bioXtra Dry Mouth Gel Mouthspray (50ml)

Not suitable for infants. Keep out of reach of children.

ded daily dose:

Please read the following instructions for use carefully, they
contain important information.

bioXtra Dry Mouth Gel Mouthspray should only be used in
accordance with these instructions or with those given by your
pharmacist / health care professional.

If you experience any undesirable effect when using the
product, seek medical advice.

Seek advice from your pharmacist / health care professional for
any further information or if you are not sure how to use the
product correctly.

Do not use this product if the bottle or spray cap is broken or
soiled.

WHAT IS BIOXTRA DRY MOUTH GEL MOUTHSPRAY, AND WHEN
SHOULD IT BE USED?

bioXtra Dry Mouth Gel Mouthspray is a medical device. The intended
purpose is to alleviate the symptoms and effects of dry mouth
(xerostomia) whether due to medical conditions, medical treatments or
medical interventions.

What is Dry Mouth (xerostomia) and what are the benefits of using
bioXtra Dry Mouth Gel Mouthspray?

Natural saliva contains a complex balance of essential components,
which protect the sensitive tissues of your teeth and gums.

A reduction or halt in saliva flow can lead to a condition known as dry
mouth, clinically known as xerostomia. The effects of dry mouth may
include discomfort, poor oral health, bad breath, difficulty with speech
and swallowing and reduction in quality of life.

bioXtra Dry Mouth Gel Mouthspray acts as an effective substitute for
natural saliva. It has been formulated to help alleviate dryness in the oral
cavity by supplementing the natural moisturising and lubricating
systems in saliva with an instant soothing effect. bioXtra Dry Mouth Gel
Mouthspray also contains lactoperoxidase, an enzyme found in natural
saliva which helps maintain a healthy microenvironment in the mouth.

bioXtra Dry Mouth Gel Mouthspray does not contain alcohol, menthol, or
detergents and has no artificial flavourings.

When to use bioXtra Dry Mouth Gel Mouthspray (indications):
There are multiple causes of xerostomia. These include conditions such

as:

- Sjégren's Syndrome

- Systemic health conditions, such as high blood pressure, diabetes, and
auto-immune diseases

- Cancer therapy

- Hormonal imbalance

- Stress and anxiety

- Use of multiple medication

bioXtra Dry Mouth Gel Mouthspray can be used to alleviate the
symptoms of xerostomia originating from all known causes.

IMPORTANT INFORMATION & WARNINGS BEFORE USING BIOXTRA
DRY MOUTH GEL MOUTHSPRAY

Contains Sodium Monofluorophosphate (150 ppm as F). In case of
intake of fluoride from other sources, consult a dentist or doctor.

When not to use bioXtra Dry Mouth Gel Mouthspray (contra-
indications) :

Do not use bioXtra Dry Mouth Gel Mouthspray if you are allergic to any of
the ingredients.

Contains Lactose, not suitable for patients with lactose intolerance.

Risk of allergy:

Contains traces of milk proteins, known to cause allergy in rare cases.
In case of a suspected allergic reaction seek immediate medical
assistance.

Contains traces of Gluten (<20ppm).

Side effects:

bioXtra Dry Mouth Gel Mouthspray has no known side-effects.

However, if you should experience any unexpected side effects related to
the use of the product, seek medical advice.

In case of serious incidents in relation to the use of this product,
report immediately to the manufacturer and your local competent
authority.

ibilities /
alcohol:
None known

with other food or

HOW TO USE BIOXTRA DRY MOUTH GEL MOUTHSPRAY

May be used as and when symptoms occur. If you feel an improvement,
continue using the product for a few more days before slowly reducing
the number of applications. If symptoms return, use for as long as
necessary paying attention to the recommended daily dose.

Intended Users:

Adults and Children 12 years and over.

For children under 12 years of age, parent or guardian should seek
medical advice before use.

Up to 3,8 ml per 24h period.
2-4 pump doses sprayed onto the tongue and into cheeks per application.
Do not exceed 18 pump doses per 24 hours.

Directions for use:

bioXtra Dry Mouth Gel Mouthspray is for oral use only.

Spray 2-4 pump doses onto the tongue and into cheeks whenever mouth
feels dry. In case of direct contact of nozzle with mouth surfaces, wash
after use. Repeat when dry mouth symptoms return, without exceeding
the recommended daily amount. Close cap after use.

When used in a clinical environment, follow good hygiene practices.
Preferably place the patient in an upright or semi-upright position before
applying the spray.

Avoid drinking/brushing teeth just after application.

