bioXtra Dry Mouth Gel Mouthspray (50ml)

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 i diately to the facturer and your
local competent authority.

es / Interactions with other medication, food or

None known

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.

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

Recommended daily dose:

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 accid li 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.

@

Spray Gel Orale bioXtra Xerostomia (50 ml)

Leggere attentamente le seguenti istruzioni per I'uso, che
contengono informazioni importanti.

Spray Gel Orale bioXtra Xerostomia deve essere usato solo in
conformita a queste istruzioni o a quelle fornite dal
farmacista/assistente sanitario.

Se si verificano effetti indesiderati durante I'uso del prodotto,
consultare il medico.

Per ulteriori informazioni o se non si & sicuri del corretto utilizzo del
prodotto, rivolgersi al farmacista o all'operatore sanitario.

Non utilizzare il prodotto se il flacone o il tappo dello spray sono rotti o
sporchi.

CHE COS'E IL SPRAY GEL ORALE BIOXTRA XEROSTOMIA E
QUANDO DEVE ESSERE USATO?

Spray Gel Orale bioXtra Xerostomia & un dispositivo medico. Lo scopo
& quello di alleviare i sintomi e gli effetti della secchezza delle fauci
(xerostomia), sia essa dovuta a condizioni mediche, trattamenti medici
o interventi medici.

Che cos'é la secchezza delle fauci (xerostomia) e quali sono i
benefici dell'uso di Spray Gel Orale bioXtra Xerostomia?

La saliva naturale contiene un complesso equilibrio di componenti
essenziali, che proteggono la tessuti sensibili di denti e gengive.

Una riduzione o un arresto del flusso salivare pud portare a una
condizione nota come secchezza delle fauci, clinicamente conosciuta
come xerostomia. Gli effetti della secchezza delle fauci possono
includere disagio, cattiva salute orale, alito cattivo, difficolta di
linguaggio e deglutizione e riduzione della qualita della vita.

Spray Gel Orale bioXtra Xerostomia agisce come efficace sostituto
della saliva naturale. E stato formulato per contribuire ad alleviare la
secchezza del cavo orale integrando i sistemi naturali di idratazione e
lubrificazione della saliva con un effetto lenitivo immediato.

Spray Gel Orale bioXtra Xerostomia contiene anche lattoperossidasi,
un enzima presente nella saliva naturale che aiuta a mantenere un
microambiente sano nella bocca.

Spray Gel Orale bioXtra Xerostomia non contiene alcol, mentolo o
detergenti e non ha aromi artificiali.

Quando usare Spray Gel Orale bioXtra Xerostomia (indicazioni):
Le cause della xerostomia sono molteplici. Queste includono
condizioni quali
- Sindrome di Sj
- Condizioni di salute sistemiche, come l'ipertensione, il diabete e le
malattie autoimmuni.

- Terapia del cancro

- Squilibrio ormonale
- Stress e ansia

- Uso di piu farmaci

Spray Gel Orale bioXtra Xerostomia pud essere utilizzato per alleviare i
sintomi della xerostomia, che ha origine da tutte le cause conosciute.
INFORMAZIONI IMPORTANTI E AVVERTENZE PRIMA DELL'USO DI
SPRAY GEL ORALE BIOXTRA XEROSTOMIA

Contiene monofluorofosfato di sodio (150 ppm come F). In caso di
assunzione di fluoro da altre fonti, consultare un dentista o un medico.

Quando non usare Spray Gel Orale bioXtra Xerostomia
(controindicazioni):

Non utilizzare Spray Gel Orale bioXtra Xerostomia se si & allergici a uno
qualsiasi degli ingredienti.

Contiene lattosio, non adatto a pazienti con intolleranza al lattosio.

Rischio di allergi
Contiene tracce di proteine del latte, che in rari casi possono causare
allergie.

In caso di sospetta reazione allergica, rivolgersi immediatamente a un
medico.

Contiene tracce di glutine (<20ppm).
Effetti collaterali:
Spray Gel Orale bioXtra Xerostomia non ha effetti collaterali noti.
Tuttavia, se si verificano effetti collaterali inattesi legati all'uso del
prodotto, consultare il medico.
In caso dl |n:|dent| gravi legati all'uso di questo prodotto,

I d e alle autorita locali

loi alp
competenti.

