moterys turi 3 savaites
naudoti kontraceptines priemones, jei jiems ketinama naudoti ,Pocket-X
Gel".

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus:
Pocket-X Gel" poveikis gebéjimui vairuoti arba valdyti mechanizmus néra
tikétinas.
Dozavimas ir vartojimo budas:
Skirta naudoti odontologams.
Dozavimas - suaugusiesiems, jskaitant senyvus asmenis: po mechaninio
akmeny ir apnasy salinimo (RSD arba naudojant skalerj) skystis uztepamas
| kiekvieng gydyti ketinamg apydancio kiSene, kurioje jis per kelias
sekundes virsta geliu, uzpildanciu kisene. Jei reikia, papildoma gydyma
galima atlikti po papildomo mechaninio akmeny ir apnasy pasalinimo,
praéjus ne maziau kaip 2 savaitéms po ankstesnio gydymo.
Pries uztepdami gel, prie SvirkSto pritvirtinkite pageidaujama specialy
antgalj, kuris tiekiamas kartu su gaminiu. Néra klinikinio skirtumo, kurj
antgalj pasirinksite naudoti. Abu antgaliai tinka naudoti tose paciose
apydancio kiSenése. Skiriasi tik tai, kaip kiekvienas antgalis jveda geli
| periodonto kisene. Galite keisti antgalius, kad baty optimaliai patogu
naudoti:
A variantas: Raudonos spalvos antgalis su mazu sepetéliu.
Tai trumpas antgalis su mazu Sepetéliu gale, kuris padeda paskirstyti gelj
apydancio kisenéje.
B variantas: Mélynos spalvos antgalis.
Tai ilgas antgalis, kuriuo lengviau uztepti gelj vidinése (giliausiose)
apydancio kisenés vietose.
Kiekvienas Svirkstas ir antgalis skirti naudoti vienam pacientui vienoje arba
keliose apydancio kisenése. Po naudojimo Svirksta ir antgalius iSmeskite,
laikydamiesi vietiniy reikalavimy. Svirkste likusio gelio nenaudokite kitam
pacientui.
JPocket-X Gel" gelio pakanka kelioms kisenéms, todél juo vienu metu
galima tepti visas apydancio kisenes, kurias reikia gydyti. Vienam pacientui
vieno gydymo metu negalima naudoti daugiau kaip vieno pilno Svirksto.
Pacientui reikia nurodyti toliau laikytis jprastos burnos higienos. Mitybos
jprociy riboti nereikia.
Dozavimas - vaikams ir paaugliams: gelis neskirtas naudoti vaikams ir
paaugliams, nes saugumas ir veiksmingumas Siai amziaus grupei neistirti.
Vartojimo budas:
1) ISimkite vieng Svirkstg i$ pakuotés ir atsukite jo dangtelj. Tada prie
Svirksto prisukite pageidaujama plastikinj antgalj (raudonos spalvos antgali
arba mélynos spalvos antgalj).
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2) Laikykite Svirksta ir antgalio gala pridékite virsutinéje apydancio kisenés
dalyje. |veskite antgali | apydancio kisene kiek galima giliau.

3) Letai spauskite SvirkSto stamoklj, kad skystis iSsiskirty kisenés dugne,
kol gelis taps matomas ties danteny pakrasciu.

4) ISimkite Svirksta iS burnos.

Dél gelio konsistencijos, juo galima pildyti kisene pacientui nepatiriant
didelio diskomforto. ,Pocket-X" tiekiamas skyscio uzpildytame Svirkste
pavidalu ir virsta geliu kiino temperattroje. Jei pries naudojima skystis virto
geliu, pvz., dél aukstos kambario temperatdros, Svirksta reikia kelioms
minutéms jdéti | Saldytuva, kol jis vél suskystés. Atkreipkite démesj, kad
gaminio laikymo salygose nurodyta ,Nelaikyti Saldytuve!”, taciau galite
saugiai kelioms minutéms jdéti gaminj | Saldytuva, kad gelis vél suskystéty.
Tai neturi jtakos gaminio saugumui, veiksmingumui ar kokybei.

Nurodymai pacientams:
Nevalgykite 2 valandas po proceduros.

2 valandas po proceduros neskalaukite burnos ir negargaliuokite, kai
geriate. Negerkite karsty gérimy 4 valandas po proceddros. Dvi dienas po
procedaros dantis valykite labai atsargiai.

Pirmasias 2 dienas po procediros nenaudokite tarpdanciy valymo
priemoniy (pvz., danty sidly ir pan.).

Nepageidaujamas poveikis:

Kai kuriems pacientams nepageidaujamos reakcijos, dazniausiai
trumpalaikés, pasireiSkia per pirmasias kelias valandas po gelio jvedimo
{ apydancio kisene.

Taip pat gali bati dél mechaninio poveikio apydancio kisenéje arba dél
prie$ tai “atlikty apnady Salinimo procediry. Dazniausiai pasitaikantis
nepageidaujamas poveikis yra diskomfortas gydomojoje srityje, virSutinés
virskinimo trakto dalies sutrikimai burnoje Ir danty, danteny ar burnos
minkstujy audiniy reakcijos.

Burnos ertmés sutrikimai: danty skausmas, danteny patinimas, danteny
skausmas, danteny kraujavimas, danteny hiperplazija, danteny recesija,
danteny niezulys, burnos iSopéjimas, danty jautrumas.

Kitas nepageidaujamas poveikis gali biiti odos sutrikimai, pavyzdziui:
padidéjes jautrumas gaminiui, Sukeliantis alergines odos reakcijas,
pavyzdziui dermatitg, niezulj, eritema, egzema, iSbérima, dilgéline, odos
sudirginima ir pUsles.

Kitos nepageidaujamos reakcijos:

Retais atvejais pacientams gali pasireiksti sisteminis padidéjes jautrumas,
anafilaktoidiné reakcija, celiulitas ir abscesas, susije su vartojimo vieta,
skonio praradimas ir danteny spalvos pakitimas.

Pranesimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia
nuolat stebéti gaminiy naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieZiiros
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas naudodamiesi Siame informaciniame lapelyje  nurodytais
gamintojo duomenimis, per vietinj platintojg arba per Europos ir (arba)
Sveicarijos jgaliotajj atstova. Apie nepageidaujamus reiskinius ir jtariamus
nepageidaujamus reiskinius taip pat reikia pranesti vietos kompetentingai
institucijai.

Perdozavimas:

Nebuvo pranesta apie perdozavimo atvejus.

Tinkamumo laikas:

Gaminio tinkamumo data nurodyta ant Svirksto ir dézutés. Nenaudokite
gaminio, pasibaigus ant pakuotés nurodytam galiojimo laikui.
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Tinkamumo laikas pirma karta atidarius vidine pakuote:
Atidarius, naudoti i$ karto, o panaudojus iSmesti.

Specialieji laikymo nurodymai:

Laikyti kambario temperatdroje (15 °C - 25 °C). Laikyti gamintojo pakuotéje,
kad preparatas bty apsaugotas nuo Sviesos. Vengti tiesioginio Silumos ir
saules spinduliy poveikio. Negalima uzSaldyti! Nelaikyti Saldytuve!

Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti:
Panaudotus Svirkstus ir antgalius iSmeskite, vadovaudamiesi vietinémis
sveikatos priezilros atlieky tvarkymo taisyklémis.

Pagaminta iSimtinai bendrovei: ,Prudentix Ltd., |zraelis

IHTrlele of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604,
zraelis.

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Vokietija.
[cTreP] Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Sveicarija.
B Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchdckstraBe 4,
76534 Baden-Baden, Vokietija.

® Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Sveicarija.

D . Laikyti vaikams
Naudojami simboliai: @ nepasiekiamoje vietoje
Perskaitykite
m naudojimo Serijos numeris
instrukcijas
Atsargumo g Tinkamumo naudoti
/ l \ priemoné data (tinkamumo laikas)
® ﬁzﬁgﬁgggai Medicinos priemoné
CE Zenklu pazenklinta
" dicinos priemone
- Negalima medic '
Sé : sertifikuota
& praryt! c E 0477 notifikuotosios istaigos,
kurios numeris
(? Neskirta i
injekcijoms! u Gamintojas
DidzZiausia
ir maziausia A
2sc 2 |galiotasis atstovas
. ,lf temperatura, Europos Bendrijoje /
b kurioje gali Europos Sajungoje
biti laikoma Pos 5ajungoj
priemoné
S Saugoti nuo |galiotasis atstovas
;ﬂ\ saules Sviesos Sveicarijoje
Negalima .
@ uzaldyti! @ Importuotojas
Nelaikyti 2 -
@ Saldytuve! %ﬂ Platintojas
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POCKETX Gel v

Informacija lietotajam (izstradajuma lieto$anas instrukcija)
Paredzéts lietoSanai zobu veselibas apriipes specialistiem
Pirms Sis mediciniskas ierices lietosanas izlasiet So lietosanas instrukciju
pilntba. Pocket-X Gel ir mediciniska ierice periodontala in-situ gela veida,
ilgstosas darbibas subgingivalas piegades sistémas forma. Ta nodrosina
papildu arstéSanu péc saknes virsmas attirisanas (RSD) vai zobakmens
nonemsanas, lai uzlabotu smaganu dzisanu un kavétu baktériju atkartotu
kolonizaciju smaganu kabata, ka ari lietojama zobarsta veiktas periodonta
standarta arstéSanas ietvaros. Pateicoties in-situ pasveidojosa gela
mukoadhezivajam ipasibam, tas veidojas un sabiezé lietoSanas vieta un
piegul glotadas audiem.
Darbibas veids:
Pocket-X Gel nodroSina iedarbibu fizikalas darbibas veida. To ievada
smaganu kabatd péc zobakmens nonemsanas vai saknu pulésanas
un kabatas attirisanas no aplikuma. Kabatas iekSpusé gels darbojas ka
pildviela apjoma atjaunosanas nollkos, tadéjadi fiziski novérsot jaunu
baktériju iekliSanu kabata un atkartotu infekciju.
Gelu var viegli ieklat dzilakaja smaganu kabatas dala, izmantojot planu
plastmasas uzgali vai planu elastigu suku ar noapalotu galu, kas netraumé
audus un nodrodina labaku gela ieklasanu dzilakajas un visgritak
sashiedzamajas vietas. Pocket-X Gel lietosana ir vienkarsa, pateicoties
vienkarsiem fizikas principiem. Skidrums labak aizpilda kabatas neka gels,
tadél Pocket-X Gel ir Skidrums, kas parvérsas gela un paliek skartaja vieta.
Sastavs:
Katras 1 ml Slirces sastava ir: Udens, poloksamérs 407, fenoksietanols,
hialuronskabe, oktenidina hidrohlorids.
Paredzéta izmantosana un indikacijas:
Pocket-X Gel ir paredzéts, lai uzlabotu smaganu dzisanu un kavétu baktériju
atkartotu kolonizaciju smaganu kabata. Pocket-X Gel ir paredzéts lietoSanai
ka papildu terapija péc saknes virsmas attirisanas (RSD) vidéji smagas
lidz smagas hroniskas periodonta slimibas gadijuma pieaugusajiem ar
smaganu kabatam. To ieteicams izmantot ari zobarsta veiktas periodonta
standarta arstésanas ietvaros.
Kontrindikacijas:
. Pacienti ar zinamu paaugstinatu jutibu pret hialuronskabi vai jebkuru
citu no sastava minétajam sastavdalam.
. Pocket-X Gel nav paredzéts lietoSanai bérniem un pusaudziem, jo ta
drosums un efektivitate Saja vecuma grupa nav pieradita.
Ipasi bridinajumi un piesardzibas lietosana:
Neinjicét! Pocket-X Gel ir paredzéts tikai subgingivalai lietosanai.
lespéjamas lokalas paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, smaganu
pietukums. Pacientiem janorada nekavéjoties vérsties péc mediciniskas
palidzibas, ja péc preparata iedarbibas viniem rodas alergiskas reakcijas
simptomi, pieméram, &das izsitumi, nieze, generalizéta tlska, elposanas
gritibas, reibonis, paatrinata sirdsdarbiba, kunga darbibas trauc&jumi,
caureja u. C.
Mijiedarbiba ar citiem preparatiem un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama mijiedarbiba, lietojot Pocket-X Gel kopa ar citiem iekskigi
lietojamiem preparatiem vai iekskigi lietojamiem  terapijas lidzekliem.
Nemot véra zinatniskaja literattra pieejamo informaciju, ir maz ticams,
ka lietojot jebkadus citus iekskigi lietojamus preparatus kopa ar Pocket-X
Gel varétu rasties problémas. Tomér ir svarigi, lai arst&josais arsts
bdtu informéts un rpigi apsvértu Pocket-X Gel lietoSanu kopa ar citiem
preparatiem.
Piesardzibas nolika: Pocket-X Gel nedrikst lietot kopa ar citiem preparatiem,
kas paredzéti iedarbibai uz smaganam, zobiem un mutes dobuma, ieprieks
to nepardomajot.
Reproduktivitate, gratnieciba un barosana ar kriti:
Gritnieciba: Pocket-X Gel droSums griitniecém nav pieradits. Nav veikti
kontroléti kiiniskie pétijumi ar Pocket-X Gel grutniecem vai dzivniekiem.
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Piesardzibas noliika:

Pocket-X Gel nedrikst lietot grutniecém, sievietém, kuras plano grutniecibu,
vai sievietém, kuras varétu bit gritniecibas stavokli; Pocket-X Gel lietoSana
japartrauc gritniecibas laika vai fidz bridim, kad tiek noskaidrots, ka
sieviete nav stavokli. LietoSanas gadijuma zobarstam jaapsver paredzama
terapijas lietderiba matei, salidzinot ar iesp&jamo risku auglim.

Barosana ar kriti: Nav atbilstosu eksperimentalu kfinisko datu par
Pocket-X Gel lietoSanu barosanas ar kriiti laiké un lietoSanu dzivniekiem.
Piesardzibas nollkos sievietes, kuram lietots Pocket-X gels, nedrikst barot
Zidainus ar kriti 3 nedélas péc pédejas Pocket-X gela lietosanas.
Reproduktivitate: Nav datu par Pocket-X Gel ietekmi uz reprodukcijas spéju
cilvekiem un dzivniekiem. Piesardzibas nolikos Pocket-X Gel nedrikst lietot
pacientiem, kuri plano gritniecibu. VirieSiem un sievietém reproduktiva
vecuma jalieto kontracepcijas lidzeklis 3 ned€las, ja paredzéts lietot
Pocket-X Gel.

letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus:

Maz ticams, ka Pocket-X Gel ietekmés spéju vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus.

Devas un lietosanas veids:

Izmantosanai zobarstiem.

Lietosana - pieaugusajiem, tostarp gados vecakiem cilvékiem: péc
mehaniskas attirisanas (RSD vai zobakmens nonemsanas) skidrumu ieklaj
katra arstéjama smaganu kabata un dazu sekunzu laika tas parvérsas
par gelu, kas aizpilda kabatu. Ja nepiecieSsams, péc papildu mehaniskas
attifiSanas var veikt papildu arstésanu, tacu ne agrak ka 2 nedélas péc
iepriekséjas arstésanas.

Pirms gela ievadisanas pievienojiet Slircei vélamo, ipasi Sim nolikam
paredzéto uzgali, kas ir pieejams komplektd ar So izstradajumu. Nav
kiinisku atskiribu atkariba no ta, kuru uzgali izvélaties izmantot. Abi uzgali
ir pieméroti lietosanai tajas pasas smaganu kabatas. Atskiriba ir tikai taja,
ka katrs uzgalis piegada gelu smaganu kabata. Varat mainit uzgalus, lai
panaktu optimalu lietosanas értumu:

A variants: Sarkanas krasas uzgalis ar nelielu suku.

Tas iriss uzgalis ar nelielu suku gald, kas palidz izklat gelu smaganu kabata.
B variants: Zilas krasas uzgalis.

Tas ir pagarinats uzgalis, kas lauj vieglak ieklat gelu smaganu kabatas
ieks@jas (dzilakajas) vietas.