Period After Opening (PAO) and Expiry Date:

May be used safely for up to 3 months after opening. The expiry date can
be found on the bottle and the box and is expressed as year-month. It falls
on the last day of the month and overrides the period after opening.

What to do in case of of large

bioXtra Dry Mouth Gel Mouthspray is safe when used as instructed. It
contains sorbitol (5%) and is not intended to be ingested in large
quantities. Doing so may have a laxative effect. In case of accidental
ingestion of large quantities, or accidental ingestion by children under 12,
seek medical advice.

bioXtra Geelisuusuihke Kuivalle Suulle (50ml)

Lue seuraavat kayttoohjeet huolellisesti, ne sisaltavat
tarkeita tietoja.

bioXtra Geelisuusuihketta Kuivalle Suulle saa kayttaa vain
naiden ohjeiden tai apteekkihenkilokunnan/terveydenhuollon
ammattilaisen antamien ohjeiden mukaisesti.

Jos koet tuotteen kdyton aikana mita tahansa ei-toivottua
vaikutusta, ota yhteys ldakariin.

Kysy lisétietoja apteekista/terveydenhuollon ammattilaiselta tai
jos et ole varma, miten tuotetta kdytetdan oikein.

Ala kdytd tata tuotetta, jos pullo tai suihkekorkki on rikki tai
likaantunut.

MIKA ON BIOXTRA GEELISUUSUIHKE KUIVALLE SUULLE JA MILLOIN
SITATULISI KAYTT,
bioXtra Geelisuusuihke Kuivalle Suulle on lddkinnéllinen laite. Sen
kéyttotarkoitus on lievittad suun kuivumisen (kserostomia) oireita ja
valkutuksla 'ppumatta sma Johtuuko se salraukslsta ladketieteellisista
hoidoista tai toir

Mité on kuiva suu (kserostomia) ja mité hyétya bioXtra
Geelisuusuihke Kuivalle Suulle kédytstd on?
Luonnollinen sylki sisaltda monimutkaisen tasapainon valttamattomia
komponentteja, jotka suojaavat suun limakalvoa sekd hampaiden ja
ikenien herkkid kudoksia.
Syljen véheneminen tai kokonaan loppuminen voi johtaa suun
kuivumiseen, joka tunnetaan kliinisesti nimella xerostomia. Kuivan suun

ia voivat olla epa 1us, huono suun terveys, pahanhajuinen
hengitys, puhe- ja nielemisvaikeudet seka eldmanlaadun heikkeneminen.
bioXtra Geelisuusuihke Kuivalle Suulle toimii tehokkaana luonnollisen

Al kéyta bioXtra Geelisuusuihke Kuivalle Suulle, jos olet allerginen jollekin
ainesosalle.
Sisaltad laktoosia. Ei sovellu potilaille, joilla on laktoosi-intoleranssi.

maitoproteiineja, joiden tiedetaan aiheuttavan
allergiaa harvoissa tapauksissa.

Jos epiillaan allergista reaktiota, hakeudu valittomasti laakarin hoitoon.

Siséltad pienia maarid gluteenia (<20 ppm).

Sivuvaikutukset:

bioXtra Geelisuusuihke Kuivalle Suulle ei ole tunnettuja sivuvaikutuksia.
Jos sinulla kuitenkin ilmenee tuotteen kéyttoon liittyvia odottamattomia
sivuvaikutuksia, ota yhteys 1aa
Jos téméan tuotteen kaytloon nyy vakavla vaaratllantelta, ilmoita
niista valif ji ja

viranomaiselle.

Y / isvail muiden
ruoan tai alkoholin kanssa:
Eitiedossa

MITEN BIOXTRA GEELISUUSUIHKE KUIVALLE SUULLE KAYTETAAN
Tuotetta voidaan kdyttaa oireiden ilmaantuessa. Jos tilanne paranee, jatka
tuotteen kdyttda vield muutaman péivén ajan ja véhennd sitten véhitellen
kédyttokertojen maaraa. Jos oireet palaavat, kdyta niin kauan kuin on
tarpeen kiinnittden huomiota suositeltuun paivaannokseen.

Kayttajat:
Aikuiset ja vahintaan 12-vuotiaat lapset.

Alle 12-vuotiaiden lasten osalta vanhemman tai huoltajan on kysyttava
ladkarin neuvoa ennen kayttoa.

Ei sovellu pikkulapsille. Pidé poissa lasten ulottuvilta.

Suositeltu paivaannos:

Enintaén 3,8 ml 24 tunnin aikana.

2-4 pumppuannosta ruiskutetaan kielelle ja poskiin yhta kayttokertaa
kohden. Al3 ylitd 18 pumppuannosta 24 tunnin aikana.