Incompatibilita / Interazioni con altri farmaci, cibo o alcol:
Nessuno conosciuto

COME SI USA IL SPRAY GEL ORALE BIOXTRA XEROSTOMIA

Puo essere utilizzato alla comparsa dei sintomi. Se si avverte un
miglioramento, continuare a usare il prodotto per qualche altro giorno
prima di ridurre lentamente il numero di applicazioni. Se i sintomi
ritornano, utilizzare il prodotto per tutto il tempo necessario,
rispettando la dose giornaliera consigliata.

Utenti previsti:
Adulti e bambini a partire da 12 anni.

Per i bambini di eta inferiore ai 12 anni, i genitori o i tutori devono
consultare il medico prima dell'uso.

Non adatto ai neonati. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

La dose giornaliera raccomandata:

Fino a 3,8 ml per 24 ore.

2-4 pompate spruzzate sulla lingua e sulle guance per ogni
applicazione. Non superare le 18 dosi per 24 ore.

Istruzioni per l'uso:

Spray Gel Orale bioXtra Xerostomia & solo per uso orale.
Spruzzare 2-4 dosi sulla lingua e sull'interno delle guance ogni volta
che si ha la sensazione di avere secchezza delle fauci. In caso di
contatto diretto dell'effusore con le superfici del cavo orale, lavare
dopo l'uso. Ripetere I'operazione ogni qualvolta si ripresentano i
sintomi della secchezza delle fauci facendo attenzione a non superare
la quantita giornaliera raccomandata. Chiudere il tappo dopo l'uso.

In caso di utilizzo in ambiente clinico, attenersi alle buone prassi
igieniche.

Prima di applicare lo spray, posizionare preferibilmente il paziente in
posizione eretta o semi-eretta.

Evitare di bere o di lavarsi i denti subito dopo I'applicazione.

Periodo dopo I'apertura (PAO) e data di scadenza:

Puo essere utilizzato in modo sicuro fino a 3 mesi dopo I'apertura. La
data di scadenza é riportata sul flacone e sulla scatola ed & espressa
come anno-mese. Cade I'ultimo giorno del mese e sostituisce il periodo
successivo all'apertura.

Cosafarein caso dii i acci di grandi

Spray Gel Orale bioXtra Xerostomia & sicuro se usato secondo le
istruzioni. Contiene sorbitolo (5%) e non deve essere ingerito in grandi
quantita. In tal caso potrebbe avere un effetto lassativo. In caso di
ingestione accidentale di grandi quantita o di ingestione accidentale
da parte di bambini al di sotto dei 12 anni, consultare il medico.

ZTopariké Zmpél bioXtra kard Tng =npoaoTopiag (50ml)

ZNTAOTE TN GUUBOU TOU PAPHAKOTIOIOU GOG/TOU EMAyYENaTia
LYEIQG yla oToladAToTE MEpAITéPW TANPOQopia iy edv Sev gioTe
olyoupol yia Tov TpOTo owoTHG XPHong Tou TPoIoVTOoC.

MnV XPNOILOTIOLEITE QUTO TO TIPOIGV AV N GIAAN 1 TO KATTAKI TOU GTIPEL
£ival OTTAOHEVO ) AEPWHEVO.

TI EINAITO ZTOMATIKO ZMPEI BIOXTRA KATA THX ZHPOXZTOMIAZ
KAIMOTE NPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI;

To Zropatiké Impél bioXtra Katd g ZnpocTopiag eival éva 1[aTpIKo
Tipoidv. O Mpoop1{6uEVOC OKOTIOG Eival Va avakou@icel Ta
CUUMTWHATA KAl TIG EMITTWOELG TNG EnpooTopiag (EnpocTopia), eite
QAUTH OQYEINETAL OF 1ATPIKEG KATAOTACEL, iTE O€ 1ATPIKEG Bepareieg,
EITE OF 1ATPIKEG TTAPEUPACEIC.