Katra Slirce un uzgalis ir paredzéti lietoSanai vienam pacientam viena
vai vairakds smaganu kabatas. Péc lietoSanas Slirci un uzgalus izmetiet
saskana ar viet&jiem noteikumiem. Neizmantojiet slircé atlikuso gelu citam
pacientam.

Pocket-X gels satur pietiekamu tilpumu vairakam kabatam, tapéc to var
vienlaikus ieklat visas smaganu kabatas, kuras nepiecieSams apstradat.
Nelietojiet vairak ka vienu pilnu 8irci vienam pacientam viena arstésanas
reizé. Pacientam janorada turpinat veikt parastas mutes dobuma higiénas
procedras. Nav nepieciesami nekadi ierobezojumi attieciba uz ésanas
paradumiem.

Devas - bémiem un Ziem: gels nav paredzéts lietosanai bériem un
pusaudziem, jo drosums un efektivitate Sajas vecuma grupas nav pieradita.

Lietosanas veids:

1) Iznemiet vienu lirci no iepakojuma un atskrivéjiet tas vacinu. Péc tam

pieskrivéjiet Slircei vélamo plastmasas uzgali (sarkanas vai zilas krasas

uzgali).

2) Turiet Slirci rokas un uzgala galu novietojiet uz augséjas smaganu kabatas

dalas. levietojiet galu smaganu kabata lidz maksimalajam dzilumam.

3) Lénam spiediet 8lirces virzuli, lai Skidrums izdalitos kabatas pamatné,
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[idz gels klust redzams pie smaganu malas.

4) Iznemiet 8lirci no mutes dobuma.

Gela konsistence lauj to ieklat kabata, neradot pacientam diskomfortu.
Pocket-X Gel tiek piegadats skidrs, iepriek$ iepildits izstradajums, kas
kermena temperatura parvérsas gela. Ja pirms lietoSanas, pieméram,
siltas istabas temperatras dé|, Skidrums ir parvérties gela, Slirce uz dazam
minGtém janovieto ledusskapi, lidz tas atkal kst Skidrs. Nemiet véra, ka
preparata uzglabasanas nosacijumos ir noradits “Neuzglabat ledusskapi!”,
tomér Jis varat drosi ievietot preparatu uz dazam minitém ledusskap, lai
gels atkal klGtu skidrs. Tas neietekmé preparata droSumu, efektivitati vai
kvalitati.

Noradijumi pacientiem:

Neédiet 2 stundas péc arstésanas.

Neskalojiet muti vai kaklu 2 stundas péc arstésanas.

Nedzeriet karstus dzérienus 4 stundas péc arstésanas. Divas dienas péc
arstésanas tiriet zobus loti saudzigi.

Pirmajas 2 dienas péc arstésanas nelietojiet zobu tirisanas piederumus
(pieméram, zobu diegu u. c.).

Nevélamas blakusparadibas:

Daziem pacientiem dazu pirmo stundu laika péc gela ievadisanas smaganu
kabata rodas nevélamas blakusparadibas, kas parasti ir parejosas.

Tas var rasties arl mehaniskas ieklaSanas smaganu kabatd dé| vai
iepriek$&jo zobakmens nonemsanas procediru rezultata. Visbiezak
sastopamas nevélamas blakusparadibas ir diskomforts arstétaja zona,
kunga un zamu trakta augséjas dalas bojajumi muté un zobu, smaganu vai
mutes dobuma miksto audu reakcijas.

Mutes dobuma bojajumi: Zobu sapes, smaganu pietlikums, smaganu
sapes, smaganu asinosana, smaganu hiperplazija, smaganu recesija,
smaganu nieze, ¢iilas mutes dobuma, zobu jutigums.

Citas nevélamas blakusparadibas var but adas bojajumi, pieméram:
paaugstinata jutiba pret preparatu, kas izraisa alergiskas adas reakcijas,
pieméram, dermatits, nieze, apsartums, ekzéma, izsitumi, natreni, adas
kairingjums un tulznas.

Citas nevélamas blakusparadibas:

Retos gadijumos pacientiem var rasties sistémiska paaugstinata jutiba,
anafilaktoida reakcija, celulits un abscess, kas saistits ar uzklasanas vietu,
garsas zudums un smaganu krasas izmainas.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam:

Ir svarigi zinot par iespejamam nevélamam blakusparadibam. Tadéjadi
preparata ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas
aprupes specialisti tiek lugti zinot par jebkadam iespéjamam nevélamam
blakusparadibam, izmantojot Saja informativaja lapa noradito razotaja
informaciju, ar vietéja izplatitdja vai Eiropas un/vai Sveices pilnvarota
parstavja starpniecibu. Par nevelamam blakusparadibam un iespéjamam
nevélamam blakusparadibam jazino ari vietéjai kompetentajai iestadei.
Pardozésana:

Nav zinots par pardozésanas gadijumiem.

Deriguma termins:

Preparata deriguma terming ir noradits uz slirces un uz kastites. Nelietojiet
preparatu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.
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Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas:
Izlietot uzreiz péc atversanas un péc lietosanas izmest.

Ipasi uzglabasanas nosacijumi:

Uzglabat istabas temperattra (15°C - 25°C). Uzglabat originalaja
iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Sargat no tiesas karstuma un saules
gaismas iedarbibas. Nesasaldét! Neuzglabat ledusskapi!

Uzglabat bémiem nepieejama vieta.

Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai:

Izlietotas Slirces un uzgalus izmetiet atbilstosi vietéjam prasibam par
veselibas apriipes atkritumiem.

Razots tikai prieks: Prudentix Ltd., Izraéla.

IH'I:rlee of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, P.O.B. 799, Lod 7110604,
zraéla.

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Vacija.

Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Sveice.
B Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchdckstraBe 4,
76534 Baden-Baden, Vacija.

® Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Sveice.

Izmantotie simboli: @ ggg!gg&trgaer\';‘lg:
[ﬁ] Skatit LoT Partijas numurs
lietoSanas
noradijumus
Bridinajums 8 zlietot idz
(deriguma terming)
Nelietot Mediciniska ierice
® atkartoti
> Nedrikst norit! Mediciniska ierice
&i c € 0477 | ar CE markéjumu,
pilnvarotas iestades
sertificéta ar numuru
Nav paredzéts RaZotajs
injekcijam! ™ |
¢ Maksimala REP Pilnvarotais parstavis
15¢ un minimala Eiropas Kopiena/
temperatra, Eiropas Savieniba
kadai ierice
var bt
paklauta
e Sargat [cH[REP| Pilnvarotais parstavis
14'? no saules [onJree Sveicé
gaismas
§§ Nesasaldét! @ Importétajs
Neuzglabat < Izplatitajs
@ ledusskapi! %Sﬁ
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POCKETX Gel

Informatie voor de gebruiker (bijsluiter)

Te gebruiken door professionele tandheelkundigen

Lees deze bijsluiter volledig door voor u dit medische hulpmiddel gebruikt.

Pocket-X Gel is een medisch hulpmiddel in de vorm van een parodontaal, in-situ
aangebracht subgingivaal toedieningssysteem met continue afgifte, op basis
van een gel. Het is een ondersteunende behandeling na debridement van het
worteloppervlak of scaling, ter verbetering van de genezing van de gingiva en
ter voorkoming van herkolonisatie door bacterién van de parodontale pocket en
is bedoeld als onderdeel van de gebruikelike parodontale behandeling door een
tandarts. Dankzij de mucoadhesieve eigenschappen van de gel, die in-situ vanzelf
wordt gevormd, hecht deze gel na de vorming en uitzetting op de plaats van
aanbrengen aan het mucosaweefsel.

Werking:

De werking van Pocket-X Gel is gebaseerd op een fysisch effect. Het wordt
aangebracht in de parodontale pocket na scaling of rootplaning of na de verwijdering
van tandplaque uit de pocket. Binnenin de pocket werkt de gel als een vulmateriaal
voor volumeherstel en voorkomt zo op een fysieke manier dat er nieuwe bacterién
kunnen binnendringen en de pocket zo opnieuw kunnen infecteren.

De gel laat zich ook in het diepste gedeelte van de parodontale pocket gemakkelijk
aanbrengen met behulp van een dunne plastic tip of een dunne, flexibele borstel
met afgeronde tip. Op die manier ontstaat er geen weefseltrauma en laat de gel zich
beter aanbrengen, ook op de diepstgelegen en moeilijkst bereikbare plaatsen. Het
gebruik van Pocket-X Gel is gemakkelijk en berust op een eenvoudig natuurkundig
principe; vloeistof vult pockets beter dan een gel dat kan, maar in het geval van
Pocket-X Gel gaat het om een vloeistof die verandert in een gel en vervolgens op de
aangetaste plaats blijft.

Samenstelling:
ledere spuit met 1 ml bevat: water, poloxameer 407, fenoxy-ethanol, hyaluronzuur,
octenidinehydrochloride.

Beoogd gebruik en indicaties:

Pocket-X Gel is bedoeld ter verbetering van de genezing van de gingiva en
ter voorkoming van herkolonisatie door bacterién van de parodontale pocket.
Pocket-X Gel is geindiceerd om te gebruiken als concomitante behandeling na
debridement van het wortelopperviak bij matige tot emstige chronische parodontale
aandoeningen bij mensen met parodontale pockets. Het wordt aanbevolen als
onderdeel van de gebruikelijke parodontale behandeling door een tandarts.

Contra-indicaties:

. Patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn voor hyaluronzuur of
andere bestanddelen die in het hoofdstuk over de samenstelling worden
genoemd.

. Pocket-X Gel is niet geindiceerd voor gebruik bij kinderen en jongeren,
aangezien de veiligheid en werkzaamheid voor deze leeftijdsgroep niet is
onderzocht.

Speciale waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor gebruik:

Niet injecteren! Pocket-X Gel is uitsluitend bedoeld om subgingivaal te worden
aangebracht.

Er kunnen plaatselijke overgevoeligheidsreacties optreden, zoals opzetten van de
gingiva. Patiénten moet worden aangeraden om direct medische hulp in te roepen
als ze na blootstelling aan het product allergische symptomen krijgen, zoals:
huiduitslag, jeuk, zwellingen, ademhalingsproblemen, een licht gevoel in het hoofd,
een versnelde hartslag, maagklachten of diarree, etc.

Interacties met andere producten en andere vormen van interactie:

Er zijn geen bekende interacties met andere mondproducten of mondbehandelingen
bij aanbrengen van Pocket-X Gel. Op grond van raadpleging van de beschikbare
literatuur is het onwaarschijnlijk dat er problemen ontstaan bij het gebruik van
andere mondproducten in combinatie met Pocket-X Gel. Het is echter belangrijk
dat de behandelend (tand)arts wordt ingelicht en dat deze zorgvuldig afweegt of
Pocket-X Gel in combinatie met andere producten wordt gebruikt.

Als voorzorgsmaatregel: Gebruik Pocket-X Gel niet in combinatie met andere
producten die bedoeld zijn om in te werken op het tandvlees, de gebitselementen
en de mondholte, zonder dit vooraf goed te overwegen.

Vruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding:
Zwangerschap: De veiligheid van Pocket-X Gel bij zwangere vrouwen is niet
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vastgesteld. Er zijn geen gecontroleerde klinische onderzoeken gedaan onder
zwangere vrouwen of bij dieren.

Als voorzorgsmaatregel:

Gebruik Pocket-X Gel niet bij vrouwen die zwanger zijn, zwanger willen worden of die
vermoeden dat ze zwanger zijn en stel het gebruik van Pocket-X Gel uit gedurende
de zwangerschap of tot is vast komen te staan dat de vrouw niet zwanger is. Bij
toediening moet de tandarts de verwachte voordelen van het gebruik van het
product bij de moeder afwegen tegen de mogelijke risico’s ervan voor de foetus.
Borstvoeding: Er zijn onvoldoende klinische onderzoeksgegevens en gegevens van
dieronderzoek beschikbaar ten aanzien van het gebruik van Pocket-X Gel tijdens
de borstvoeding. Als voorzorgsmaatregel moeten vrouwen bij wie Pocket-X Gel is
toegepast afzien van het ?even van borstvoeding aan hun zuigelingen, tot een
periode van 3 weken na de laatste toediening van Pocket-X Gel.

Vruchtbaarheid: Er zijn geen gegevens beschikbaar van onderzoek onder mensen
of dieren ten aanzien van het effect van Pocket-X Gel op de vruchtbaarheid.
Als voorzorgsmaatregel moet Pocket-X Gel niet worden gebruikt bij patiénten
die kinderen willen verwekken. Als Pocket-X Gel wel wordt toegepast, moeten
vruchtbare mannen en vrouwen gedurende 3 weken gebruik maken van een
anticonceptiemiddel.

Effecten op de rijvaardigheid of het bedienen van machines:

Pocket-X rf.iel heeft waarschijnlijk geen invioed op de rijvaardigheid of het bedienen
van machines.

Dosering en toedieningsmethode:

Te gebruiken door tandartsen.

Dosering - volwassenen, inclusief ouderen: na mechanisch debridement
(debridement of scaling van het wortelopperviak) wordt de vioeistof aangebracht
in alle te behandelen parodontale pockets en wordt daar binnen enkele seconden
omgezet in een gel die de pocket opvult. Indien nodig kan er binnen niet minder
dan 2 weken na de eerdere behandeling en na extra mechanisch debridement een
aanvullende behandeling worden uitgevoerd.

Breng voor het toedienen van de gel de daarvoor bedoelde speciale tip van uw
voorkeur op de spuit aan. De tips worden met het product meegeleverd. Er is klinisch
gesproken geen verschil in welke tip u kiest. Beide tips zijn geschikt om in dezelfde
parodontale pockets te worden gebruikt. Het verschil is alleen de manier waarop
elke tip de gel in de parodontale pocket aanbrengt. U kunt steeds van tip wisselen
voor optimaal toedieningsgemak:

Optie A: Roodgekleurde tip met een kwastje aan het uiteinde.

Deze korte tip heeft een klein kwastje aan het uiteinde, waarmee de gel gelijkmatig
kan worden verdeeld over de parodontale pocket.

Optie B: Blauwgekleurde tip.

Dit is een lange tip, waarmee de gel zich gemakkelijker in de binnenste (diepste)
gedeelten van de parodontale pocket laat aanbrengen.

ledere spuit en tip zijn bedoeld voor toepassing bij één patiént en kunnen dan voor
een of meerdere parodontale pockets worden gebruikt. Voer de spuit en de tips na
gebruik af volgens de plaatselijke regelingen en richtlijnen. Gebruik de gel die in een
spuit achterblijft nooit bij een andere patiént.

Het volume aan Pocket-X Gel is voldoende voor meerdere pockets, dus de gel kan
tegelijkertijd worden aangebracht in alle parodontale pockets die moeten worden
behandeld. Gebruik per patiént en per behandeling niet meer dan een volle
spuit. Adviseer de patiént om door te gaan met diens normale maatregelen voor
mondhygiéne. Er zijn geen beperkingen nodig ten aanzien van de voeding.
Dosering - kinderen en jongeren: de gel is voor kinderen en jongeren niet
geindiceerd, aangezien voor deze leeftijdsgroepen de veiligheid en werkzaamheid
nog niet is vastgesteld.

Toedieningsmethode:

1) Neem de spuit uit de verpakking en schroef de dop los. Schroef vervolgens de
plastic tip van uw voorkeur (de roodgekleurde of de blauwgekleurde tip) op de spuit.
2) Houd de spuit vast en zet het uiteinde van de tip tegen de bovenkant van de
paridontale pocket. Steek de tip dan tot de maximale diepte in de parodontale
pocket.

3) Druk dan langzaam de zuiger van de spuit in, zodat de vloeistof aan de basis van
de pocket wordt afgegeven. Doe dit tot de gel zichtbaar wordt bij de tandvleesrand.
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4) Neem de spuit dan uit de mond.

Door de consistentie van de gel kan hij zo in de pocket worden aangebracht dat
er weinig ongemak ontstaat voor de patiént. Pocket-X Gel is verkrijgbaar als een
voorgevulde, vloeibare formule in een spuit en verandert bij lichaamstemperatuur in
een gel. Als de vloeistof in een gel is veranderd voor hij wordt toegediend, bijv. door
een te hoge kamertemperatuur, doe de spuit dan gedurende enkele minuten in een
koelkast tot de inhoud weer vioeibaar is. Let op dat bij de bewaaromstandigheden
‘Niet koelen!” vermeld staat, maar het is wel veilig om het product enkele minuten in
een koelkast te doen om te zorgen dat de gel weer vloeibaar wordt. Dit heeft geen
invloed op de veiligheid, werkzaamheid of kwaliteit.