Kayttoohjeet:

bioXtra Geelisuusuihke Kuivalle Suulle on tarkoitettu vain suun kautta
kaytettavaksi.

Suihkuta 2—4 pumppuannosta kielelle ja poskien sisapinnoille aina kun suu
tuntuu kuivalta. Jos suutin koskettaa suoraan suun pintoja, huuhtele suutin
kéyton Jalkeen Toista, kun suun kuivuuden oireet palaavat, mutta alé ylitd
suositeltua paivittdista maaraa. Sulje korkki kayton jélkeen. Vain suun
kautta kaytettavaksi.

Kliinisessa ympéristdssd kaytettédessa on noudatettava hyvid
hygieniakaytantoja.
Aseta potilas mieluiten pystyasentoon tai puoliksi pystyasentoon ennen
suihkeen levittamista.

Valta juomista/hampaiden harjaamista heti levityksen jalkeen.

Avaamisen jéilkeinen aika (PAO) ja paattymlspa :
Voidaan kayttaa turvalllsestl jopa 3 kuukauden ajan avaamisen jalkeen.
Viimeinen kaynopalv on itettu pullossa ja laatikossa m

gite on kuukauden viimeinen pa|
ohittaa avaamisen jalkeisen ajan.

Mité tehdd, jos suuria méaaria nautitaan vahingossa:

bioXtra Geelisuusuihke Kuivalle Suulle on turvallinen, kun sita kaytetaan
ohjeiden mukaisesti. Se sisaltaa sorbitolia (5 %), eika sité ole tarkoitettu
nautittavaksi suuria maaria. Silla voi olla laksatiivinen vaikutus. Jos suuria
maarid nautitaan vahingossa tai jos alle 12-vuotiaat lapset nauttivat niita
vahingossa, kaanny ladkarin puoleen.

&

bioXtra Muntorrhet Gelmunsprej (50 ml)

skyddar munnens slemhinnor samt téndernas och tandkottents kansliga
vévnader.

En minskning eller ett stopp i salivflodet kan leda till ett tillstdnd som kallas
muntorrhet, kliniskt kidnt som xerostomi. Effekterna av muntorrhet kan vara
obehag, dalig munhalsa, dalig andedrakt, tal- och svéljsvarigheter och
forsamrad livskvalitet.

bioXtra Muntorrhet Gelmunsprej fungerar som en effektiv erséttning for
naturlig saliv. Den har utvecklats for att lindra torrhet i munhélan genom att
komplettera de naturliga fuktgivande och smérjande systemen i saliven
med en omedelbart lugnande effekt. bioXtra Muntorrhet Gelmunsprej
innehaller ocksa laktoperoxidas, ett enzym som finns i naturlig saliv och som
hjélper till att upprétthalla en hélsosam mikromiljé i munnen.

bioXtra Muntorrhet Gelmunsprej innehaller inte alkohol, mentol eller
rengoringsmedel och har inga konstgjorda aromer.

Nér ska bioXtra Muntorrhet Gelmunsprej (indikationer) anvindas:
Det finns flera orsaker till xerostomi. Dessa inkluderar tillstand som t.ex:

- Sjégrens syndrom

- Systemiska halsotillstand, t.ex. hogt blodtryck, diabetes och autoimmuna
sjukdomar

- Cancerbehandling

- Hormonell obalans

- Stress och &ngest

- Anvéndning av flera lakemedel

bioXtra Muntorrhet Gelmunsprej kan anvéndas for att lindra symtomen pa
xerostomi som uppstar av alla kanda orsaker.

VIKTIG INFORMATION OCH VARNINGAR FORE ANVANDNING AV
BIOXTRA MUNTORRHET GELMUNSPREJ

fosfat (150 ppm som F’). Om du far fluor
frén andra kaIIor, kontakta tandlakare eller lakare.

Nér bioXtra
(kontraindikationer):

Anvénd inte bioXtra Muntorrhet Gelmunsprej om du ar allergisk mot nagot
av ingredienserna.

Innehaller laktos, ej Iamplig for patienter med laktosintolerans.

j inte ska

Risk for allergi:
Innehaller spar av mjolkproteiner, som i séllsynta fall kan orsaka allergi.
Vid misstanke om allergisk reaktion, kontakta omedelbart lakare.

Innehaller spar av gluten (<20 ppm).

Biverkningar:

bioXtra Muntorrhet Gelmunsprej har inga kidnda biverkningar.

Om du skulle uppleva ndgra ovintade biverkningar relaterade till
anvéndningen av produklen konlakla Iakare

Vid iga i i av denna
produkt, rapportera omedelbart tlII tlllverkaren och din lokala
behériga myndighet.