Tugivan n Enpoatopia kat Tola gival Ta 0@EAN Ao T XpHon Tou
Ztopatikoé Impét bioXtra katd tng =npoactopiag;

To puOIKG OANIO TIEPIEXEL Hia CUVOETN 160ppOTTia BACIKWY
OUGTATIKGY, T OTTO{A TPOCTATEVOLV TO EVAICONTOUG IOTOUE TWV
SoVTIV Kal TwV OUAWV 0AG.

H peiwon A n Slakomn Tng porg Tou GANOU UMopPE( va 08nyNOEL OE pia
KATAOTAON YVWOoTH WG npooTopia, KAMVIKG yvwoTh wg Enpootopia.
Ol EmMMTWOEIG TNG EnpooTopiag umopei va meptapBavouy Sucpopia,
KQKI) OTOMATIKN UYEIQ, Kakr avarvor, SuckoAia otnv opihia kat Thv
KATAmoon Kat Heiwaon ¢ motdtntag (wige.

To Ztopatiko Inpét bioXtra Katd g Znpootopiag Spa we
QAMOTEAECHATIKO UTTOKATACTATO TOU PUOIKOU aaNov. Exel oxeSiaoTei
yta va Bonbrogl 6TV avakou@ion TG ENPOTNTAG 0T CTOPATIKY
KOINGTNTA GUITANPWVOVTAG TA QPUOIKA CUCTAHATA EVUSATWONG Kal
Aimavong tou 6aAlou e GUECN KATAPAUVTIKY Spdon. To ZTopaTikG
Inpéi bioXtra Katd NG =npooTopiag MEPIEXEL £MMIONG
Aaktomepo&eidaon, éva éviupo mou BPioKeTal 0TO PUOIKO GANO Kat
BonBa otn Slatripnon evog Lyloug PHIKPOTTEPIBAANOVTOC OTO OTOHA.

To ZTOHATIKO erpsl bioXtra kata me 'npomouluc Sev ﬂEplE)(El
AAKOON, pevBoAn i anoppunavnka Kat 6£v EXELTEXVNTA upwuum
Moéte va xpn: T0 6 Impét bioXtra kata tng
ZnpooTopiac (evdeieic):

Yrédpyouv moAamhég artieg EnpooTtopiac. Autég mepidapBavouy
KATAOTAGEIG OTIWG:

- ZUuvSpopo Sjégren

- ZUOTNHATIKEG TTABAOELS, OTIWG UYPNAR APTNPELAKN TTieon, SlaBrRTng Kat
autodvooa vooruata

- Oeparneia Kapkivou

- OppovIkn avicopporia

- ZTPEG Kat Ayxog

- Xprion MOMam@V @appakwv

To Ztopartikod Impél bioXtra Katd Tng ZnpooTopiag umopei va
XPNOIHOTOINGE YIa TNV AVaKOUPION TWV CUUTITWHATWY TG
EnpooTopiag mou mpoépxovTal amd OAEG TIG YVWOTEG AITIEG.

IHMANTIKEZ NAHPOO®OPIEZ & MPOEIAOMNOIHZEIZ MPIN AMO TH
XPHZH TOY ZTOMATIKO ZMPEI BIOXTRA KATA THX
ZHPOITOMIAZ

Nepiéxel povoPBopoPwoPopiko vatpio (150 ppm wg F ). Se
nepinTwaon mpdoAnPng Bopiou amd AANeG TTNyEG, GUPBOUAEUTEITE
obovtiatpo N ylatpd.

Mote Sev MPEMEL va XPNOILOTOIEITE TO ZTONATIKOG Zmpél bioXtra
Katd ¢ =npootopiag (avreveieic):

MnV XpNOIHOTIOIEITE TO STOpATIKO EMpél bioXtra Katd Tng
=npoaoTopiag eav £i0Te AANEPYIKOI OE OTIOIOSHTIOTE QMO TA CUCTATIKA
Tou.

Mepiéxet \aktoln, akatdMn)o yia acBeveic pe Sucavegia otn
Aaktoln.

Kivéuvog aNAepyiac:

Mepléxet ixvn MPWTEIVAV YAAAKTOG, TTOU €ival YVWOTO 6TI TPOKAAOUV
aM\EpYia OE OTTAVIEG TIEPUTTWOEIG.

Ze mepimtwon vroyiag aMEPYIKFG avTiGpaonc avalnthoTe dpeon
latpikn) BorBeia.