Instructies voor de patiénten:

Eet niet tot 2 uur na de behandeling.

Spoel of gorgel niet tijdens het drinken, tot 2 uur na de behandeling.

Drink geen warme dranken tot 4 uur na de behandeling. Poets heel voorzichtig uw
tanden in de twee dagen na de behandeling.

Gebruik geen hulpmiddelen om tussen uw tanden te reinigen (bijv. flossdraad etc.)
in de eerste 2 dagen na de behandeling.

Ongewenste effecten:

Sommige patiénten hebben in de eerste paar uur na aanbrengen van de gel in de
parodontale pocket te maken met bijwerkingen, die meestal slechts tijdelijk zijn.
Die klachten kunnen ook komen door het mechanisme waarmee het materiaal
in de parodontale pocket wordt aangebracht of door de eerder uitgevoerde
scalingbehandelingen. De meest voorkomende ongewenste effecten zijn pijn en
ongemak van het behandelde gebied, stoomissen van het hogere maagdarmstelsel
in de mond en reacties van het gebit, het tandvlees of de orale weke delen.
Mondaandoeningen: pijn aan tanden en kiezen, opgezet tandvlees, pijnlik
tandvlees, tandvleesbloedingen, gingivahyperplasie, terugtrekkend tandvlees,
gingivale pruritus, mondzweren, overgevoeligheid van het gebit.

Andere ongewenste effecten zijn bijvoorbeeld huidaandoeningen, zoals:
overgevoeligheid voor het product, waardoor allergische huidreacties kunnen
optreden, zoals dermatitis, pruritus, erytheem, eczeem, uitslag, urticaria,
huidirritatie en blaren.

Andere bijwerkingen:

In uitzonderlijke gevallen kunnen patiénten te maken krijgen met systemische
overgevoeligheid, anafylactoide reacties, cellulitis en abcessen die verband houden
met de plaats van aanbrengen en van smaakverlies en verkleuring van de gingiva.

Melden van vermoedelijke bijwerkingen:

Het is belangrijk om vermoedelike bijwerkingen te melden. Hierdoor kan de
balans tussen de voordelen en risico’s van de producten continu worden bewaakt.
Zorgverleners wordt gevraagd om mogelijke negatieve effecten te melden met
behulp van de gegevens van de fabrikant in deze bijsluiter, via de plaatselijke
distributeur of via de gemachtigde in de Europese Unie en/of Zwitserland.
Ongewenste voorvallen en vermoedelijke ongewenste voorvallen moeten worden
gemeld bij de verantwoordelijke plaatselijke autoriteiten.

Overdosis:

Er zijn geen gevallen van overdosering bekend.

Houdbaarheid:

De vervaldatum van het product staat vermeld op de spuit en op de verpakking.
Gebruik het product niet meer na de vervaldatum die op de verpakking vermeld
staat.

Houdbaarheid nadat de directe verpakking voor het eerst is geopend:
Gebruik de inhoud direct na opening en gooi restanten weg na gebruik.
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Speciale voorzorgsmaatregelen voor het bewaren:

Bewaren bij kamertemperatuur(15°C - 25°C). Bewaren in de oorspronkelijke
verpakking en beschermen tegen licht. Voorkom blootstelling aan directe warmte en
zonlicht. Niet invriezen! Niet koelen!
Buiten bereik van kinderen bewaren.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor het afvoeren als afval:
\oer de gebruikte spuiten en tips af volgens de plaatselijke regelingen en richtlijnen
voor het afvoeren van afval uit de gezondheidszorg.

Exclusief geproduceerd voor: Prudentix Ltd., Israél.

al Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, Israél.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Duitsland.
[cATReP] Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Zwitserland.

B Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchéckstraRe 4, 76534 Baden-
Baden, Duitsland.

BB Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Zwitserland.
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POCKETX Gel m

Informasjon til brukeren (pakningsvedlegg)

Skal brukes av tannhelsepersonell

Les dette vedlegget i sin helhet far du bruker dette medisinske utstyret.
Pocket-X Gel er et medisinsk utstyr i form av et periodontalt system for
in-situ, subgingival pafering av gel med langvarig frigivelse. Det er en
tilleggsbehandling etter rotoverflatedebridement (RSD) eller fiering
av tannstein for a forbedre tilhelingen av gingiva og hemme bakteriell
rekolonisering i den periodontale lommen og som en del av et rutinemessig
periodontalt behandlingsprogram som utfares av en tannlege. Takket vaere
de slimheftende egenskapene til den in-situ, selvformende gelen, formes
den og samles pa paferingsstedet og kleber il slimhinnevevet.

Virkningsmekanisme:

Pocket-X Gel har en fysisk virkningsmate. Den pafares i den periodontale
lommen etter fierning av tannstein eller rotplaning og etter at lommen
er renset for plakk. Inne i lommen virker gelen som et fyllmateriale som
gjenoppretter volumet. Dermed forhindres bakterier fysisk fra @ komme inn
i lommen og infisere den pa nytt.

Gelen pafares lett i den dypeste delen av den periodontale lommen ved
hjelp av en tynn plastspiss eller en tynn fleksibel berste med avrundet
spiss som ikke traumatiserer vevet, og sikrer bedre pafering av gelen pa
de stedene som ligger dypest og er vanskeligst 8 na. Pocket-X Gel er lett 3
bruke pa grunn av enkel fysikk: veeske fyller lommer bedre enn gel, men
Pocket-X Gel er en vaeske som blir om til en gel og forblir pé stedet.

Sammensetning:
Hver sprayte med 1 ml inneholder: vann, poloxamer 407, fenoksyetanol,
hyaluronsyre, oktenidinhydroklorid.

Tiltenkt bruk og indikasjoner:

Pocket-X Gel er tiltenkt a forbedre tilhelingen av gingiva og hemme
bakteriell rekolonisering i den periodontale lommen. Pocket-X Gel er
indisert for bruk som tilleggshehandling etter rotoverflatedebridement
(RSD) for moderat til alvorlig kronisk periodontal sykdom hos voksne med
periodontale lommer. Den anbefales ogsa som en del av et rutinemessig
periodontalt behandlingsprogram som utfares av en tannlege.

Kontraindikasjoner:

. Pasienter med kjent overfglsomhet overfor hyaluronsyre eller noen
av ingrediensene i avsnittet om sammensetning.

. Pocket-X Gel er ikke indisert for bruk hos bam og ungdom, da
sikkerheten og effektiviteten i denne aldersgruppen ikke er blitt
fastslatt.

Spesielle advarsler og forsiktighetsregler:

Skal ikke injiseres! Pocket-X Gel skal kun pafgres subgingivalt.

Lokale reaksjoner tilknyttet overfalsomhet som hevelser i gingiva kan
oppsta. Pasienter skal instrueres til & sgke legehjelp umiddelbart hvis de
etter 3 ha blitt eksponert for produktet, utvikler allergiske symptomer som:
hudutslett, kige, generell hevelse, pustevansker, svimmelhet, rask puls,
opprert mage eller diaré osv.

Interaksjon med andre produkter og andre former for interaksjon:
Det er ingen kjente interaksjoner ved administrering av Pocket-X Gel med
andre orale produkter eller orale behandlinger. Ut fra gjennomgang av den
tilgjengelige litteraturen er det usannsynlig at det vil oppsta problemer
ved bruk av andre orale produkter ssmmen med Pocket-X Gel. Men det er
viktig at den behandlende legen er informert og ngye vurderer bruken av
Pocket-X Gel i kombinasjon med andre produkter.

Som en forholdsregel: Pocket-X Gel skal ikke brukes sammen med andre
produkter som er beregnet til & virke pa tannkjett, tenner og i munnhulen
uten vurdering pé forhand.

Fertilitet, graviditet og amming:

Graviditet: Sikkerheten til Pocket-X Gel hos gravide kvinner er ikke blitt
fastslatt. Det er ikke blitt utfert noen kontrollerte kliniske utpravinger med
Pocket-X Gel pa gravide kvinner eller pa dyr.
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Som en forholdsregel:

Pocket-X Gel skal ikke brukes pa kvinner som er gravide, prover & bli
gravide eller har mistanke om at de er gravide. Administrering av Pocket-X
Gel skal stoppes sa lenge kvinnen er gravid eller inntil det er fastslatt at
kvinnen ikke er gravid. Hvis gelen administreres, skal tannlegen veie de
forventede fordelene ved produktet for moren mot de mulige risikoene for
fosteret.

Amming: Det finnes ikke tilstrekkelige eksperimentelle kliniske data og
dyredata om bruken av Pocket-X Gel under amming. Som en forholdsregel
ma kvinner som far administrert Pocket-X Gel, ikke amme spedbarnet i en
periode pa tre uker etter siste administrasjon av Pocket-X Gel.

Fertilitet: Det finnes ingen data om mennesker eller dyr vedrarende
virkningen av Pocket-X Gel pa fertilitet. Som en forholdsregel skal Pocket-X
Gel ikke brukes pa pasienter som forsgker & bli gravide. Fertile menn og
kvinner skal bruke et prevensjonsmiddel i tre uker hvis Pocket-X Gel skal
administreres.

Pavirkning av evnen til & kjgre bil og bruke maskiner:
Det er ikke sannsynlig at Pocket-X Gel vil pavirke evnen til & kjgre eller
bruke maskiner.

Dosering og administrasjonsmate:
Skal brukes av tannleger.
Dosering - voksne, inkludert eldre: Etter mekanisk debridement (RSD eller
fierning av tannstein) pafares vaesken hver av de periodontale lommene
som skal behandles. Etter et par sekunder blir vaesken til en gel som fyller
lommen. Ved behov kan flere behandlinger utfares etter en ny mekanisk
debridement, innen minst to uker etter forrige behandling.
Far gelen skal administreres, festes den foretrukne spissen til sprayten.
Denne fglger med produktet. Det er ingen klinisk forskjell pa spissene.
Begge spissene egner seg for bruk i de samme periodontale lommene. Den
eneste forskjellen er méten spissene pafgrer gelen inne i den periodontale
lommen p&. Du kan bytte spiss for & fa best mulig administrering:
Alternativ A: Rad spiss med liten barste.
Dette er en kort spiss med en liten barste pa enden. Barsten hjelper til med
& spre gelen i den periodontale lommen.
Alternativ B: BI3 spiss.
Dette er en lang spiss som gjer det enklere & pafgre gelen i de innerste
(dypeste) omradene av den periodontale lommen.
Hver sprayte og spiss er beregnet for bruk pa én pasient i én eller flere
periodontale lommer. Kast spreyten og spissene etter bruk i henhold til
lokale forskrifter. Ikke bruk gel som er igjen i sprayten, pa en annen pasient.
Pocket-X Gel inneholder nok produkt til flere lommer, slik at den kan
brukes samtidig pa de alle periodontale lommene som ma behandles. Ikke
bruk mer enn én full sprgyte per pasient per behandling. Pasienten skal
instrueres om 4 fortsette med normal tannhygiene. Ingen restriksjoner er
ngdvendig vedrgrende kosthold.
Dosering - barn og ungdom: Gelen er ikke indisert for bruk hos bam og
ungdom, siden sikkerheten og effektiviteten i denne aldersgruppen ikke
er fastslatt.
Administrasjonsmate:
1) Ta én sprayte ut av pakningen og skru av hetten. Skru deretter den
foretrukne plastspissen til sprayten (rad eller bl spiss).
2) Hold sprayten og sett enden av spissen pa den gverste delen av den
periodontale lommen. Far spissen inn i den periodontale lommen s3 langt
det gar.
3) Press inn spraytestempelet sakte, slik at veesken spreytes ut innerst i
lommen inntil gelen blir synlig ved kanten av gingiva.
4) Ta sprayten ut av munnen.
Gelens konsistens gjer at pafaringen av gelen i lommen medfarer lite
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ubehag for pasienten. Pocket-X Gel leveres som en flytende formel
ferdigfylt i en sprayte og blir til en gel ved kroppstemperatur. Hvis den er
blitt til gel fer pafering, dvs. pa grunn av hay romtemperatur, skal sprayten
legges i kjgleskap i noen minutter inntil den blir flytende igjen. Merk at
det star fglgende i produktets oppbevaringsbetingelser: «Skal ikke kjgles!».
Det gar imidlertid fint & legge produktet noen minutter i kjgleskapet for
3 gjere gelen flytende igjen. Dette pavirker ikke produktets sikkerhet,
effektivitet eller kvalitet.

Anvisninger for pasientene:

Vent to timer etter behandlingen far du spiser.

Vlent to timer etter behandlingen far du skyller eller gurgler nar du drikker.
Vent fire timer etter behandlingen far du drikker varm drikke. Puss tennene
sveert forsiktig i to dager etter behandlingen.

Ikke bruk utstyr for rengjering mellom tennene (f.eks. tanntrad osv.) i lgpet
av de farste to dagene etter behandlingen.

Bivirkninger:

Noen pasienter opplever bivirkninger, vanligvis forbigdende, i lapet av de
forste par timene etter at gelen er pafert i den periodontale lommen.
Disse kan ogsd oppstd pa grunn av den mekaniske paferingen i den
periodontale lommen eller som et resultat av fiemingen av tannstein for
pafaring. De vanligste bivirkningene er ubehag i det behandlede omradet,
sykdommer tilknyttet det gvre gastrointestinale systemet i munnen og
dentale eller gingivale reaksjoner eller reaksjoner i blgtvevet i munnen.
Orale sykdommer: tannverk, gingival hevelse, gingival smerte, gingival
bledning, gingival hyperplasi, gingival retraksjon, gingival pruritus,
munnsar, tannsensitivitet.

Andre bivirkninger kan inkludere hudsykdommer som: overfalsomhet
overfor produktet som forarsaker allergiske hudreaksjoner som dermatitt,
pruritus, erytem, eksem, utslett, urtikaria, hudirritasjon og blemmer.

Andre bivirkninger:

| sjeldne tilfeller kan pasienter oppleve systemisk overfalsomhet,
anafylaktisk reaksjon, cellulitt og abscess ved paferingsstedet, tap av
smakssans og gingival misfarging.

Melding av mistenkte bivirkninger:

Melding av mistenkte bivirkninger er viktig. Det gjer det mulig & overvake
forholdet mellom nytte og risiko for produktet kontinuerlig. Helsepersonell
oppfordres til 3 melde enhver mistenkt bivirkning via produsentens
opplysninger i dette pakningsvedlegget, via den lokale distributaren
eller via den autoriserte europeiske og/eller sveitsiske representanten.
Bivirkninger og mistenkte bivirkninger skal ogsad meldes til den lokale
fagmyndigheten.

Overdosering:

Det er ikke blitt rapportert noen tilfeller av overdose.

Holdbarhet:

Utlgpsdatoen til produktet er trykt p& sprayten og pa esken. Ikke bruk
produktet etter utlgpsdatoen pa pakningen.

Holdbarhet etter at produktets inneremballasje er apnet:

Brukes umiddelbart etter &pning og kastes etter bruk.
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Spesielle oppbevaringsbetingelser:

Oppbevares ved romtemperatur (15°C - 25°C). Oppbevares i den originale
pakningen for 8 beskytte mot lys. Unngd eksponering for direkte varme og
sollys. Skal ikke fryses! Skal ikke kjales!

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Spesielle forholdsregler for avhending:
Kast brukte sprayter og spisser i henhold til lokale forskrifter for medisinsk
avfall.

Produsert eksklusivt for: Prudentix Ltd., Israel.

wdl Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, Israel.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Tyskland.
[cATrep Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Sveits.

B Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchockstraBe 4,
76534 Baden-Baden, Tyskland.

® Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Sveits.