Inkompati
alkohol:
Ingen kand

et / Interaktioner med andra likemedel, mat eller

HUR MAN ANVANDER BIOXTRA MUNTORRHET GELMUNSPREJ

Kan anvéndas nér symtom uppstar. Om du kdnner en forbattring, fortsatt att
anvénda produkten i ytterligare nagra dagar innan du langsamt minskar
antalet appliceringar. Om symtomen &terkommer, anvéand sé lange som
nédvandigt och folj den rekommenderade dagliga dosen.

Avsedda anvéndare:

Vuxna och barn 12 ar och uppét.

Fér barn under 12 &r bor foralder eller vardnadshavare séka medicinsk
radgivning fére anvandning.

Ej lamplig for spadbarn. Férvaras utom rackhall for barn.

syljen korvikkeena. Se on kehitetty lievittdmaéan suuontelon k
taydentdmalld syljen luonnollisia kosteuttavia ja voitelevia jarjestelmia
valittomalla rauhoittavalla vaikutuksella. bioXtra Geelisuusuihke Kuivalle
Suulle siséltaa myos laktoperoksidaasia, luonnollisessa syljessa esiintyvad
entsyymid, joka auttaa yllapitimaan suun tervetta mikroympéristoa.

bioXtra Geelisuusuihke Kuivalle Suulle ei sisalla alkoholia, mentolia tai
pesuaineita eika keinotekoisia aromiaineita.

Kuivalle Suulle kay
(kdyttoaiheet):
Kserostomiaan on useita syitd. Na
- Sjogrenin oireyhtyméa

- systeemiset sairaudet, kuten korkea verenpaine, diabetes ja
autoimmuunisairaudet

- Syépahoito

- Hormonaalinen epétasapaino

- Stressi ja ahdistus

- Useiden ladkkeiden kaytto

in kuuluvat muun muassa:

bioXtra Geelisuusuihke Kuivalle Suulle voidaan kayttaa kaikista
tunnetuista syistd johtuvan kserostomian oireiden lievittamiseen.

TARKEITA TIETOJA JA VAROITUKSIA ENNEN BIOXTRA
GEELISUUSUIHKE KUIVALLE SUULLE KAYTTOA

Sisaltaa natriummonofluorofosfaattia (150 ppm F"). Jos fluoridia
saadaan muista lahteista, kysy neuvoa hammaslaakarilta tai laakarilta.

Milloin bioXtra Geelisuusuihketta Kuivalle Suulle ei saa kéyttaa
(vasta-aiheet) :

P N Lan

Las foljande br den viktig

P
information.

bioXtra Muntorrhet Gelmunsprej ska endast anvéndas i enlighet
med dessa instruktioner som ges av din
apotekspersonal/sjukvardspersonal.

Om du upplever nagon oénskad effekt nar du anvander
produkten, kontakta ldkare.

Fréga rad av apotekspersonal/sjukvardspersonal om du vill ha
ytterligare information eller om du &r oséker pa hur produkten ska
anvéndas pa ratt satt.

Anvénd inte produkten om flaskan eller spraylocket &r sonder eller
smutsigt.

VAD AR BIOXTRA MUNTORRHET GELMUNSPREJ OCH NAR SKA DEN
ANVANDAS?

bioXtra Muntorrhet Gelmunsprej dr en medicinteknisk produkt. Det
avsedda syftet ar att lindra symtomen av muntorrhet (xerostomi) oavsett
om de beror pa medicinska tillstand, medicinska behandlingar eller
medicinska ingrepp.

Vad &r muntorrhet (xerostomi) och vilka ér fordelarna med att anvinda
bioXtra Muntorrhet Gelmunsprej?
Naturlig saliv innehaller en komplex balans av viktiga komponenter som

daglig dos:

Upp till 3,8 ml per 24-timmarsperiod.

2-4 pumpdoser sprayas pa tungan och in i kinderna per applicering.
Overskrid inte 18 pumpdoser per 24 timmar.

Anvéndarinstruktioner:

bioXtra Muntorrhet Gelmunsprej ér endast avsedd for oral anvandning.
Spraya 2-4 pumpdoser pa tungan och insidan av kinderna nar munnen
kénns torr. Om munstycket kommer i kontakt med munnen, tvitta efter
anvéandning. Upprepa ndr symtomen pa muntorrhet aterkommer, utan att
overskrida den rekommenderade dagliga dosen. Sténg locket efter
anvéandning.

Vid anvéndning i klinisk milj ska god hygienpraxis foljas.
Placera helst patienten i uppritt eller halvupprétt ldge innan sprayen
appliceras.

Undvik att dricka/borsta ténderna direkt efter applicering.