Mepiéxet ixvn yhoutévng (<20ppm).

Napevépysieg:

To Ztopatikod Impél bioXtra Katd TG ZnpooTopiag Sev €Xel yVWOTEG
TIAPEVEPYEIEC. QOTOOO, EQV AVTILETWTIOETE OTIOIEGSHTTOTE
QAMPOCOOKNTEC TTAPEVEPYELEC TTOU OXETI{OVTAl ME TN XPrioN Tou
TIPOIOVTOC, {NTAOTE 1ATPIKA CULBOUAN.

I MePIMTWON COPAPWV TTEPIOTATIKWV OE OXEON ME TN XpHon
QUTOU TOU TIPOIBVTOG, EVHEPWOTE AHECWE TOV

™V TomKN appédia apyn.

N Ka

A Batéd AANAETS e GMAa @

POPIHaARn

AwaBaote npo(mmxu TG GKO)\OUQE( odnyieg xpncn(, Kabwg
ONRAVTIKEG

To Ztopatikd Impél bioXtra katd g =npocTopiag Oa mpémel va
XPNOIOTIOEITAL HOVO CUHPWVA HE QUTEC TIG OSNYIEG 1} PE AUTEG TIOU
oag Sivel 0 PappaKoTolog / enayyehatiac vyeiag.

Eav epgavioete onoladiinote avemBounTn evépyeia katd m xprion
TOU TIPOTOVTOE, {NTHOTE 1ATPIKT GUHBOUAR.

Hp NTEC,
aAKOOA:
Kavéva yvwoto

MQZX NA XPHZIMOMNOIHZETE TO ZTOMATIKO ZMPEI BIOXTRA
KATA THZ ZHPOXTOMIALZ

Mropei va xpnotpomoinBei Kata Ty ELPAvIoN TwV CUNMTWHATWY.
Edv aioBavBeite BeATiwon, CUVEXIOTE va XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV yila
Niyeg cu«')pr] NHEPEC TPV pzm’:csrs Olya-o1yd tov apiBpé twv
£pappoywy. EGv Ta cupMTpaTa emavéNBouV, XPnOIHOTIOINGTE To yia
600 XPOVIKO S1doTnH gival amapaitTo, Sivovtag mpocox ot
GUVICTOUEVN NUEPNHTLA SOOT.

Mpoopilépevol xproteg:

EviAikeg kat maidid 12 €Twv Kal avw

Ma maid1d katw Twv 12 €160V, 0 yovéag 1 o Kndepovag Ba mpémet va
{nmoet 1laTpIkr cupPBOUAA TPV amé T xprion.

AkatdAAnAo yia Bpéepn. Na uldcostal pakpid ané madid.

H ouvictwpevn npuepfola §6on:

Méxpt 3,8 ml ava 24wpo.

2-4 560€1 avthiag PekalovTal oTn YAWooa Kat oTa pdyoula ava
e@appoyn. Mnv umepBaiveTte Ti¢ 18 560€Ig avTAiag avd 24 WPEC.

O8nyigc xpriong:

To Zropatiké Inpét bioXtra katd Tng Znpootopiac mpoopiletat
HOVO yia Xprion and To oTépa.

Wekdote 2-4 560€1¢ avThiag 0Tn yAWooa Kat 0Ta payoula KABe popd
TIOU TO OTOHA OOG Eival OTEYVO. € TTEPIMTWON APEONG EMAPHE TOU
AKPOPUGIOU LE TIG OTOATIKEG EMPAVEIEC, TAUVETE HETA TN XPHON.
EmavahdBete dtav Ta cupmTopata Enpoatopiag emavéNdouy, xwpig
Va UTIEPBEITE TN CUVICTWHEVN NPEPNOIa TocdTNTa. KAeioTE TO
KQTTAKL META TN XPrioN.

Otav pnotporoleital o KAWIKO TTEPIBANNOV, AKOAOUBNOTE TIC KANEG
TIPAKTIKEC YIEWAC.

Katd nponuncn ronoesrncrs Tov aoesvn o€ 6pBia 1 NpI-6pBla
B£on MV amo TNV EQAPOYH TO OTIPEL

ATOQUYETE TO IGO0 / BoUPTOIOUA TWV SOVTIWY APECWS HETA TV
£pappoyn.