Oppbevares

Symboler som brukes: utilgjengelig for bam

Se bruksanvisningen Batchnummer

Brukes innen

Forsiktig (utlgpsdato)

IS

Skal ikke brukes

P nytt Medisinsk utstyr

CE-merket medisinsk
utstyr sertifisert ved
0477 | nummer fra teknisk
kontrollorgan

Ma ikke svelges!

n
m

W) * V> B

Ma ikke injiseres! ‘ Produsent
2sc | Hoyeste og laveste Autorisert
15'c/i’ Eglmperatur utstyret representant i EU
dle
e, | Skal ikke utsettes Autorisert
;ﬂ\ for sollys representant i Sveits
@ Skal ikke fryses! @ Importer
=
@ Skal ikke kjgles! %’ﬂ Distributar
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POCKETX Gel PL

Informacje dla uzytkownika (ulotka dotaczona do produktu)

Do uzytku przez fachowy personel stomatologiczny

Przed uzyciem tego wyrobu medycznego nalezy przeczytac cafg ulotke.

Pocket-X Gel jest wyrobem medycznym w postaci periodontologicznego zelujacego
systemu dostarczania poddzigstowego o przedtuzonym uwalnianiu in situ. Jest to
leczenie wspomagajace po oczyszczeniu powierzchni korzenia (ang. root surface
debridement, RSD) lub skalingu w celu poprawienia gojenia dzigset i zahamowania
ponownej kolonizacji bakterii w kieszonce dziastowej oraz jako czes¢ rutynowego
programu leczenia periodontologicznego wykonywanego przez stomatologa. Dzieki
wiasciwosciom mukoadhezyjnym samoformujacy sie zel in situ jest formowany i
upychany w miejscu aplikacji oraz przylega do tkanek btony Sluzowej.

Mechanizm dziatania:

Zel Pocket-X wzmacnia swoje dziafanie poprzez fizyczna metode dziatania.
Dostarcza sie go do kieszonki dzigstowej po skalingu lub wygtadzaniu powierzchni
korzenia (root planing) i oczyszczeniu kieszonki z ptytki. Wewnatrz kieszonki zel
dziata jak wypetniacz do przywracania objetosci, fizycznie zapobiegajac wnikaniu
nowych bakterii i ponownemu zakazeniu kieszonk.

Zel mozna fatwo wprowad2|c do najgtebszej czesci kieszonki dziastowej za pomoca
cienkiej plastikowej koncowki lub cienkiego elastycznego pedzelka z zaokraglong
koricowka, ktdre nie uszkodza tkanek i zapewnia lepszq aplikacje zelu w najgtebszych
i najtrudniej dostepnych miejscach. Stosowanie zelu Pocket-X jest tatwe ze wzgledu
na wlasciwosci fizyczne: ptyn wypetnia kieszonki lepiej niz zel, a Pocket-X Gel jest
ptynem, ktdry przeksztatca sie w zel i pozostaje w danym miejscu.

Skfad:

Zawartos¢ kazdej strzykawki o poj. 1 ml: woda, poloksamer 407, fenoksyetanol,
kwas hialuronowy, chlorowodorek oktenidyny.

Przeznaczenie i wskazania:

Pocket-X Gel jest przeznaczony do poprawy gojenia dziaset i hamowania ponownej
kolonizacji bakterii w kieszonkach dzigstowych. Zel Pocket-X jest wskazany do
stosowania jako leczenie wspomagajace po oczyszczeniu powierzchni korzeni (RSD)
w przypadku umiarkowanej lub ciezkiej przewlekiej choroby przyzebia u dorostych
z kieszonkami dzigstowymi. Zalecany jest rowniez jako czesc rutynowego programu
leczenia periodontologicznego wykonywanego przez stomatologa.

Przeciwwskazania:

. Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy lub
ktdrykolwiek ze skfadnikdw wymienionych w punkcie dotyczacym sktadu.

. Pocket-X Gel nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy, poniewaz
nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie
wiekowej.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Nie wstrzykiwac! Pocket-X Gel jest przeznaczony wylacznie do stosowania
poddziastowego.

Moga wystapi¢ migjscowe reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek dziaset.
Pacjentow nalezy poinstruowac, aby natychmiast zglosili sie do lekarza, jesli po
kontakcie z produktem wystapig u nich takie objawy alergiczne, jak: wysypka skéma,
Swiad, uogolniony obrzek, trudnosci z oddychaniem, zawroty glowy, przyspieszone
bicie serca, rozstrdj zofadka lub biegunka itp.

Interakeje z innymi produktami i inne rodzaje interakcji:

Brak znanych interakcji w przypadku stosowania produktu Pocket-X Gel z innymi
produktami doustnymi lub zabiegami doustnymi. Z przegladu dostepnego
pismiennictwa wynika, Ze jest mato prawdopodobne, aby pojawity sie problemy
zwigzane ze stosowaniem jakichkolwiek innych produktow doustnych razem z zelem
Pocket-X. Wazne jest jednak, aby lekarz prowadzacy dysponowat wystarczajacymi
informacjami i dokfadnie rozwazyt stosowanie zelu Pocket-X w skojarzeniu z iInnymi
produktami.

Jako $rodek ostroznosci: Zelu Pocket-X nie nalezy stosowa¢ razem z innymi
produktami przeznaczonymi do oddziatywania na dziasta, zeby i jame ustng bez
wczesniejszego rozwazenia.

Ptodnosc, ciaza i laktacja:

Cigza: Nie okreslono bezpieczefstwa stosowania produktu Pocket-X Gel u kobiet w
ciazy. Nie przeprowadzono kontrolowanych badan klinicznych z uzyciem produktu
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Pocket-X Gel u kobiet w okresie cigzy ani u zwierzat.

Jako $rodek ostroznosci:

Zelu Pocket=X nie nalezy stosowac u kobiet, ktdre s w cigzy, probuja zajs¢ w ciaze
lub podejrzewaja, Ze s3 W ciazy; stosowanie Zelu Pocket-X nalezy zawiesi¢ na czas
trwania cigzy lub do momentu stwierdzenia, ze kobieta nie jest w ciazy. W przypadku
zastosowania stomatolog powinien rozwazy¢ oczekiwane korzysci dla matki w
stosunku do mozliwych zagrozen dla ptodu.

Karmienie piersia: Brak jest odpowiednich eksperymentalnych danych klinicznych i
danych dotyczacych stosowania produktu Pocket-X Gel w okresie karmienia piersia
u zwierzat. Jako Srodek ostroznosci kobiety, u ktdrych zastosowano produkt Pocket-X
Gel, nie powinny karmi¢ piersig przez okres 3 tygodni po ostatnim zastosowaniu
produktu Pocket-X Gel.

Plodnosc: Brak jest danych dotyczacych wptywu produktu Pocket-X Gel na ptodnos¢
u ludzi i zwierzat. Jako Srodek ostroznosci nie nalezy stosowa¢ produktu Pocket-X
Gel u pacjentek starajacych sie zajS¢ w ciaze. Plodni mezczyzni i kobiety powinni
stosowac srodek antykoncepcyjny przez 3 tygodnie, jesli ma by¢ podawany produkt
Pocket-X Gel.

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn:
Jest mato prawdopodobne, aby produkt Pocket-X Gel wptywat na zdolnos¢
prowadzenia pojazddw Iub obstugiwania maszyn.

Dawkowanie i sposéb podawania:

Do stosowania przez stomatologow.

Dawkowanie - dorosli, w tym osoby w podeszym wieku: po mechanicznym
oczyszczeniu (RSD lub skaling) ptyn nalezy nanies¢ do kazdej z leczonych kieszonek
dzigstowych, gdzie w ciagu kilku sekund przeksztatci sie w zel wypetniajacy
kieszonke. W razie potrzeby mozna wykonac dodatkowy zabieg, po dodatkowym
oczyszczeniu mechanicznym, w ciggu nie mniej niz 2 tygodni od poprzedniego
zabiegu.

Przed podaniem Zzelu nalezy przymocowac do strzykawki preferowana specjalng
koficowke dostarczong z produktem. Wybor rodzaju koncéwki do uzycia nie
skutkuje zadng réznic kliniczng. Obie koncéwki nadaja sie do stosowania w tych
samych kieszonkach dzigstowych. Roznica polega jedynie na sposobie, w jaki kazda
koncéwka dostarcza zel do kieszonki dzigstowej. Mozna zmieniac koncowki, aby
uzyskac optymalng fatwos¢ podawania:

Opcja A: Korcowka w kolorze czerwonym z matym pedzelkiem.

Jest to krétka koncowka z matym pedzelkiem na koncu, ktory pomaga rozprowadzic
zel w kieszonkach dzigstowych.

Opcja B: Koficowka w kolorze niebieskim.

Jest to diuga koncowka, ktéra ufatwia umieszczenie zelu w wewnetrznych
(najgtebszych) obszarach kieszonki dziastowej.

Kazda strzykawka i koncowka jest przeznaczona do stosowania u jednego pacjenta
w jednej lub wielu kieszonkach dziastowych. Po uzyciu usunac strzykawke i koncwki
zgodnie z lokalnymi przepisami. Zelu pozostatego w strzykawce nie wolno uzywac
u innego pacjenta.

Objetos¢ produktu Pocket-X Gel jest wystarczajaca dla kilku kieszonek, dzieki czemu
mozna go stosowac jednoczesnie do wszystkich kieszonek dzigstowych, ktdre
wymagajg leczenia. Nie przekraczac jednej petnej strzykawki na pacjenta i zabieg.
Pacjenta nalezy poinstruowac, aby kontynuowat normalne procedury higieny jamy
ustnej. Nie s3 wymagane zadne ograniczenia dotyczace nawykéw zywieniowych.

Dawkowanie - dzieci i mtodziez:
zel nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy, poniewaz nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tych grupach wiekowych.

Sposob podawania:

1) Wyjac jedna strzykawke z opakowania i odkrecic jej nasadke. Nastepnie przykrecic
do strzykawki preferowang plastikowg koricowke (koricowke w kolorze czerwonym
lub koncdwke w kolorze niebieskim).

2) Trzymac strzykawke i umiesci¢ koncowke na gomej czesci kieszonki dzigstowej.
Wprowadzi¢ koncéwke na maksymalna gtebokosc do kieszonki dzigstowe;.

3) Powoli nacisnac tok strzykawki, aby ptyn zostat uwolniony u podstawy kieszonki,
az zel stanie sie widoczny na brzegu dzigsfa.
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4) Wyjac strzykawke z jamy ustnej.

Konsystencja zelu umozliwia umieszczenie go w kieszonce przy niewielkim
dyskomforcie dla pacjenta. Produkt Pocket-X Gel jest dostarczany w postaci ptynnej
w strzykawce i przeksztatca sie w zel w temperaturze ciata. Jesli przed aplikacja
zmieni sie w zel, np. z powodu wysokiej temperatury pokojowej, strzykawke nalezy
umiesci¢ w lodéwce na kilka minut, az ponownie stanie sie ptynny. Nalezy zwrdcic
uwage, ze warunki przechowywania produktu sa okreslone jako ,Nie przechowywac
wlodowce!”, ale mozna bezpiecznie umiesci¢ produkt na kilka minut w lodéwee, aby
zel ponownie zamienit sie w ptyn. Nie ma to wptywu na bezpieczefistwo stosowania,
skutecznos¢ ani jakos¢ produktu.

Instrukeje dla pacjentow:

Nie jes¢ przez 2 godziny po zabiegu.

Nie ptukac gardfa podczas picia przez 2 godziny po zabiegu.

Nie pic goracych napojow przez 4 godziny po zabiegu. Bardzo delikatnie szczotkowac
zeby w ciggu dwdch dni po zabiegu.

Nie uzywa¢ akcesoriow do czyszczenia przestrzeni migdzyzebowych (np. nici
dentystycznych itp.) w ciggu pierwszych 2 dni po zabiegu.

Dziatania niepozadane:

U niektérych pacjentéw wystepujg dziafania niepozadane, zwykle przemijajace, w
ciggu pierwszych kilku godzin po zastosowaniu zelu w kieszonkach dzigstowych.
Moze to réwniez wynika¢ z mechanicznej aplikacji w kieszonce dzigstowej lub by¢
wynikiem poprzedzajacych zabiegéw skalingu. Najczestsze dziatania niepozadane
to: dyskomfort w leczonym obszarze, zaburzenia gémego odcinka przewodu
pokarmowego w jamie ustnej oraz reakcje zebow, dzigset lub tkanek miekkich jamy
ustnej.

Zaburzenia jamy ustnej: bol zebow, obrzek dzigset, bol dzigset, krwawienie z dzigset,
préqmst dziaset, recesja dzigset, swigd dziaset, owrzodzenie jamy ustnej, wrazliwos¢
zebow.

Inne dziafania niepozadane moga obejmowac zaburzenia skory, takie jak:
nadwrazliwos¢ na produkt powodujgca alergiczne reakcje skéme, takie jak zapalenie
skary, swigd, rumien, egzema, wysypka, pokrzywka, podraznienie skéry i pecherze.
Inne dziatania niepozadane:

W rzadkich przypadkach u pacjentdw moze wystapic nadwrazliwosc
ogdlnoustrojowa, reakcja anafilaktoidalna, zapalenie tkanki facznej i ropien zwigzany
z miejscem aplikacji, utrata smaku oraz przebarwienia dzigset.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafan niepozadanych:

Zgtaszanie podejrzewanych dziafan niepozadanych jest istotne. Umozliwia ono
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktow.
Czlonkowie fachowego personelu medycznego powinni zgtasza¢  wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane, korzystajac z danych producenta podanych
w niniejszej ulotce informacyjnej, za posrednictwem lokalnego dystrybutora lub
upowaznionego przedstawiciela w Europie i/lub Szwajcarii. Zdarzenia niepozadane
i podejrzewane zdarzenia niepozadane nalezy réwniez zgtasza¢ wiasciwemu
organowi lokalnemu.

Przedawkowanie:

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

Okres waznosci:

Termin waznosci produktu jest podany na strzykawce i pudetku. Nie uzywac produktu
po uptywie terminu waznoSci podanego na opakowaniu.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
Zuzy¢ natychmiast po otwarciu i wyrzuci¢ po uzyciu.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania:

Przechowywac w temperaturze pokojowej (15-25°C). Przechowywac w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem. Unika¢ bezposredniej ekspozycji
na wysokie temperatury i dziatanie stonca. Nie zamrazac! Nie przechowywac w
loddwce!

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania:

Zuzyte strzykawki i koncowki nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi odpadéw medycznych.

Wyprodukowano wytacznie dla: Prudentix Ltd., lzrael.

wll Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, Izrael.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Niemcy.

[<ATREP Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Szwaijcaria.

B Geistlich Biomaterials Vertriehsgesellschaft mbH, SchéckstraRe 4, 76534 Baden-
Baden, Niemcy.

B Geistich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Szwajcaria.

Przechowywac
Zastosowane symbole: @ \lfmviéglcg?égnym dla
dzieci
Patrz instrukcja .
[:E] uzytkowania Numer parti
Uzy¢ do
A Uwaga g (termin waznosci)
Nie uzywac X
® pé?}g\i/yn\?lsc Wyrdb medyczny
Wyréb medyczny
Sé Nie polvia] c € zerztg%lziem CE
e potykac! certyfikowany
& 0477 przez jednostke
notyfikowang numer
Nie wstrzykiwac! ‘ Producent
Temperatura
, Autoryzowany
25c mianl?;qy;]ﬁalnﬂa' przedstawiciel
. ,ﬂ/ sl irahoy we Wspdlnocie
150C ktorej gz[a{anle. Europejskiej  Unii
moze by¢ narazony il
wyrob Europejskiej
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POCKETX Gel PT

Informacdo para o utilizador (folheto informativo)

Para utilizacéo pelo profissional de satide dentaria

Leia todo este folheto antes de utilizar este dispositivo médico.

Pocket-X Gel é um dispositivo médico na forma de sistema dispensador
subgengival para a libertacdo prolongada in situ de gel periodontal. E utilizado
como tratamento adjuvante apds desbridamento da superficie radicular (RSD)
ou raspagem para melhorar a cicatrizagéo gengival e inibir a recolonizacdo
bacteriana na bolsa periodontal e como parte do programa de tratamento
periodontal realizado pelo dentista. Gracas as propriedades mucoadesivas e
automodeladoras in situ, o gel é formado e avolumado no local de aplicagéo,
aderindo aos tecidos mucosos.