Period efter 6 (PAO) och

Kan anvéndas sakert i upp till 3 manader efter 6ppnandet. Sista
férbrukningsdag finns pé flaskan och férpackningen och anges som &r-
manad. Det infaller den sista dagen i manaden och ersétter perioden efter
oppnandet.

Vad som ska goras vid oavsiktli tag av stora mangder:

bioXtra Muntorrhet Gelmunsprej ar saker nar den anvands enligt
anvisningarna. Den innehéller sorbitol (5 %) och &r inte avsedd att intas i
stérre mangder. Detta kan ha en laxerande effekt. Vid oavsiktlig fortaring av
stora mangder eller oavsiktlig fortaring av barn under 12 ar, kontakta lakare.

Zelowy spray marki bioXtra do suchej jamy ustnej (50ml)

Nalezy instrukcje uzy!

pr.
poniewaz zawuerajq one wazne informacje.

Zelowy spray marki bioXtra do suchej jamy ustnej nalezy stosowa¢
wylgcznie zgodnie z niniejszymi instrukcjami lub instrukcjami
podanymi przez farmaceute / pracownika stuzby zdrowia.

Jesli podczas stosowania produktu wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozadane, nalezy zasiegnac porady lekarza.

Nalezy zasiegna¢ porady farmaceuty lub pracownika stuzby
zdrowia w celu uzyskania dalszych informacji lub w przypadku
watpliwosci dotyczacych prawidtowego stosowania produktu.

Nie uzywac produktu, jesli butelka lub nasadka rozpylacza sa
uszkodzone lub zabrudzone.

COTO JEST ZELOWY SPRAY MARKI BIOXTRA DO SUCHEJ JAMY USTNEJ |
KIEDY NALEZY GO STOSOWAC?

Zelowy spray marki bioXtra do suchej jamy ustnej jest wyrobem
medycznym. Jego przeznaczeniem jest tagodzenie objawow i skutkéw
suchosci w jamie ustnej (kserostomii), niezaleznie od tego, czy jest ona
spowodowana stanem chorobowym, leczeniem czy interwencjami
medycznymi.

Co to jest suchos¢ w ustach (kserostomia) i jakie s korzysci ze
stosowania Zelowy spray marki bioXtra do suchej jamy ustnej?
Naturalna slina zawiera ztozong rownowage niezbednych sktadnikéw, ktore
chronig wrazliwe tkanki zebow i dzigset.

Zmniejszenie lub zatrzymanie przeptywu sliny moze prowadzi¢ do stanu
znanego jako sucho$¢ w ustach, klinicznie znanego jako kserostomia. Skutki
suchosci w ustach moga obejmowac dyskomfort, zly stan zdrowia jamy
ustnej, nieswiezy oddech, trudnosci z méwieniem i potykaniem oraz
obnizenie jakosci zycia.

Zelowy spray marki bioXtra do suchej jamy ustnej skutecznie zastepuje
naturalng sling. Zostat opracowany, aby pomaéc ztagodzi¢ suchos¢ w jamie
ustnej poprzez uzupetnienie naturalnych systeméw nawilzajacych i
smarujacych w slinie z natychmiastowym efektem kojacym. Zelowy spray
marki bioXtra do suchej jamy ustnej zawiera réwniez laktoperoksydaze,
enzym wystepujacy w naturalnej slinie, ktory pomaga utrzymac zdrowe
mikrosrodowisko w jamie ustnej.

Zelowy spray marki bioXtra do suchej jamy ustnej nie zawiera alkoholu,
mentolu ani detergentdw i nie ma sztucznych aromatéw.

Kiedy stosowa¢ Zelowy spray marki bioXtra do suchej jamy ustnej

(wskazania)?

Istnieje wiele przyczyn kserostomii. Nalezg do nich takie stany jak:

- Zespot Sjogrena

- Ogdlnoustrojowe schorzenia, takie jak wysokie cisnienie krwi, cukrzyca i
choroby autoimmunologiczne

- Terapia przeciwnowotworowa

- Brak rownowagi hormonalnej

- Stres i niepokoj

- Stosowanie wielu lekéw

Zelowy spray marki bioXtra do suchej jamy ustnej moze by¢ stosowany w
celu ztagodzenia objawow kserostomii wynikajacych ze wszystkich znanych
przyczyn.

WAZNE INFORMACJE | OSTRZEZENIA PRZED UZYCIEM ZELOWY SPRAY
MARKI BIOXTRA DO SUCHEJ JAMY USTNEJ

Zawiera monofluorofosforan sodu (150 ppm jako F"). W przypadku
spozycia fluoru z innych Zrédet nalezy skonsultowac sie z dentystg lub
lekarzem.