Nepiodog peta o avorypa (PAO) kat Ménc:

Mmopei va xpnotpomoinBei pe ao@ANEIa £wG Kal 3 UAVEG HETA TO
avotypa. H npepopnvia AMigng avaypdgetal otn @LaAn Kat 6To KouTi
Kal eEKQPALETal WG £TOG-UAVAG. MEPTEL TV TEAEUTAIR NHEPA TOU prva
Kal UTIEPIOXVEL TNG TIEPIOSOU HETA TO AVOLyHa.

Tiva KAVETE O MEPIMTWON TUXAIOG KATATOONG HEYAAWY
TOCOTHTWV:

To Ztopatiko Impél bioXtra katd TnG ZnpooTopiag eival acpareg
bTav XPNOIHOTIOLEITAl CUUPWVA HE TIG 0NYies. MepIéxel GopPITOAN
(5%) kat ev mpoopileTal yia KATAnoon o€ MEYANEG TOGOTNTEG. KTt
TETOL0 PTTOPE( va £Xel KaBapTIkr Spdon. Ze mepintwon Tuxaiag
KATATOONG HEYAAWV TOOOTATWY I TUXAIAg KATAmoong and naidia
KATW TWV 12 €10V, {NTAOTE 1ATPIKA GUUBOUAR.

Spray Bucal en Gel bioXtra Boca Seca (50ml)

Lea las si instr
informacién importante.

de uso,

Spray Bucal en Gel bioXtra Boca Seca sélo debe utilizarse de acuerdo
con estas instrucciones o con las que le dé su farmacéutico /
profesional sanitario.

Si experimenta algun efecto indeseable al utilizar el producto, acuda al
médico.

Pida consejo a su farmacéutico / profesional sanitario para cualquier
informacién adicional o si no esta seguro de cémo utilizar el producto
correctamente.

No utilice este producto si la botella o el tapén del pulverizador estan
rotos o sucios.

¢QUE ES EL SPRAY BUCAL EN GEL BIOXTRA BOCA SECAY
CUANDO DEBE UTILIZARSE?

Spray Bucal en Gel bioXtra Boca Seca es un producto sanitario. Su
finalidad es aliviar los sintomas y efectos de la sequedad bucal
(xerostomia) debidos a enfermedades, tratamientos o
intervenciones médicas.

iQué es la boca seca (xerostomia) y cuales son los beneficios
del uso del Spray Bucal en Gel bioXtra Boca Seca?

La saliva natural contiene un complejo equilibrio de componentes
esenciales, que protegen los tejidos sensibles de dientes y encias.
Una reduccion o interrupcion del flujo de saliva puede provocar
una afeccion conocida como boca seca, clinicamente conocida
como xerostomia. Los efectos de la boca seca pueden incluir
malestar, mala salud bucal, mal aliento, dificultad para hablary
tragar y reduccion de la calidad de vida.

Spray Bucal en Gel bioXtra Boca Seca acttia como un eficaz
sustituto de la saliva natural. Ha sido formulado para ayudar a
aliviar la sequedad de la cavidad bucal complementando los
sistemas naturales de hidratacion y lubricacién de la saliva con un
efecto calmante instantaneo. Spray Bucal en Gel bioXtra Boca Seca
también contiene lactoperoxidasa, una enzima que se encuentra en
la saliva natural y que ayuda a mantener un microambiente
saludable en la boca.

Spray Bucal en Gel bioXtra Boca Seca no contiene alcohol, mentol
ni detergentes y no contiene aromas artificiales.

Cuando utilizar Spray Bucal en Gel bioXtra Boca Seca
(indicaciones):
Las causas de la xerostomia son maltiples. Estas incluyen



condiciones tales como:

- Sindrome de Sjogren

- Enfermedades sistémicas, como hipertension, diabetes y
enfermedades autoinmunes.

- Tratamiento del cancer

- Desequilibrio hormonal

- Estrés y ansiedad

- Uso de varios medicamentos

Spray Bucal en Gel bioXtra Boca Seca puede utilizarse para aliviar
los sintomas de xerostomia originados por todas las causas
conocidas.