Modo de acéo: )
0 efeito de Pocket-X Gel é facilitado através de um modo de acéo fisica. E
aplicado na bolsa periodontal depois da raspagem ou aplainamento da raiz e
remogdo da placa da bolsa. O gel atua dentro da bolsa como um preenchedor
que restaura o volume e, desta forma, evita fisicamente a entrada de novas
bactérias e a reinfecdo da bolsa.

0 gel é aplicado facilimente na parte mais profunda da bolsa periodontal
por meio de uma ponta fina de plastico ou de uma escova flexivel fina, com
ponta arredondada, que ndo traumatiza os tecidos e que garante uma melhor
aplicacéo do gel nos pontos mais profundos e mais dificeis de alcangar. A
utilizacdo de Pocket-X Gel é facil devido aos principios de fisica simples; os
liquidos preenchem melhor as bolsas do que os géis, contudo, Pocket-X Gel é
um liquido que se transforma em gel e permanece no local afetado.
Composicao:

Cada seringa com 1 ml contém: &gua, poloxaleno 407, fenoxietanol, acido
hialurénico, cloridrato de octenidina.

Utilizagdo prevista e indicacdes:

Pocket-X Gel destina-se a melhorar a cicatrizacdo gengival e a inibir a
recolonizagdo bacteriana na bolsa periodontal. Pocket-X Gel é indicado como
tratamento adjuvante apds o desbridamento da superficie radicular (RSD)
para doenca periodontal crénica moderada a grave em adultos com bolsas
periodontais. Também é recomendado como parte do programa de tratamento
periodontal de rotina do dentista.

Contraindicacoes:

. Doentes com hipersensibilidade conhecida ao &cido hialurdnico ou a
qualquer outro componente indicado na secgao “Composicao”.

. Pocket-X Gel ndo é indicado para a utilizagdo em criancas e adolescentes,
visto que a seguranca e eficacia nao foram estabelecidas neste grupo
etdrio.

Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagao:

Nao injetar! Pocket-X Gel é indicado apenas para aplicagéo subgengival.

Podem ocorrer reagées locais de hipersensibilidade, tais como inchago gengival.

Os doentes devem ser instruidos a procurarem assisténcia médica imediata se,

apds a exposicao ao produto, desenvolverem sintomas alérgicos tais como:

erupgdo cutanea, prurido, inchaco generalizado, dificuldades respiratrias,
tonturas, ritmo cardiaco acelerado, problemas de estémago ou diarreia, etc.

Interagdes com outros produtos e outras formas de interagéo:

Nao existem interagdes conhecidas entre a administracdo de Pocket-X Gel e
outros produtos orais ou tratamentos orais. Segundo a anélise da literatura
disponivel, é pouco provavel que surjam problemas associados a utilizagdo de
outros produtos orais em combinagao com Pocket-X Gel. Contudo, é importante
que o médico assistente seja informado e que considere com cuidado a
utilizacdo de Pocket-X Gel em combinagéo com outros produtos.

Como medida de precaugdo: Pocket-X Gel ndo deve ser utilizado em
combinagdo com outros produtos destinados a atuar nas gengivas, nos dentes
ou na cavidade oral sem consideragao prévia.

Fertilidade, gravidez e aleitamento:

Gravidez: A seguranca de Pocket-X Gel em mulheres grévidas néo foi
estabelecida. Nao foram realizados ensaios clinicos controlados com Pocket-X
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Gel em mulheres gravidas ou em animais.

Como medida de precaucdo:

Pocket-X Gel ndo deve ser utilizado em mulheres grévidas, que estejam a tentar
engravidar ou que suspeitem estar grévidas; e a administragdo de Pocket-X Gel
deve ser suspensa durante toda a gravidez ou até se determinar que a mulher
nao estd gravida. Se for administrado, o dentista deve ponderar os beneficios
esperados do produto para a mée em relagéo aos possiveis riscos para o feto.
Amamentacdo: N&o existem dados experimentais clinicos ou animais
adequados sobre a utilizagdo de Pocket-X Gel durante a amamentagéo. Como
medida de precaugdo, as mulheres que receberam Pocket-X Gel ndo podem
amamentar os seus bebés por um periodo de 3 semanas apds a dltima
administracdo de Pocket-X Gel.

Fertilidade: Ndo existem dados sobre o efeito de Pocket-X Gel na fertilidade
humana ou animal. Como medida de precaugdo, Pocket-X Gel ndo deve ser
utilizado em doentes que estejam a tentar engravidar. Os homens e mulheres
em idade fértil devem utilizar contracetivos durante 3 semanas se Pocket-X
Gel for administrado.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas:

Nao é provavel que Pocket-X Gel tenha efeitos sobre a capacidade de conduzir
e utilizar maquinas.

Posologia e modo de administracao:

Para utilizacéo por dentistas.

Dosagem - adultos incluindo idosos: a seguir ao desbridamento (RSD ou
raspagem), o liquido é aplicado em cada uma das bolsas periodontais a
tratar e transforma-se em poucos segundos num gel que preenche a bolsa.
Se necessario, pode proceder-se a tratamento adicional, na sequéncia de um
desbridamento mecanico adicional, num prazo ndo inferior a 2 semanas apds
0 tratamento anterior.

Antes de administrar o gel, inserir na seringa a ponta especifica preferida,
fornecida juntamente com o produto. Néo existe uma diferenca clinica
relativamente a ponta a escolher. Ambas as pontas sdo adequadas para
utilizagdo nas mesmas bolsas periodontais. A Uinica diferenga consiste na forma
como cada ponta aplica o gel na bolsa periodontal. Pode mudar entre pontas
para facilitar a administracao:

Opcao A: Ponta vermelha com escova pequena.

Trata-se de uma ponta curta com uma escova pequena na extremidade, a qual
ajuda a espalhar o gel na bolsa periodontal.

Opcédo B: Ponta azul.

Trata-se de uma ponta comprida, que permite colocar mais facilmente o gel nas
areas interiores (mais profundas) da bolsa periodontal.

Cada seringa e ponta destina-se a utilizagdo num Unico doente, numa ou em
varias bolsas periodontais. Eliminar a seringa e as pontas de acordo com as
exigéncias locais. Nao utilizar qualquer gel remanescente na seringa noutro
doente.

Pocket-X Gel contém volume suficiente para vérias bolsas, de forma que pode
ser aplicado simultaneamente em todas as bolsas a tratar. Nao utilizar mais do
que uma seringa cheia por doente e tratamento. O doente deve ser instruido
a continuar os procedimentos normais de higiene oral. N&o séo necessarias
restricdes aos habitos alimentares.

Dosagem - criangas e adolescentes:
0 gel ndo ¢ indicado em criancas e adolescentes, uma vez que a seguranca e
eficécia ndo foram estabelecidas neste grupo etario.

Modo de administragao:

1) Remover a seringa da embalagem e desenroscar a tampa. Em seguida,
enroscar a seringa na ponta de plastico preferida (ponta vermelha ou ponta
azul).

2) Segure a seringa e cologue a extremidade da ponta na parte superior da
bolsa periodontal. Insira a ponta na bolsa periodontal ate a profundidade
méxima.

3) Pressione lentamente o émbolo da seringa de forma que o liquido seja
libertado na base da bolsa até que o gel fique visivel na margem gengival.
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4) Remover a seringa da boca.
A consisténcia do gel permite a aplicagéo na bolsa com pouco desconforto para
o0 doente. Pocket-X Gel estd disponivel como formulagdo liquida em seringa pré-
cheia e transforma-se num gel a temperatura do corpo. Se se tiver convertido
em gel antes da aplicagao, p. ex., devido a uma temperatura ambiente quente,
a seringa deve ser colocada num frigorifico por alguns minutos até voltar a
tornar-se liquido. Tenha em atencdo que as condigdes de conservacdo do
produto mencionam “Nao refrigerar!”. Contudo, pode colocar o produto com
seguranga por alguns minutos no frigorifico para permitir que o gel se tome
novamente liquido. Isto ndo afeta a seguranca, a eficacia ou a qualidade do
produto.
1

|l
Instrugées para os doentes:
Nao comer durante 2 horas depois do tratamento.
Nao enxaguar a boca ou gargarejar quando beber durante 2 horas apds o
tratamento.
Nao beber bebidas quentes durante 4 horas apds o tratamento. Escovar os
dentes muito suavemente durante os dois dias a seguir ao tratamento.
Nao utilizar acessdrios para a limpeza entre os dentes (p. ex., fio dentério, etc.)
nos primeiros 2 dias apds o tratamento.

Efeitos indesejaveis:

Alguns dos doentes apresentam reacdes adversas, normalmente transitorias,
durante as primeiras horas apds a aplicacéo do gel na bolsa periodontal.

Estas também se podem dever a aplicagdo mecanica na bolsa periodontal
ou resultar dos procedimentos de raspagem precedentes. A maioria dos
efeitos indesejéveis séo desconforto na drea tratada, disttrbios do sistema
gastrointestinal superior na boca e reagdes nos dentes, gengivas ou nos tecidos
moles.

Dist(irbios orais: dor de dentes, inchaco gengival, dor gengival, sangramento
gengival, hiperplasia gengival, recesséo gengival, prurido gengival, ulceracdo
bucal, sensibilidade dentaria.

Outros efeitos indesejaveis podem incluir distrbios cutaneos, tais como:
hipersensibilidade ao produto causando reacées alérgicas na pele, tais como
dermatite, prurido, eritema, eczema, erupcdo cutanea, urticaria, irritagdo
cutdnea e pustulas.

Outras reacoes adversas:

Em casos raros, os doentes podem apresentar hipersensibilidade sistémica,
reacdo anafildtica, celulite e abcesso relacionado com o local de aplicacéo,
perda do paladar e descoloragao gengival.

Notificacao de suspeitas de reacdes adversas:

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas é importante, uma vez que
permite uma monitorizacéo continua d a relagdo beneficio-risco do produto.
Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas de
reacOes adversas através dos contactos do fabricante indicados neste folheto
informativo, do distribuidor local ou do mandatario na Europa efou Suica.
Reagdes adversas e suspeitas de reagdes adversas devem ser também
notificadas as autoridades competentes locais.

Sobredosagem:

Nao foi notificado qualquer caso de sobredosagem.

Prazo de validade:
0 prazo de validade do produto encontra-se indicado na seringa e na caixa. Ndo
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utilize o produto apds o prazo de validade impresso na embalagem.

Prazo de validade apds a abertura do acondicionamento imediato:
Utilizar imediatamente apds a abertura e eliminar depois de utilizar.

Precaugoes especiais de conservacao:

Conservar a temperatura ambiente (15°C-25°C). Conservar na embalagem de
origem para proteger da luz. Evitar a exposicdo ao calor e a luz solar direta. Ndo
congelar! No refrigerar!

Manter fora do alcance das criangas.

Precaugdes especiais de eliminacao:
Eliminar as seringas e as pontas utilizadas de acordo com os regulamentos
locais relativos a residuos de cuidados de salde.

Fabricado exclusivamente para: Prudentix Ltd., Israel.

wdl Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, Israel.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Minster, Alemanha.
[eATrer Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Suica.

® Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchdckstraBe 4, 76534
Baden-Baden, Alemanha.

B Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Suica.
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POCKETX Gel

Informatii pentru utilizator (prospectul produsului)
Pentru utilizare de catre profesionisti din domeniul sanatatii dentare
Cititi acest prospect in intregime inainte de a utiliza acest dispozitiv medical.
Pocket-X Gel este un dispozitiv medical sub forma unui sistem de aplicare
subgingivald cu eliberare sustinuté a gelului parodontal in-situ. Este un
tratament adjuvant dupa debridarea suprafetei radiculare (RSD) sau detartraj,
pentru a imbunatdti vindecarea gingiei si pentru a inhiba recolonizarea
bacteriana in punga parodontald si ca parte a programului de tratament
parodontal de rutina efectuat de un medic stomatolog. Datorita proprietatilor
mucoadezive ale gelului de autoformare in-situ, acesta se formeaza si se umfla
la locul de aplicare si aderd la tesuturile mucoasei.

Mod de actiune:

Pocket-X Gel fsi exercitd efectul prin intermediul unui mod de actiune fizic. Se

administreaza in punga parodontald dupa detartraj sau planare radiculard si

curatarea pungii de tartru. In interiorul pungii, gelul actioneaza ca un material
de umplere pentru refacerea volumului, impiedicand astfel fizic patrunderea de
noi bacterii in punga si reinfectarea acesteia.

Gelul este aplicat cu usurinta in zona cea mai profundé a pungii parodontale

cu ajutorul unui varf subtire din plastic sau al unei periute subtiri si flexibile cu

varf rotunjit, care nu va traumatiza tesuturile i va asigura 0 mai buna aplicare

a gelului in punctele cele mai profunde si mai greu de atins. Utilizarea Pocket-X

Gel este usoard datorita fizicii de baza; lichidul umple mai bine pungile decat

gelul, insa Pocket-X Gel este un lichid care se transforma in gel si ramane la

locul afectat.

Compozitie:

Fiecare seringd cu 1 ml contine: apa, Poloxamer 407, fenoxietanol, acid

hialuronic, clorhidrat de octenidina.

Destinatia de utilizare si indicatii:

Pocket-X Gel este destinat imbunatatirii vindecarii gingiei si inhibarii recolonizarii

bacteriene in punga parodontald. Pocket-X Gel este indicat pentru a fi utilizat ca

tratament adjuvant dupd debridarea suprafetei radiculare (RSD) pentru boala
parodontald cronica moderatd pand la severa la adulti cu pungi parodontale.

Este recomandat, de asemenea, ca parte a programului de tratament

parodontal de rutina efectuat de un medici stomatolog.

Contraindicatii:

. PaC|ent| cu hipersensibilitate cunoscuta la acid hialuronic sau la oricare
dintre ingredientele enumerate in sectiunea Compozitie.

. Pocket-X Gel nu este indicat pentru’ utilizare la copii si adolescent],
deoarece siguranta si eficacitatea la acest grup de varsta nu au fost
stabilite.

Avertismente si precautii speciale pentru utilizare:
Anu se injecta! Pocket-X Gel este destinat exclusiv aplicarii subgingivale.
Pot apdrea reactii locale de hipersensibilitate, cum ar fi edem gingival. Pacientii
trebuie instruiti sa solicite imediat asistenta medicald daca, dupa expunerea
la produs, prezintd simptome alergice, cum ar fi: eruptie cutanatd, mancarimi,
edem generalizat, dificultati de respiratie, ameteala, ritm cardiac accelerat,
tulburari gastrice sau diaree etc.
Interactiuni cu alte produse si alte forme de interactiune:
Nu existd interactiuni cunoscute in cazul administrarii Pocket-X Gel cu alte
produse sau tratamente orale. Din analiza literaturii de specialitate disponibile,
este putin probabil s apara probleme in urma utilizarii altor produse orale
impreuna cu Pocket-X Gel. Cu toate acestea, este important ca medicul curant
sd fie informat si s& analizeze cu atentie utilizarea Pocket-X Gel in asociere cu
alte produse.

Ca masura de precautie: Pocket-X Gel nu trebuie utilizat impreuna cu alte

produse concepute sa actioneze asupra gingiilor, dintilor si in cavitatea bucald

fara o evaluare prealabild.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea:

Sarcina: Siguranta Pocket-X Gel la femeile gravide nu a fost stabilita. Nu au
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fost efectuate studii clinice controlate cu Pocket-X Gel la femei gravide sau la
animale.

Ca masura de precautie: Pocket-X Gel nu trebuie utilizat la femei gravide, care
incearca sa ramana gravide sau care cred ca sunt gravide, iar administrarea
Pocket-X Gel trebuie suspendata pe durata sarcinii sau pana cand se stabileste
ca femeia nu este gravida. In cazul in care este administrat, medicul stomatolog
trebuie sd puna in balantd beneficiile preconizate ale produsului pentru mama
si riscurile posibile pentru fat.