Kiedy nie stosowa¢ Zelowy spray marki bioXtra do suchej jamy ustnej
do ust (przeciwwskazania) :

Nie nalezy stosowac Zelowy spray marki bioXtra do suchej jamy ustnej w
przypadku uczulenia na ktorykolwiek ze sktadnikéow.

Zawiera laktoze, nieodpowiedni dla pacjentéw z nietolerancja laktozy.

Ryzyko alerg

Zawiera $ladowe iloéci biatek mleka, ktére w rzadkich przypadkach moga
powodowac alergie.

W przypadku podejrzenia reakgji alergicznej nalezy niezwtocznie zwrécic sie
o pomoc lekarska.

Zawiera $ladowe ilosci glutenu (<20 ppm).

Efekty uboczne:

Zelowy spray marki bioXtra do suchej jamy ustnej nie ma znanych skutkow

ubocznych.

Jesli jednak wystapig jakiekolwiek nieoczekiwane skutki uboczne zwigzane

ze stosowaniem produktu, naleiy zasiegnqc’ porady Iekarza W przypadku
tego pi

nalezy natychmiast zglosi¢ sie do producenta i wlasciwego organu

lokalnego.

Niezgodnosci / Interakcje z innymi lekami, zywnoscig lub alkoholem:
Nie wiadomo

JAK STOSOWAC ZELOWY SPRAY MARKI BIOXTRA DO SUCHEJ JAMY
USTNEJ

Moze by¢ stosowany w momencie wystapienia objawoéw. Jesli poczujesz
poprawe, kontynuuj stosowanie produktu przez kilka kolejnych dni, a



nastepnie powoli zmniejszaj liczbe aplikacji. Jesli objawy powrdca, stosowac
tak diugo, jak to konieczne, zwracajac uwage na zalecana dawke dzienna.

Docelowi uzytkownicy:

Dorosli i dzieci w wieku 12 lat i starsze

W przypadku dzieci w wieku ponizej 12 lat rodzic lub opiekun powinien
zasiegnac porady lekarza przed uzyciem.

Nieodpowiednie dla niemowlat. Przechowywaé w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

Zalecana dawka dzienna:

Do 3,8 ml na 24 godziny.

2-4 dawki z pompki rozpylone na jezyk i policzki podczas jednej aplikacji.
Nie przekracza¢ 18 dawek w ciggu 24 godzin.

Sposéb uzycia:

Zelowy spray marki bioXtra do suchej jamy ustnej jest przeznaczony
wylacznie do stosowania doustnego.

Rozpyli¢ 2-4 dawki na jezyk i policzki, gdy poczuje sie suchos¢ w ustach. W
przypadku bezposredniego kontaktu dyszy z powierzchnia jamy ustnej,
umyc usta po uzyciu. Powtérzy¢, gdy objawy suchoéci w ustach powroca,
nie przekraczajac zalecanej dziennej dawki. Po uzyciu zamkna¢ nakretke.

W przypadku stosowania w $rodowisku klinicznym nalezy przestrzegac
dobrych praktyk higienicznych.

Przed zastosowaniem sprayu najlepiej utozy¢ pacjenta w pozycji pionowej
lub pétpionowej.

Unikac picia/mycia zebéw tuz po aplikacji.

Okres po otwarciu (PAO) i data wygasnigcia:

Moze by¢ bezpiecznie uzywany do 3 miesiecy po otwarciu. Data waznosci
znajduje sie na butelce i pudetku i jest wyrazona jako rok-miesigc. Przypada
na ostatni dzier miesigca i zastepuje okres po otwarciu.

Co zrobi¢ w razie przypadkowego spozycia duzych ilosci:

Zelowy spray marki bioXtra do suchej jamy ustnej jest bezpieczny, jesli jest
stosowany zgodnie z instrukcjg. Zawiera sorbitol (5%) i nie jest
przeznaczony do spozywania w duzych iloéciach. Moze to mie¢ efekt
przeczyszczajacy. W razie przypadkowego potkniecia duzych iloci lub
przypadkowego potkniecia przez dzieci w wieku ponizej 12 lat nalezy
zasiegnac porady lekarza.

- Stres si anxietate

- Administrarea simultana a medicatiei multiple

Spray-ul de gura tip gel pentru gura uscata bioXtra poate fi utilizat pentru
a atenua simptomele xerostomiei provenite din toate cauzele cunoscute.

INFORMATII IMPORTANTE $I AVERTISMENTE INAINTE DE A UTILIZA
SPRAY-UL DE GURA TIP GEL PENTRU GURA USCATA BIOXTRA

Contine monofluorofosfat de sodiu (150 ppm ca F'). In cazul aportului
de fluor din alte surse, consultati medicul dumneavoastra sau un medic
stomatolog.