INFORMACION IMPORTANTE Y ADVERTENCIAS ANTES DE USAR
SPRAY BUCAL EN GEL BIOXTRA BOCA SECA

Contiene monofluorofosfato sédico (150 ppm como F). En caso
de ingesta de flior procedente de otras fuentes, consulte a un
dentista o médico.

Cuando no utilizar Spray Bucal en Gel bioXtra Boca Seca
(contraindicaciones):

No utilice Spray Bucal en Gel bioXtra Boca Seca si es alérgico a
alguno de sus ingredientes.

Contiene lactosa, no apto para pacientes con intolerancia a la
lactosa.

Riesgo de alergia:

Contiene trazas de proteinas lacteas, conocidas por causar alergia
€en casos raros.

En caso de sospecha de reaccion alérgica, acuda inmediatamente al
médico.

Contiene trazas de gluten (<20 ppm).

Efectos secundarios:

Spray Bucal en Gel bioXtra Boca Seca no tiene efectos secundarios
conocidos. No obstante, si experimenta algin efecto secundario
inesperado relacionado con el uso del producto, consulte a un
médico.

En caso de incid: graves rel con el uso de este
producto, informe inmediatamente al fabricante y a la
autoridad local competente.

Incompatibilidades / Interacciones con otros medicamentos,
alimentos o alcohol:
Ninguno conocido

COMO UTILIZAR SPRAY BUCAL EN GEL BIOXTRA BOCA SECA
Puede utilizarse a medida que aparezcan los sintomas. Si nota una
mejoria, continte utilizando el producto durante unos dias mas
antes de reducir lentamente el niumero de aplicaciones. Si los
sintomas reaparecen, utilicelo durante el tiempo que sea necesario
respetando la dosis diaria recomendada.

Usuarios previstos:

Adultos y nifios mayores de 12 afios.

Para nifos menores de 12 afios, los padres o tutores deben
consultar a un médico antes de utilizar el producto.

No apto para lactantes. Mantener fuera del alcance de los
nifos.

La dosis diaria recomendada:

Hasta 3,8 ml por periodo de 24h.

Pulverizar de 2 a 4 dosis en la lengua y en las mejillas por aplicacion.
No exceda de 18 dosis en 24 horas.

Instrucciones de uso:

Spray Bucal en Gel bioXtra Boca Seca es sélo para uso oral.
Pulverizar 2-4 dosis del spray en la lengua y el interior de las mejillas
cuando sienta la boca seca. En caso de contacto de la boquilla con
la boca, lavar después de usar. Repetir cuando reaparezcan los
sintomas de boca seca, sin sobrepasar la cantidad diaria
recomendada. Cerrar la tapa después de cada uso.

Cuando se utilice en un entorno clinico, siga unas buenas practicas
de higiene.

Es preferible colocar al paciente en posicion erguida o semierguida
antes de aplicar el spray.

Evitar beber/lavarse los dientes justo después de la aplicacion.

Periodo posterior a la apertura (PAO) y fecha de expiracion:
Puede utilizarse con seguridad hasta 3 meses después de abierto.
La fecha de caducidad figura en el envase y en la caja y se expresa
como ano-mes. Cae en el Ultimo dia del mes y anula el periodo
posterior a la apertura.

Qué hacer en caso de ingestion accidental de grandes
cantidades:

Spray Bucal en Gel bioXtra Boca Seca es seguro si se utiliza
siguiendo las instrucciones. Contiene sorbitol (5%) y no debe
ingerirse en grandes cantidades. Hacerlo puede tener un efecto

laxante. En caso de ingestion accidental de grandes cantidades, o
ingestion accidental por ninos menores de 12 afos, acuda al
médico.

Spray-Gel Bucal bioXtra Boca Seca (50ml)

relacionados com a utilizagédo do produto, consulte um médico.
Em caso de incidentes graves relacionados com a utilizagao
deste produto, informe imedi o fabricante e a
autoridade competente local.

idades / Interac¢des com outros medicamentos,

Leia atentamente as instrugdes de utilizagao que se seguem, pois
contém informagées importantes.