Alaptarea: Nu exista date clinice adecvate, experimentale si provenite de
la animale, privind utilizarea Pocket-X Gel in timpul alaptarii. Ca masura
de precautie, femeile carora li s-a administrat Pocket-X Gel nu trebuie sd fsi
alapteze copiii timp de 3 sdptémani dupa ultima administrare a Pocket-X Gel.
Fertilitatea: Nu exista date la om si la animale cu privire la efectul Pocket-X
Gel asupra fertilitatii. Ca masura de precautie, Pocket-X Gel nu trebuie utilizat
la pacientii care incearca sa conceapa un copil. Pacientii de sex masculin si
feminin aflati la varsta fertila trebuie sa utilizeze o metoda contraceptiva timp
de 3 saptdmani dacd urmeaza sa li se administreze Pocket-X Gel.

Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje:
Este putin probabil ca Pocket-X Gel sa& afecteze capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Doze si mod de administrare:

Ase utiliza de catre medici stomatologi.

Doze - adulti, inclusiv varstnici: dupa debridarea mecanica (RSD sau detartraj),
lichidul se aplica pe fiecare dintre pungile parodontale care urmeaza a fi tratate
si se transforma in céteva secunde intr-un gel care umple punga. Daca este
necesar, se poate efectua un tratament suplimentar dupa debridarea mecanica
suplimentard, in interval de cel putin 2 saptémani de la tratamentul anterior.
Inainte de administrarea gelului, atasati la seringa varful dedicat preferat care
este fumizat impreuna cu produsul. Nu exista nicio diferenta clinica in ceea
ce priveste varful pe care alegeti sé il utilizati. Ambele varfuri sunt potrivite
pentru utilizare in aceleasi pungi parodontale. Diferenta consta doar in modul in
care fiecare varf distribuie gelul in interiorul pungii parodontale. Puteti schimba
varfurile intre ele pentru a obtine usurinta optima de administrare:

Optiunea A: Varf de culoare rosie cu o periutd.

Acesta este un varf scurt, cu o periuta la capat, care ajutd la distribuirea gelului
in punga parodontala.

Optiunea B: Varf de culoare albastra.

Acesta este un varf lung care permite administrarea mai usoara a gelului in
zonele interne (cele mai profunde) ale pungii parodontale.

Fiecare seringa si varf sunt destinate utilizarii la un singur pacient, in una sau
mai multe pungi parodontale. Eliminati seringa si varfurile dupa utilizare in
conformitate cu reglementarile locale. Nu utilizati nicio cantitate de gel ramasa
in seringd la alt pacient.

Pocket-X Gel contine o cantitate suficientd pentru mai multe pungi, astfel incat
poate fi aplicat simultan in toate pungile parodontale care trebuie tratate. Nu
depasiti o seringd plina pentru fiecare pacient la fiecare tratament. Pacientul
trebuie instruit s& continue procedurile normale de igiend orald. Nu sunt
necesare restrictii privind obiceiurile alimentare.

Doze - copii si adolescent;: gelul nu este indicat la copii si adolescenti, deoarece
siguranta si eficacitatea la aceste grupe de varsta nu au fost stabilite.

Mod de administrare:
1) Scoateti o seringa din ambalaj si desurubati-i capacul. Apoi insurubati pe
seringd varful din plastic preferat (varf de culoare rosie sau albastra).
2) Tineti seringa si pozitionati capdtul varfului pe partea superioara a pungii
parodontale. Introduceti varful in punga parodontald pana la adancimea
maxima.
3) Apasati lent pistonul seringii astfel incét lichidul sa fie eliberat la baza pungii
pana cand gelul devine vizibil la nivelul marginii gingivale.
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4) Scoateti seringa din cavitatea bucala.

Consistenta gelului permite distribuirea acestuia in punga cu putin disconfort
pentru pacient. Pocket-X Gel este fumizat intr-o formula lichida preumpluta
intr-0 seringa si se transforma intr-un gel la temperatura corpului. In cazul
in care s-a transformat in gel inainte de aplicare, de exemplu din cauza
temperaturii ridicate din incapere, seringa trebuie pusa in frigider timp de
cateva minute pana cand gelul devine din nou lichid. Observati ca in conditiile
de pastrare a produsului este specificat ,A nu se pastra la frigider!”, dar puteti
pune fn sigurantd produsul in frigider timp de cateva minute, pentru a-i permite
gelului s& devina din nou lichid. Acest lucru nu afecteaza siguranta, eficacitatea
sau calitatea produsului.

Instructiuni pentru pacienti:

Nu mancati timp de 2 ore dupa tratament.

Nu clétiti si nu faceti gargara in timp ce beti timp de 2 ore dupé tratament.

Nu beti bauturi fierbinti timp de 4 ore dupa tratament. Periati dintii foarte usor
in cele doud zile de dupa tratament.

Nu utilizati accesorii pentru curatare intre dinti (de exemplu atd dentara etc.) in
primele 2 zile dupd tratament.

Reactii adverse:

Unii pacienti prezintd reactii adverse, de obicei tranzitorii, in primele cateva ore
dupa aplicarea gelului in punga parodontald.

Acestea pot fi cauzate, de asemenea, de aplicarea mecanicd in punga
parodontald sau pot fi rezultatul procedurilor de detartraj anterioare. Cele mai
frecvente reactii adverse sunt disconfort in zona tratata, tulburari ale sistemului
gastrointestinal superior, in cavitatea bucala, si reactii dentare, gingivale sau
ale tesuturilor moi orale.

Tulburdri orale: Durere dentard, edem gingival, durere gingivala, sangerare
gingivala, hiperplazie gingivala, atrofie gingivala, prurit gingival, ulceratii
bucale, sensibilitate dentara.

Alte reactii adverse pot include afectiuni ale pielii, cum ar fi: hipersensibilitate
la produs care provoaca reactii alergice ale pielii, cum ar fi dermatita, prurit,
eritem, eczema, eruptie cutanata, urticarie, iritatie cutanatd si vezicule.

Alte reactii adverse:

In cazuri rare, pacientii pot prezenta hipersensibilitate sistemica, reactie
anafilactoida, celulita si abces legate de locul de aplicare, pierdere a gustului si
modificare de culoare a gingiei.

Raportarea reactiilor adverse suspectate:

Raportarea reactiilor adverse suspectate este importanta. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al produselor. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata
prin intermediul detaliilor fabricantului din acest prospect informativ, prin
intermediul distribuitorului local sau prin intermediul reprezentantului autorizat
european si/sau elvetian. Evenimentele adverse si evenimentele adverse
suspectate trebuie, de asemenea, raportate autoritdtii locale competente.
Supradozaj:

Nu a fost raportat niciun caz de supradozaj.

Perioada de valabilitate:

Data de expirare a produsului este indicatd pe seringa si pe cutie. Nu utilizati
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produsul dupa data de expirare mentionatd pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
A se utiliza imediat dupa deschidere si a se arunca dupa utilizare.

Precautii speciale pentru pastrare:

A se pastra la temperatura camerei (15°C - 25°C). A se pastra in ambalajul
original pentru a fi protejat de lumind. A se evita expunerea la caldurd directa si
la lumina solara. A nu se congela! A nu se pastra la frigider!

Anu se lasa la indemana copiilor.

Precautii speciale pentru eliminare:
Eliminati seringile si varfurile utilizate in conformitate cu reglementdrile locale
privind deseurile medicale.

Fabricat exclusiv pentru: Prudentix Ltd., Israel.

wdl Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, Israel.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germania.
[ciTrer| Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Elvetia.

® Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchdckstraBe 4, 76534
Baden-Baden, Germania.

B Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Elvetia.

Simboluri utilizate: @ {: w ns]grgsgolgi”or
Consultati LoT Numarul lotului
[ﬁ] instructiunile
de utilizare
Atentie 8 Data limita de
utilizare
(data de expirare)
Anuse Dispozitiv medical
® reutiliza
> Anuse Marcaj CE dispozitiv
&é Inghiti! c € 0477 | medical certificat de
organismul notificat
numarul
Nu este Fabricant
destinat u
injectarii!
¢ Temperaturi REP Reprezentant
150 maxime si autorizat in
minime la Comunitatea
care poate Europeana/Uniunea
fi expus Europeana
dispozitivul
N Ase feri de CH Reprezentant
14'? lumina solara autorizat in Elvetia
Anuse @ Importator
congela!
Anusepastra | <> Distribuitor
|a frigider! %’g
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POCKETX Gel E

Informécie pre pouzivatela (pisomna informacia)

Na pouZzitie zubnym lekarom

Pred pouzitim tejto zdravotnickej pomdcky si precitajte celd pisomnu informaciu.

Pocket-X Gel je zdravotnicka pomdcka vo forme subgingivalneho systému

podévania parodontélneho gélu s predizenym uvolfiovanim in-situ. Je to

doplnkova liecha po debridemente korenového povrchu (Root Surface

Debridement, RSD) alebo odstranovani zubného kamena s ciefom zlepsit

hojenie dasien a potlacit opatovnd kolonizaciu baktériami v parodontalnom

vacku a ako sucast bezného programu parodontaingj liecby vykonévanej
zubnym lekarom. Vdaka mukoadhezivnym vlastnostiam gélu samoformujiceho
sa in-situ sa gél v mieste aplikécie vytvori, zvacsi a prilne k sliznicnym tkanivam.

Mechanizmus ucinku:

Ucinok gélu Pocket-X Gel je podporovany prostrednictvom jeho fyzikdlneho

mechanizmu pdsobenia. Do parodontalneho vacku sa dodava po odstraneni

zubného kamena alebo vyhladeni zubného korefa a vycisteni vatku od
zubného plaku. Vo vn(tri vacku gél pdsobi ako vyplii na obnovenie objemu,
¢im fyzicky zabrafuje prenikaniu novych baktérif a opatovnej infekcii vacku.

Gél sa jednoducho aplikuje do najhlbsej Casti parodontaineho vacku pomocou

tenkej plastovej Spicky alebo tenkého pruzného Stetca so zaoblenou

Spickou, ktorymi sa neporania tkaniva a zabezpedi sa lepSia aplikaciu gélu

aj do najhlbsich a najtazsie pristupnych miest. Pouzitie gélu Pocket-X Gel je

jednoduché vdaka jednoduchym fyzikélnym vlastnostiam; tekutina lepie

vyplia vacky ako gél, avsak Pocket-X Gel je tekutina, ktord sa meni na gél a

zostava na postihnutom mieste.

Zlozenie:

V kazdej injek¢nej striekacke s objemom 1 ml je tento obsah: Voda, poloxamér

407, fenoxyetanol, kyselina hyalurénova, oktenidin hydrochlorid.

Urcené pouzitie a indikacie:

Pocket-X Gel je urCeny na zlepsenie hojenia dasien a na potlacenie opétovnej

kolonizacie baktériami v parodontainom vacku. Pocket-X Gel je indikovany na

pouzitie ako doplnkova lieCba po debridemente korefiového povrchu (RSD) pri
stredne tazkom az tazkom chronickom parodontalnom ochorent u dospelych

s parodontalnymi vackami. Odpor(ca sa aj ako slcast bezného programu

parodontologickej liechy vykonévanej zubnym lekarom.

Kontraindikacie:

. Pacienti so znamou precitlivenostou na kyselinu hyalurénové alebo na
ktortkolvek zo Zloziek uvedenych v Casti zloZenie.

. Pocket-X Gel nie je indikovany na pouzitie u detf a dospievajicich,
pretoZe jeho bezpecnost a Ucinnost v tejto vekovej skupine nebola
stanovena.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:

Nepodévajte formou injekcie! Pocket-X Gel je urceny len na subgingivalnu

aplikaciu.

M6zu sa vyskytn(t lokélne reakcie z precitlivenosti, napriklad opuch dasien.

Pacienti maji byt pouceni, aby okamZite vyhladali lekérsku pomoc, ak sa u

nich po kontakte s pripravkom objavia alergické priznaky ako su: kozna vyrézka,

svrbenie, generalizovany opuch, tazkosti s dychanim, zavraty, zrychleny tep,
zaltdocné tazkosti alebo hnacka atd.

Interakcie s inymi produktmi a iné formy interakcii:

Pri podavani gélu Pocket-X Gel s inymi peroralnymi produktmi alebo perordinou

lieCbou nie s zname Ziadne interakcie, Z prehladu dostupnej literatdry vyplyva,

Ze je nepravdepodobné, Ze by pri pouzivani inych peroralnych produktov spolu

s gelom Pocket-X Gel nastali problemy. Je v5ak ddlezite, aby bol o3etrujci lekar

informovany a starostlivo zvazil pouzitie gélu Pocket-X Gel v kombinacii s inymi

produktmi.

Preventivne opatrenie: Pocket-X Gel sa nema bez predchadzajliceho zvazenia

pouzivat spolu s inymi produktmi uréenymi na pésobenie na dasna, zuby a v

Ustnej dutine.

Fertilita, grawdlta a laktacia:

Gravidita: Bezpe¢nost gélu Pocket-X Gel u tehotnych Zien nebola stanovena.
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Neuskutocnili sa Ziadne kontrolované klinické Stddie s gélom Pocket-X Gel u
tehotnych Zien ani u zvierat.

Preventivne opatrenie:

Pocket-X Gel sa nesmie pouzivat u Zien, ktoré st tehotné, pokusaji sa
otehotniet alebo majli podozrenie, Ze su tehotné, a podavanie gélu Pocket-X Gel
sa ma prerusit pocas trvania tehotenstva alebo kym sa nepotvrdi, Ze Zena nie je
tehotnd. V pripade podania ma zubny lekér zvazit ocakavany prinos produktu
pre matku oproti moznym rizikam pre plod.

Laktacia: Nie st k dispozicii Ziadne adekvétne experimentéine klinické Udaje
ani Udaje na zvieratdch o pouzivani gélu Pocket-X Gel pocas laktacie. Ako
preventivne opatrenie nesmud Zeny, ktorym bol podany Pocket-X Gel, dojcit
svoje deti pocas 3 tyzdiiov po poslednom podani gélu Pocket-X Gel.

Fertilita: Nie st k dispozicii Ziadne Udaje o vplyve gélu Pocket-X Gel na fertilitu
u ludi ani zvierat. Ako preventivne opatrenie sa Pocket-X Gel nemé pouzivat
u pacientov, ktori sa snazia pocat dieta. Plodni muzi a Zeny maji pouzivat
antikoncepciu pocas 3 tyZdiov, ak sa mé podat Pocket-X Gel.

Vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje:

Pocket-X Gel pravdepodobne neovplyvni schopnost viest vozidla alebo
obsluhovat stroje.

Davkovanie a sposob podavania:
Na pouZitie zubnymi lekarmi.

Davkovanie - dospeli vrétane starsich oséb: po mechanickom debridemente
(RSD alebo odstranenie zubného kamena) sa tekutina nanesie do kazdého
parodontalneho vacku, ktory sa mé oSetrit, a v priebehu niekolkych sekind
sa zmeni na gél vypifajlici vacok. V pripade potreby je mozné vykonat dalsie
oSetrenie po dodatocnom mechanickom debridemente najneskér do 2 tyzdriov
po predchadzajicom osetrent.

Pred podanim gélu pripojte k injekénej striekacke preferovant vyhradent
Spicku, ktord sa dodava s produktom. Nie je Ziadny klinicky rozdiel v tom,
ktorG Spicku pouZijete. Obe Spicky st vhodné na pouzitie v rovnakych
parodontalnych vackoch. Rozdiel je len v spdsobe, akym kazda Spicka dodava
gél do parodontalneho vacku. Jednotlivé Spicky mozete menit, aby ste dosiahli
opt|malnu jednoducht aplikaciu:

Moznost A: Cervend $picka s malym Stetcom.

Ide o kratku $picku s malym Stetcom na konci, ktora pomaha rozotriet gél v
parodontalnom vacku.

Moznost B: Modra Spicka.

Ide o dihG Spicku, ktora umoznuje lahSiu aplikiciu gélu do vndtornych
(najhlbsich) oblasti parodontalneho vacku.

Kazda injekéna striekacka a $picka st urcené na pouzitie u jedného pacienta v
jednom alebo viacerych parodontalnych vackoch. Po pouziti zlikvidujte injeként
striekacku a Spicky v stlade s miestnymi predpismi. Gél, ktory zostal v injekcnej
striekacke, nepouzivajte u iného pacienta.