Cand sa nu utilizati Spray-ul de gura tip gel pentru gura uscata
bioXtra (contraindicati
Nu utilizati Spray-ul de gura tip gel pentru gura uscatd bioXtra daca sunteti
alergic la oricare dintre ingrediente.

Contine lactoza, nu este potrivit pentru pacientii cu intoleranta la lactoza.

Risc de alergie:

Contine urme de proteine din lapte, cunoscute pentru a provoca alergii in
cazuri rare.

In cazul unei reactii alergice suspecte, solicitati imediat asistenta medicala.

Contine urme de gluten (<20ppm).

Efecte secundare:

Spray-ul de gura tip gel pentru gura uscata bioXtra nu are efecte
secundare cunoscute.

Cu toate acestea, in cazul in care va confruntau cu orice efecte secundare
neasteptate legate de utilizarea produsului, sollcnagl sfatul medicului.

in cazul unorl cidente grave in Iegatura cu utlllzarea acestui produs,
si ii locale

i cu alte i i sau

alcool:
Nu sunt cunoscute

CUM SE UTILIZEAZA SPRAY-UL DE GURA TIP GEL PENTRU GURA
USCATA BIOXTRA

Poate fi utilizat pe masura ce apar simptomele. Daca simtiti o ameliorare,
continuati sa utilizati produsul timp de incé cateva zile inainte de a reduce
incet numarul de aplicatii. Daca simptomele revin, utilizati atat timp cat
este necesar, acordand atentie dozei zilnice recomandate.

Spray-ul de gura tip gel pentru gura uscata bioXtra (50ml)

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele instructiuni de
utilizare, acestea contin informatii importante.

Spray-ul de gura tip gel pentru gura uscaté bioXtra trebuie
utilizat numai in conformitate cu aceste instructiuni sau cu cele
date de catre farmacistul dumneavoastra / de catre medicul
dumneavoastra.

Tn cazul in care va confruntati cu orice efect nedorit in timpul
utilizarii produsului, solicitati sfatul medicului.

Cereti sfatul farmacistului / medicului dumneavoastra pentru
orice informatii suplimentare sau daca nu sunteti sigur cum sa
utilizati corect produsul.

Nu utilizati acest produs dacéa flaconul sau capacul
pulverizatorului este spart sau murdar.

CE ESTE SPRAY-UL DE GURA TIP GEL PENTRU GURA USCATA BIOXTRA §I
CAND TREBUIE UTILIZAT?

Spray-ul de gura tip gel pentru gurd uscata bioXtra este un dispozitiv
medical. Scopul urmarit este de a atenua simptomele si efectele gurii
uscate (xerostomie), fie ca se datoreaza unor afectiuni medicale, tratamente
medicale sau interventii medicale.

Ce este gura uscata si care sunt
ul de gura tip gel pentru gura uscata bioXtra?
Saliva naturala contine un echilibru complex de componente esentiale, care
protejeaza tesuturile sensibile ale dintilor si gingiilor.

O reducere sau o oprire a fluxului de saliva poate duce la o afectiune
cunoscuta sub numele de gura uscatd, cunoscutd clinic sub denumirea de
xerostomie. Efectele gurii uscate pot include disconfort, sanatate orala
precard, respiratie urat mirositoare, dificultati de vorbire si de inghitire si
reducerea calitatii vietii.

Spray-ul de gura tip gel pentru gurd uscata bioXtra actioneaza ca un
substitut eficient pentru saliva naturala. Acesta a fost formulat pentru a
ajuta la ameliorarea uscaciunii din cavitatea bucala prin suplimentarea
sistemelor naturale de hidratare si lubrifiere din saliva cu un efect calmant
instantaneu. Spray-ul de gura tip gel pentru gurd uscata bioXtra contine, de
asemenea, lactoperoxidazd, o enzima care se gaseste in saliva naturald si
care ajutd la mentinerea unui micro-mediu sanatos la nivelul gurii.

utilizarii Spray-

Spray-ul de gura tip gel pentru gura uscata bioXtra nu contine alcool,
mentol sau detergenti si nu are arome artificiale.

ilizati Spray-ul de gura tip gel pentru gura uscata bioXtra

Existd mai multe cauze ale xerostomiei. Printre acestea se numara afectiuni

precum:

- Sindromul Sjégren

- Conditii de sanatate sistemice, cum ar fi hipertensiunea arteriala, diabetul
si bolile autoimune

- Terapia impotriva cancerului

- Dezechilibru hormonal

Usili . —
Adulti si copii de pe’ste 12 ani

Pentru copiii cu varsta sub 12 ani, parintele sau tutorele trebuie sa ceara
sfatul medicului inainte de utilizare.