Pocket-X Gel obsahuje dostatocny objem pre niekolko vackov, takze sa moze
aplikovat stcasne na vsetky parodontélne vacky, ktoré je potrebné osetrit.
Neprekracujte mnoZzstvo jednej pinej injekénej striekacky na pacienta a jedno
oSetrenie. Pacienta treba poucit, aby pokraCoval v beznej Ustnej hygiene. Nie st
potrebné Ziadne obmedzenia stravovacich nédvykov.

Dévkovanie - deti a dospievajci:

gél nie je indikovany u deti a dospievajlcich, pretoze bezpecnost a Ucinnost v
tychto vekovych skupinach nebola stanovena.

Sposob podavania:

1) Viyberte jednu injekén striekacku z obalu a odskrutkuite jej uzaver. Potom
na injekénd striekacku naskrutkujte preferovant plastov Spicku (Cervend alebo
modru Spicku).

2) Drite injekénd striekacku a koniec Spicky prilozte na horni Cast
parodontélneho vacku. Zasufte Spicku do parodontdineho vacku do
maximalnej hibky.
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3) Pomaly stlacajte piest injekcnej striekacky, aby sa tekutina uvolfiovala do
spodnej Casti vacku, az kym sa gél neukdze na okraji dasna.

4) Viyberte injek¢nd striekacku z Ust.

Konzistencia gélu umoziuje umiestnenie do vacku s len malym nepohodlim
pre pacienta. Pocket-X Gel sa dodéva ako tekuty napineny pripravok v injekénej
striekacke, ktory sa pri telesnej teplote meni na gél. Ak sa sformoval do gélu
pred aplikaciou, napr. v dosledku vysokej izbovej teploty, injekénd striekacku na

niekol'ko minit umiestnite do chladnicky, kym sa opat nestane tekutym. Aj ked'

je podmienkach skladovania produktu uvedené ,Neuchovévajte v chladnicke!,
mozete produkt bezpecne umiestnit na niekolko mindt do chladnicky, aby
sa gél opat stal tekutym. To nemd vplyv na bezpecnost, tcinnost ani kvalitu
produktu.

Pokyny pre pacientov:

2 hodiny po osetrenf nejedzte.

2 hodiny po oSetreni nevyplachujte ani pocas pitia nekloktajte.

4 hodiny po oSetreni nepite hortice napoje. Dva dni po oSetreni si zuby Cistite
len velmi jemne.

Pocas prvych 2 dni po osetreni nepouzivajte pomacky na Cistenie medzizubnych
priestorov (napr. zubnd nit atd.).

Neziaduce ucinky:

U niektorych pacientov sa pocas prvych hodin po aplikécii gélu do
parodontaineho vacku vyskytn( neziaduce reakcie, ktoré sl zvycajne
prechodné.

Tie mozu byt sposobené aj mechanickou aplikaciou v parodontalnom vacku
alebo ako ddsledok predchadzajlcich postupov odstrafiovania zubného
kamena. Najcastejsimi neziaducimi (i¢cinkami st pocit nepohodlia v osetrovanej
oblasti, poruchy hornej Casti gastrointestindlneho systému v Ustach a reakcie
zubov, dasien alebo makkych tkaniv Ustnej dutiny.

Poruchy Ustnej dutiny: Bolest zubov, opuch dasien, bolest dasien, krvacanie z
dasien, hyperplazia dasien, Ustup dasien, pruritus dasien, ulceracie v Ustach,
citlivost zubov.

Medzi dalSie neziaduce Gcinky mozu patrit kozné poruchy, ako su: Precitlivenost
na produkt sposobujlca alergické kozné reakcie, ako je dermatitida, pruritus,
erytém, ekzém, vyrazka, zihlavka, podrazdenie koze a pluzgiere.

Dalsie neziaduce reakcie:

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov mdze vyskytndt systémova
precitlivenost, anafylaktoidna reakcia, celulitida a absces spojené s miestom
aplikacie, strata vnimania chuti a zmena farby dasien.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosov a rizik produktov. Ziadame zdravotnickych
pracovnikov, aby akékolvek podozrenie na neZiaduce reakcie hlasili
prostrednictvom (dajov vyrobcu uvedenych v tejto pribalovej informécii,
prostrednictvom miestneho distribltora alebo prostrednictvom eurdpskeho a/
alebo SvajCiarskeho autorizovaného zastupcu. Neziaduce udalosti a podozrenia
na neziaduce udalosti sa majli nahlasit aj miestnemu prislusnému organu.
Predavkovanie:

Nebol hldseny Ziadny pripad predavkovania.
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Cas pouzitelnosti:

Datum exspiracie produktu je uvedeny na injekénej striekacke a na Skatuli.
Nepouzivajte produkt po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného balenia:
Po otvoreni ihned pouZite a po pouziti zlikviduite.

Specidlne upozornenia na uchovavanie:

Uchovavajte pri izbovej teplote (15 °C 25 °C). Uchovévajte v pévodnom obale
na ochranu pred svetlom. Nevystavujte priamemu teplu a sine¢nému Ziareniu.
Nezmrazujte! Neuchovévajte v chladnicke!

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Specidlne opatrenia na likvidaciu:
Pouzité injekcné striekacky a Spicky zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi
0 medicinskom odpade.

Vyrobené exkluzivne pre: Prudentix Ltd., Izrael.

wll Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, P.O.B. 799, Lod 7110604, Izrael.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Nemecko.
[cIreP] Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Svajtiarsko.
B Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchockstraBe 4, 76534
Baden-Baden, Nemecko.

B Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Svajciarsko.

Pouzité symboly: Uchovavajte mimo

@ dosahu detf
Pozrite si ndvod S
[:E] na pouzitie Cislo sarze
) Pouzitelné do
A Upozornenie 8 (détum exspiracie)
Nepouzivajte p .
® opakovane Zdravotnicka poméacka
Zdravotnicka
3& Nesmie sa c € pomécka s oznacenim
& prehltndt! 0477 | CE certifikovana
notifikovanym organom
(? Nie je urceny na g
injekciu! u Wrobca
Maximalne
a rr}inimilne
2sc | teploty, ktorym Autori | shst
. mése byt utorizovany zastupca
N C/ﬂ, zdravotnicka v EurGpskej tnii
pomadcka
vystavenda
e, | Chrénte pred Autrizovany zastupca
;ﬂ\ sinecnym svetlom vo Svajciarsku
@ Nezmrazuijte! @ Dovozca
Neuchovévajtev | (&2 o
@ chladnicke! R Distrbitor
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POCKETX Gel

Informacije za uporabnika (navodilo za uporabo)

Za uporabo s strani zobozdravstvenega strokovnjaka

Pred uporabo tega medicinskega pripomocka preberite celotno navodilo.
Pocket-X Gel je medicinski pripomocek v obliki periodontalnega in situ
gelnega sistema s podaljsanim spros¢anjem za subgingivalno dovajanje. Je
dopolnilno zdravljenje po glajenju povrsine korenin (RSD, angl. root surface
debridement) ali po odstranitvi zobnega kamna, za izboljsanje celjenja
dlesni in prepreCevanje ponovne kolonizacije bakterij v periodontalnem
Zepku ter kot del rutinskega programa periodontalnega zdravljenja, ki ga
izvaja zobozdravnik. Zaradi mukoadhezivnih lastnosti gela, ki se sam tvori
in situ, se ta oblikuje in napolni na mestu uporabe ter se oprime sluzni¢nih
tkiv.

Nacin delovanja:
Pocket-X Gel deluje fizikalno. V periodontalni Zepek se vnese po odstranitvi
zobnega kamna ali glajenju korenin in o¢is¢enju zobnih oblog iz Zepka. V
notranjosti zepka gel deluje kot polnilo za obnovo prostomine in tako fizicno
preprecuje, da bi v Zepek vstopile nove bakterije in ga ponovno okuZile.
Gel se enostavno nanese v najgloblji del periodontalnega Zepka s tanko
plasticno konico ali tanko prozno Scetko z zaobljeno konico, ki ne povzroca
travm tkiva in zagotavlja boljSi nanos gela na najglobljih in najtezje
dostopnih mestih. Uporaba gela Pocket-X Gel je preprosta zaradi preproste
fizike; tekocina bolje zapolni Zepke kot gel, vendar je gel Pocket-X Gel
tekocina, ki se spremeni v gel in ostane na prizadetem mestu.

Sestava:

Vsaka brizga z 1 ml vsebuje: Voda, poloksamer 407, fenoksietanol,

hialuronska kislina, oktenidin hidroklorid.

Predvidena uporaba in indikacije:

Pocket-X Gel je namenjen izboljsanju celjenja dlesni in preprecevanju

ponovne kolonizacije bakterij v periodontalnem Zepku. Pocket-X Gel

je indiciran za uporabo kot dopolnilno zdravijenje po glajenju povrsine
korenin (RSD) pri zmerni do hudi kronicni periodontalni bolezni pri odraslih

s periodontalnimi Zepki. Priporocljiv je tudi kot del rutinskega programa

periodontalnega zdravljenja, ki ga izvaja zobozdravnik.

Kontraindikacije:

. Bolniki z znano preobcutljivostjo na hialuronsko kislino ali katero koli
sestavino, navedeno v poglavju o sestavi.

. Pocket-X Gel ni namenjen za uporabo pri otrocih in mladostnikih,
saj njegova varnost in ucinkovitost v tej starostni skupini nista bili
dokazani.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi za uporabo:

Ne vbrizgavajte! Pocket-X Gel je namenjen samo za subgingivalno uporabo.

Lahko se pojavijo lokalne preobCutljivostne reakcije, kot je oteklina dlesni.

Bolnike je treba pouciti, da morajo takoj poiskati zdravnisko pomog, ce se

po izpostavljenosti izdelku pojavijo alergijski simptomi, kot so: izpuscaj na

kozi, srbenje, splosno otekanje, tezave z dihanjem, vrtoglavica, pospesen
sréni utrip, razdrazen Zelodec ali driska itd.

Interakcije z drugimi izdelki in druge oblike interakcij:

Medsebojno delovanje pri uporabi gela Pocket-X Gel z drugimi oralnimi

izdelki ali oralnim zdravljenjem ni znano. Po pregledu razpoloZljive literature

je malo verjetno, da bi pri uporabi drugih oralnih izdelkov skupaj z gelom

Pocket-X Gel nastale tezave. Vendar je pomembno, da je lececi zdravnik

obvescen in skrbno preuci uporabo gela Pocket-X Gel v kombinaciji z

drugimi izdelki.

Previdnostni ukrepi: Pocket-X Gel se ne sme uporabljati skupaj z drugimi

izdelki, namenjenimi delovanju na dlesni, zobeh in v ustni votlini, brez

predhodnega razmisleka.

Plodnost, nosecnost in dojenje:

Nosecnost: Vamost gela Pocket-X Gel pri nosecnicah ni bila dokazana.
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Nadzorovanih klini¢nih preskusanj z gelom Pocket-X Gel pri nosecnicah ali
Zivalih niso izvedli.
Previdnostni ukrepi: Zenske, ki so nosece, poskusajo zanositi ali sumijo, da
so nosece, ne smejo uporabljati gela Pocket-X Gel, dajanje gela Pocket-X Gel
pa je treba prekiniti za Cas nosecnosti ali dokler se ne ugotovi, da Zenska
ni noseca. Ce ga zobozdravnik uporabi, mora pretehtati pricakovane koristi
izdelka za mater in morebitna tveganja za plod.
Dojenje: O uporabi gela Pocket-X Gel med dojenjem ni ustreznih
eksperimentalnih klinicnih podatkov in podatkov na Zivalih. Preventivno
Zenske, ki so prejele gel Pocket-X Gel, ne smejo dojiti svojih dojenckov 3
tedne po zadnji aplikaciji gela Pocket-X Gel.
Plodnost: Podatkov o vplivu gela Pocket-X Gel na plodnost pri ljudeh in
Zivalih ni. Kot previdnostni ukrep gela Pocket-X Gel ne smete uporabljati
pri bolnicah, ki poskusajo zanositi. Plodni moski in Zenske, pri katerih bo
uporabljen gel Pocket-X Gel, morajo 3 tedne uporabljati kontracepcijska
sredstva.
Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev:
Pocket-X Gel verjetno ne vpliva na sposobnost voznje ali upravijanja strojev.
Odmerjanje in nacin uporabe:
Za uporabo s strani zobozdravnikov.
Odmerjanje - odrasli, vklju¢no s starejsimi: po mehanskem odstranjevanju
oblog (RSD ali odstranjevanje zobnega kamna) se tekocina nanese v vsak
periodontalni Zepek, ki ga je treba zdraviti, in se v nekaj sekundah spremeni
v gel, ki zapolni Zepek. Po potrebi lahko po dodatnem mehanskem
odstranjevanju oblog izvedete dodatno zdravljenje, in sicer najpozneje v
dveh tednih po predhodnem zdravljenju.
Pred dajanjem gela na brizgo namestite Zeleno namensko konico, ki je
priloZena izdelku. Izbira konice ne povzroca klinicne razlike. Obe konici sta
primeri za uporabo v istih periodontalnih Zepkih. Razlika je le v nacinu,
kako vsaka konica dovede gel v periodontalni Zepek. Za optimalno
olajsanje uporabe lahko preklapljate med posameznimi konicami:
Moznost A: Rdece obarvana konica z majhno $cetko.
To je kratka konica z majhno $cetko na koncu, ki pomaga razporediti gel v
periodontalni Zepek.
Moznost B: Modro obarvana konica.
Ta konica je dolga, kar omogoca lazje namesCanje gela v notranje
(najgloblje) predele periodontalnega Zepka.
Vse brizge in konice so namenjene uporabi pri enem bolniku v enem ali
vec periodontalnih Zepkih. Po uporabi odstranite brizgo in konice v skladu
z lokalnimi predpisi. Gela, ki je ostal v brizgi, ne uporabljajte pri drugem
bolniku.
Pocket-X Gel vsebuje dovolj gela za ve Zepkov, zato ga lahko hkrati
nanesete v vse periodontalne Zepke, ki jih je treba zdraviti. Ne presezite
koli¢ine ene polne brizge na bolnika na zdravljenje. Bolniku je treba narociti,
naj nadaljuje z obicajnimi postopki ustne higiene. Omejitve prehranjevalnih
navad niso potrebne.
Odmerjanje - otroci in mladostniki:
gel ni indiciran pri otrocih in mladostnikih, saj varnost in ucinkovitost pri teh
starostnih skupinah nista bili dokazani.
Nacin uporabe:
1) Vzemite eno brizgo iz embalaze in odvijte pokrovcek. Nato na brizgo
privijte Zeleno plasti¢no konico (rdeco ali modro konico).
2) Drzite brizgo in konec konice namestite na zgornji del periodontalnega
Zepka. Konico vstavite v periodontalni Zepek do najvecje globine.
3) Pocasi pritiskajte bat brizge, da se tekocina sprosti na dno zepka, dokler
gel ne postane viden na robu dlesni.
4) Odstranite brizgo iz ust.
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Konsistenca gela omogoca namestitev v Zepek z zelo blagim nelagodjem
za holnika. Pocket-X Gel je na voljo v obliki tekoce, vnaprej napolnjene
formulacije v brizgi in se pri telesni temperaturi spremeni v gel. Ce se je
pred nanosom, npr. zaradi visoke sobne temperature, spremeni v gel, je
treba brizgo za nekaj minut postaviti v hladilnik, da gel postane spet tekoc.
Upostevaite, da je v pogojih shranjevanja izdelka navedeno »Ne shranjujte
v hladilniku'«, vendar lahko izdelek za nekaj minut vamo postavite
v hladilnik, da gel ponovno postane teko¢. To ne vpliva na vamost,
ucinkovitost ali kakovost izdelka.

Navodila za bolnike:

Dve uri po zdravljenju ne jejte.

Dve uri po zdravljenju ne izpirajte z vodo in ne grgrajte med pitjem.

Stiri ure po zdravljenju ne pijte vrocih napitkov. Dva dni po zdravljenju zobe
umivajte zelo nezno.

V prvih dveh dneh po zdravljenju ne uporabljajte pripomockov za Cis¢enje
med zobmi (npr. zobne nitke itd.).

Nezeleni ucinki:

Pri nekaterih bolnikih se v prvih urah po nanosu gela v periodontalni Zzepek
pojavijo nezeleni ucinki, ki so obicajno prehodni.

Ti so lahko tudi posledica mehanske uporabe v periodontalnem Zepku
ali posledica predhodnih postopkov odstranjevanja zobnega kamna.
Najpogostejsi nezeleni ucinki so nelagodje na zdravlienem obmocju,
motnje zgorjega dela prebavil v ustih ter reakcije zob, dlesni ali mehkih
tkiv v ustih.

Oralne motnje: zobobol, oteklina dlesni, bolecina v dlesni, krvavitev iz
dlesni, hiperplazija dlesni, recesija dlesni, pruritus dlesni, razjeda v ustih,
obCutljivost zob.

Drugi nezeleni ucinki lahko vkljucujejo kozne bolezni, kot so: preobcutljivost
na izdelek, ki povzroca alergijske kozne reakcije, kot so dermatitis, pruritus,
eritem, ekcem, izpuscaj, urtikarija, drazenje koze in mehurji.

Drugi nezeleni ucinki:

V redkih primerih lahko pri bolnikih pride do sistemske preobCutljivosti,
anafilaktoidne reakcije, celulitisa in abscesa na mestu nanosa, izgube
okusa in spremembe barve dlesni.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih:

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih je zelo pomembno. Omogoca
stalno spremljanje razmerja med koristjo in tveganjem izdelkov.
Zdravstveni delavci naj o vseh domnevnih nezelenih ucinkih porocajo na
naslov proizvajalca, naveden v tem navodilu, lokalnemu distributerju ali
evropskemu in/ali Svicarskemu pooblas¢enemu zastopniku. O nezelenih
dogodkih in domnevnih nezelenih dogodkih je treba porocati tudi
lokalnemu pristojnemu organu.

Preveliko odmerjanje:

O prevelikem odmerjanju niso porocali.

Rok uporabnosti:

Rok uporabnosti izdelka je naveden na brizgi in na Skatli. lzdelka ne
uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na embalazi.
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Rok uporabnosti po prvem odprtju primarne embalaze:

Uporabite takoj po odprtju in po uporabi zavrzite.

Posebni previdnostni ukrepi za shranjevanje:

Shranjujte pri sobni temperaturi (15 °C-25 °C). Shranjujte v originalni
embalazi za zasCito pred svetlobo. Izogibajte se neposredni vrocini in
soncni svetlobi. Ne zamrzujte! Ne shranjujte v hladilniku!

Hranite zunaj dosega otrok.

Posebni previdnostni ukrepi za odstranjevanje:
Uporabljene brizge in konice zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi o
zdravstvenih odpadkih.

Izdelano izklju¢no za: Prudentix Ltd., zrael.

wd Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604,
lzrael.

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Nemcija.
Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Svica.
® Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchéckstraBe 4,
76534 Baden-Baden, Nemdija.

® Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Svica.

Uporabljeni simboli: @ Hranite zunaj dosega
otrok
Glejte navodila za Lot Stevilka serije
[E uporabo
Pozor 8 Rok uporabnosti
(datum poteka
uporabnosti)
Ne uporabite Medicinski
® ponovno pripomocek

E Medicinski

0477 | pripomocek z oznako
CE, ki ga je certificiral
priglasen organ

é Ne pogoltnite!

%.
)

stevilka
Ne vbrizgavaijte! ‘ Proizvajalec
¢ | Najvisja in najnizja EC Pooblasceni
15'c/i’ temperatura, ki ji je predstavnik v

pripomocek lahko

Evropski skupnosti /
izpostavljen

Evropski uniji

ez ZasCitite pred CH Pooblasceni
14'? sonéno svetlobo [cHJree predstavnik v Svici
@ Ne zamrzujte! @ Uvoznik
Ne shranjujte v < Distributer
hladilniku! FEW

89



POCKETX Gel

Information till anvandaren (bipacksedel)

For anvandning av tandvardspersonal

Las igenom hela bipacksedeln innan du anvander den medicintekniska
produkten.

Pocket-X Gel ar en medicinteknisk produkt i form av ett parodontalt
in-situ  gelbildande subgingivalt administreringssystem med fordrojd
friséttning. Det &r en tillaggshehandling efter debridering av rotytan (root
surface debridement, RSD) eller depuration for att forbattra lakningen av
tandkéttet och hdmma ny bakteriell kolonisation i den parodontala fickan
och som en del av en rutinmassig parodontal behandling som utférs av en
tandlakare. Tack vare de slemhinnevidhaftande egenskaperna hos den in-
situ sjalvformande gelen formas och svaller den pa appliceringsstéllet och
vidhaftar till slemhinnevévnaderna.

Verkningsmekanism:

Pocket-X Gels effekt underlattas av en fysikalisk verkningsmekanism. Det
administreras i den parodontala fickan efter depuration eller rotplaning och
rengéring av fickan fran plack. | fickan fungerar gelen som en filler for att
dterstalla volymen och férhindrar darmed fysiskt att nya bakterier nér och
infekterar fickan igen.

Gelen appliceras enkelt i den djupaste delen av den parodontala fickan
med hjélp av en tunn plastspets eller en tunn flexibel borste med rundad
spets som inte skadar vavnademna och sakerstaller battre applicering
av gelen pé de stallen som &r djupast och svarast att nd. Det &r l4tt att
anvanda Pocket-X Gel pa grund av enkel fysik: vatska fyller fickorna battre
an gel. Trots det ar Pocket-X Gel en vétska som omvandlas till en gel och
stannar kvar i det berérda omradet.

Sammansattning: .

Varje spruta med 1 ml innehaller: Vatten, poloxamer 407, fenoxietanol,
hyaluronsyra, oktenidinhydroklorid.

Avsedd anvandning och indikationer:

Pocket-X Gel &r avsedd att forbattra lakningen av tandkéttet och hamma ny
bakteriell kolonisation i den parodontala fickan. Pocket-X Gel &r avsedd att
anvandas som en tillaggsbehandling efter debridering av rotytan (RSD) vid
mattlig och svar kronisk parodontal sjukdom hos vuxna med parodontala
fickor. Det rekommenderas aven som en del av rutinmassig parodontal
behandling som utfors av tandlakare.

Kontraindikationer:

. Patienter med kand Gverkanslighet mot hyaluronsyra eller mot
nagot annat innehalisdmne som anges i avsnittet Sammanséttning.

. Pocket-X Gel ar inte avsett att anvandas pa barn och ungdomar
eftersom dess sakerhet och effekt i den héar aldersgruppen inte har
faststallts.

Sarskilda varningar och forsiktighet:

Far inte injiceras! Pocket-X Gel &r endast avsedd for subgingival applicering.
Lokala dverkanslighetsreaktioner sasom svullet tandkott kan uppkomma.
Patienterna ska instrueras att omedelbart kontakta lékare om de efter
exponering for produkten utvecklar allergiska symtom sasom hudutslag,
klada, generaliserad svullnad, andningsbesvar, yrsel, snabb hjartfrekvens,
orolig mage eller diarré osv.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Det finns inga kanda interaktioner vid administrering av Pocket-X Gel med
andra orala produkter eller orala behandlingar. Granskning av tillgénglig
litteratur har visat att det &r osannolikt att problem uppstar vid anvandning
av andra orala produkter tillsammans med Pocket-X Gel. Det &@r dock
viktigt att behandlande lakare ar informerad om och noggrant dvervager
anvandning av Pocket-X Gel i kombination med andra produkter.
Forsiktighetsatgard: Pocket-X Gel ska inte anvéndas tillsammans med
andra produkter som &r avsedda att ha effekt pd tandkstt, tander och
munhalan utan foregdende vervagande.
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Fertilitet, graviditet och amning:

Graviditet: Sakerheten for Pocket-X Gel hos gravida kvinnor har inte
faststallts. Inga kontrollerade kliniska studier med Pocket-X Gel har utforts
pa gravida kvinnor eller pa djur.

Forsiktighetsatgard:

Pocket-X Gel ska inte anvéndas pa kvinnor som ar, forsoker bli eller
misstanker att de ar gravida, och administrering av Pocket-X Gel ska
skjutas upp under graviditeten eller tills det har faststallts att kvinnan inte
ar gravid. Om det administreras ska tandlakaren vaga férvantade férdelar
av produkten for modern mot eventuella risker for fostret.

Amning: Det saknas adekvata experimentella data och djurdata fran
anvéndning av Pocket-X Gel under amning. Som en férsiktighetsatgard far
kvinnor som far Pocket-X Gel inte amma sina spadbam under en period p&
3 veckor efter den sista administreringen av Pocket-X Gel.

Fertilitet: Det saknas humana data och djurdata om effekten av Pocket-X
Gel pa fertilitet. Som en férsiktighetsatgard ska Pocket-X Gel inte anvandas
av patienter som forsoker bli gravida. Fertila man och kvinnor ska anvénda
preventivmedel i 3 veckor om Pocket-X Gel ska administreras.

Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner:
Det ar inte troligt att Pocket-X Gel paverkar formagan att framfora fordon
eller anvanda maskiner.

Dosering och administreringssatt:
Foér anvandning av tandlakare.

ring - vuxna, inklusive aldre: Efter mekanisk debridering (RDS eller
depuration) appliceras vatskan i samtliga parodontala fickor som ska
behandlas och omvandlas inom nagra sekunder till en gel som fyller fickan.
Vid behov kan ytterligare behandling utforas efter ytterligare mekanisk
debridering, men tidigast 2 veckor efter den foregdende behandlingen.
Foére administrering av gelen ska 6nskad spets som medféljer produkten
anslutas till sprutan. Det ar ingen klinisk skillnad oavsett vilken spets du
valjer att anvanda. Bada spetsarna ar lampliga att anvénda i samma
parodontala fickor. Skillnaden ar endast hur respektive spets administrerar
gelen i den parodontala fickan. Du kan byta mellan spetsama fér att uppna
optimal administrering:
Alternativ A: Rdd spets med liten borste.
Detta ar en kort spets med en liten borste i anden som hjalper till att sprida
gelen i den parodontala fickan.
Alternativ B: BI3 spets.
Detta &r en lang spets som underlattar applicering av gelen i de inre
(djupaste) omradena i den parodontala fickan.
Varje spruta och spets &r avsedda fér engdngsbruk pa en patient i en eller
flera parodontala fickor. Kassera sprutan och spetsamna efter anvéndning i
enlighet med gallande anvisningar. Anvéand inte kvarvarande gel i sprutan
pa en annan patient.
Pocket-X Gel innehdller tillrdckligt med volym for flera fickor sa att den
kan appliceras samtidigt i alla parodontala fickor som behdver behandlas.
Anvand inte mer an en full spruta per patient per behandling. Patienten
ska instrueras att fortsatta med normal munhygien. Inga kostrestriktioner
kravs.
Dosering - barmn och ungdomar: Gelen ar inte avsedd fr barn och ungdomar
eftersom sékerhet och effekt i denna aldersgrupp inte har faststallts.

Administreringssatt:
1) Ta ut sprutan ur férpackningen och skruva av locket. Skruva darefter fast
onskad plastspets (rod eller bla) pa sprutan.
2) Hall i sprutan och placera spetsens &nde i den évre delen av den
parodontala fickan. Fér in spetsen i den parodontala fickan till dess
maximala djup.
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3) Tryck I3ngsamt pa sprutkolven s att vétskan frisatts vid fickans botten
tills gelen blir synlig vid tandkdttskanten.

4) Ta ut sprutan ur munnen.

Gelens konsistens innebar att patienten upplever ett litet obehag vid
applicering i fickan. Pocket-X Gel tillhandahalls som en flytande vétska
i en forfylld spruta och omvandlas till gel vid kroppstemperatur. Om
den har omvandlats till gel fore appliceringen, t.ex. pd grund av hég
rumstemperatur, ska sprutan placeras i kylskdp under nagra minuter
tills den blir flytande igen. Notera att produktens forvaringsforhllanden
anger "Far ej forvaras i kylskap!”, men trots det &r det sakert att placera
produkten ndgra minuter i kylskapet sa att gelen blir flytande igen. Detta
paverkar inte produktens sakerhet, effekt eller kvalitet.

Anvisningar for patienterna:

At inte under 2 timmar efter behandlingen.

Skdlj inte och gurgla inte nér du dricker under 2 timmar efter behandlingen.
Drick inga varma drycker under 4 timmar efter behandlingen. Borsta
tanderna mycket forsiktigt under tva dagar efter behandlingen.

Anvénd inte produkter for att rengéra mellan ténderna (tandtrdd osv.)
under de forsta 2 dagama efter behandlingen.

Biverkningar:

Vissa patienter drabbas av biverkningar, vanligtvis dvergaende, under de
forsta timmarna efter applicering av gelen i den parodontala fickan.

Dessa kan ocksa bero pa den mekaniska appliceringen i den parodontala
fickan eller vara en foljd av den féregaende depurationen. De vanligaste
biverkningama &r obehag i det behandlade omradet, problem i munnen
fran 6vre magtarmkanalen, dentala och gingivala reaktioner samt
mjukdelsreaktioner.

Problem i munhalan: Tandvérk, swvullet tandkott, 6mmande tandkétt,
bldande tandkétt, tandkéttshyperplasi, tandkottsrecession, kldda i
tandkéttet, munsar, kansliga tander. .

Andra biverkningar kan inkludera hudsjukdomar sasom: Overkénslighet
mot produkten som leder till allergiska hudreaktioner sdsom dermatit,
kldda, erytem, eksem, utslag, urtikaria, hudirritation och blasbildning.
Ovriga biverkningar:

| sallsynta fall kan patienter drabbas av systemisk overkanslighet,
anafylaktoid reaktion, cellulit och abscess relaterad till appliceringsstallet,
forlust av smaksinnet och missfargning av tandkéttet.

Rapportering av misstankta biverkningar:

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar. Det gor det mgjligt
att kontinuerligt dvervaka produkternas nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvérdspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning
via de tillverkaruppgifter som finns i denna bipacksedel eller via lokala
distributor eller auktoriserad representant i Europa och/eller Schweiz.
Biverkningar och missténkta biverkningar ska ocksa rapporteras till lokal
behérig myndighet.

Overdosering:

Inga fall av dverdosering har rapporterats.
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Hallbarhet:

Produktens utgéngsdatgm anges pa sprutan och kartongen. Anvand inte
produkten efter det utgangsdatum som anges pa férpackningen.

Halbarhet efter att innerforpackningen éppnats:
Anvénds omedelbart efter dppnandet och kasseras efter anvandning.

Sarskilda férvaringsanvisningar:

Forvarasvid rumstemperatur (15°C-25°C). Férvarasioriginalférpackningen.
Ljuskansligt. Undvik exponering for direkt varme och solljus. Far ej frysas!
Far ej forvaras i kylskap!

Forvaras utom rackhall for bam.

Sarskilda anvisningar for kassering:
Kassera anvanda sprutor och spetsar enligt gallande anvisningar for halso-
och sjukvardsavfall.

Tillverkad exklusivt for: Prudentix Ltd., Israel.

dl Tree of Life Pharma Ltd., 1 Bat Sheva Street, PO.B. 799, Lod 7110604, Israel.
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Tyskland.
Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen, Schweiz.
® Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchéckstraBe 4,
76534 Baden-Baden, Tyskland.

B Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen, Schweiz.

Anvénda symboler: @ fgg(g%?ﬁg&%rgm
Las -Lo-r Satsnummer
[E bruksanvisningen Lot
Forsiktighet 8 Anvands senast
(utgangsdatum)
Far gj Medicinteknisk
® ateranvandas produkt
s Far e svaljas! CE-mérkning,
&é C€oa77 | medcnoini
produkt certifierad av
anmalt organ
Ej avsett for Tillverkare
injektion! ‘
25 Hogsta och ldgsta | [Ec [REP) Auktoriserad
15'c/ﬂ/ temperatur som representant
produkten far i Europeiska
utsattas for gemenskapen/
Europeiska unionen
| Skyddas mot [cHREP) Auktoriserad
PN solljus ge%resgntant i
chweiz
@ Far gj frysas! @ Importor
Farejforvarasi | <= Distributtr
@ kylskap! N
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