Nu este potrivit pentru sugari. A nu se lasa laindemana copiilor.

Doza zilnica recomandata:

Pana la 3,8 ml pe o perioada de 24 de ore.

2-4 doze de pompa pulverizate pe limba si in interiorul obrajilor la fiecare
aplicare. Nu depasiti 18 doze de pompa pe 24 de ore.

Mod de utilizare:

Spray-ul de gura tip gel pentru gura uscata bioXtra este destinat
exclusiv utilizérii orale.

Pulverizati 2-4 doze de pompa pe limba si in interiorul obrajilor ori de cate
ori simtiti gura uscata. In cazul contactului direct al duzei cu suprafetele
bucale, spalall va dupa utilizare. Repetati aplicarea atunci cand
simptomele de uscéciune a gurii revin, fara a depasi cantitatea zilnica
recomandata. Inchideti capacul dupa utilizare.

Atunci cand este utilizat intr-un mediu clinic, respectati bunele practici de
igiena.

De preferinta, pacientul trebuie asezat in pozitie verticala sau semi-
dreapta inainte de a aplica spray-ul.

Evitati sa beti/spalati pe dinti imediat dupa aplicare.

Perioada de dupé deschidere (PAO) si data expirari
Poate fi utilizat in siguranta pana la 3 luni dupa deschidere. Data de
expirare poate fi gasita pe flacon si pe cutie si este exprimata in an-luna.
Aceasta se incadreaza in ultima zi a lunii si prevaleaza asupra perioadei de
dupa deschidere.

Ce trebuie facut in cazul ingerarii accidentale a unor cantitati m:
Spray-ul de gura tip gel pentru gura uscata bioXtra este sigur atunci cand

este utilizat conform instructiunilor. Acesta contine sorbitol (5%) si nu este
destinat a fi ingerat in cantitati mari. Ingerarea in cantitati mari poate avea
un efect laxativ. In caz de |nge5(|e accidentald a unor cantitati mari sau de

ingestie accidentala de catre copii sub 12 ani, solicitati sfatul ‘medicului.
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Use within 3 months after opening (Period After Opening)
Kéyta 3 kuukauden kuluessa avaamisesta (Ajanjakso avaamisen
jalkeen)
Anvinds inom 3 méanader efter 5ppnandet (Period efter
Sppnandet)
Zuzycie w ciggu 3 miesiecy od otwarcia (Okres po otwarciu)
Utilizare in termen de 3 luni de la deschidere (Perioada de dupa
deschidere)
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Store between 7°C and 37°Ciin a clean, dry environment

Sailytetddn 7 °C:n ja 37 °C:n vililld puhtaassa, kuivassa

ympdristossa

Forvaras mellan 7°C och 37°C i en ren, torr miljo

Przechowywac w temperaturze od 7°C do 37°C w czystym i

7 suchym miejscu
A se pastra la temperaturi cuprinse intre 7°C si 37°C intr-un mediu
curat si uscat
TE 7°C % 37°C Z [ A TFR 5L o i 47
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For expiry date and lot number see packaging
Viimeinen kéyttopdiva ja erdanumero on ilmoitettu pakkauksessa
wr]  Foérutgangsdatum och lotnummer se férpackningen
Data waznosci i numer partii znajduja sie na opakowaniu
Pentru data de expirare si numérul de lot, consultati ambalajul
A RORHE S )MLE
sendl kil Zadall o ) 5 palall elgll g 6 e g U

Separate all packaging components for recycling

Erottele kaikki pakkauksen osat kierrétystd varten

Separera alla férpackningskomponenter for atervinning
Oddziel wszystkie elementy opakowania do recyklingu
Separati toate componentele ambalajului in vederea reciclarii
A4 T A2 AT [

sl 5o 5 el S S ppan ol
www.bioxtra.info

@ info@lifestreampharma.com

Ingredients : Aqua, Xylitol (4%), Hydrogenated Starch Hydrolysate, Sorbitol,
ellulose (1.25%), Sodium , Sodium Saccharin,

Potassium Chloride, Sodium Chloride, Chloride, Dij

Calcium Chloride, Colostrum Whey, Lacoperoxidase, Citric Acid, Sodium Benmate,

Sodium Methylparaben, Sodium Propylparaben, Potassium Sorbate.

wl Manufacturer :
Lifestream Pharma n.v, s.a.
Rue Jules Bordet, 69
8-7180 Seneffe, Belgium
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