Spray-Gel Bucal bioXtra Boca Seca s6 deve ser utilizado de acordo com
estas instrugdes ou com as instrugdes dadas pelo seu farmacéutico /
profissional de satde.

Se sentir algum efeito indesejavel ao utilizar o produto, consulte um
Consulte o seu farmacéutico ou profissional de satde para obter mais
informag6es ou se ndo tiver a certeza de como utilizar corretamente o

produto.

Nao utilizar este produto se o frasco ou a tampa do pulverizador
estiverem partidos ou sujos.

alimentos ou élcool:
Nenhum conhecido

COMO UTILIZAR SPRAY-GEL BUCAL BIOXTRA BOCA SECA
Pode ser utilizado a medida que os sintomas aparecem. Se sentir
uma melhoria, continuar a utilizar o produto durante mais alguns
dias antes de reduzir lentamente o nimero de aplicagoes. Se os
sintomas regressarem, utilizar durante o tempo necessario,
respeitando a dose didria recomendada.

Utilizadores previstos:

Adultos e criancas a partir dos 12 anos.

Para criangas com menos de 12 anos de idade, os pais ou tutores
devem procurar aconselhamento médico antes da utilizacao.

Nao é parai Manter fora do alcance das

0 QUE E SPRAY-GEL BUCAL BIOXTRA BOCA SECA E QUANDO
DEVE SER UTILIZADO?

Spray-Gel Bucal bioXtra Boca Seca é um dispositivo médico. O
objetivo pretendido é aliviar os sintomas e efeitos da boca seca
(xerostomia), quer devido a condi¢des médicas, tratamentos
médicos ou intervengdes médicas.

O que é a boca seca (xerostomia) e quais sao os beneficios da
utilizagdo de Spray-Gel Bucal bioXtra Boca Seca?

A saliva natural contém um equilibrio complexo de componentes
essenciais, que protegem o tecidos sensiveis dos dentes e das
gengivas.

Uma redugéo ou interrupgao do fluxo de saliva pode levar a uma
condi¢éo conhecida como boca seca, clinicamente conhecida
como xerostomia. Os efeitos da boca seca podem incluir
desconforto, ma saude oral, mau halito, dificuldade na fala e na
degluticéo e reducao da qualidade de vida.

Spray-Gel Bucal bioXtra Boca Seca actua como um substituto eficaz
da saliva natural. Foi formulado para ajudar a aliviar a secura da
cavidade oral, complementando os sistemas naturais de hidratacdo
e lubrificacdo da saliva com um efeito calmante instantaneo. Spray-
Gel Bucal bioXtra Boca Seca contém também lactoperoxidase, uma
enzima presente na saliva natural que ajuda a manter um
microambiente saudavel na boca.

Spray-Gel Bucal bioXtra Boca Seca nao contém alcool, mentol ou
detergentes e nao tem aromas artificiais.

Quando ut
(indicagoes)?

Existem varias causas para a xerostomia. Estas incluem condigoes
como:

- Sindrome de Sjogren

- Problemas de satde sistémicos, como hipertensao arterial,
diabetes e doengas auto-imunes

- Terapia do cancro

- Desequilibrio hormonal

- Stress e ansiedade

- Utilizagao de vérios medicamentos

ar Spray-Gel Bucal bioXtra Boca Seca

Spray-Gel Bucal bioXtra Boca Seca pode ser utilizado para aliviar os
sintomas de xerostomia com origem em todas as causas
conhecidas.

INFORMACOES IMPORTANTES E ADVERTENCIAS ANTES DE
UTILIZAR SPRAY-GEL BUCAL BIOXTRA BOCA SECA

Contém Monofluorofosfato de Sédio (150 ppm como F). Em
caso de ingestao de fluoreto de outras fontes, consultar um
dentista ou médico.

Quando néo utilizar Spray-Gel Bucal bioXtra Boca Seca (contra-
indicagées):

Nao utilize Spray-Gel Bucal bioXtra Boca Seca se for alérgico a
algum dos ingredientes.

Contém Lactose, nao é adequado para pacientes com intolerancia a
lactose.

Risco de alerg
Contém vestigios de proteinas do leite, conhecidas por causar
alergia em casos raros.

Em caso de suspeita de reacao alérgica, procurar assisténcia médica
imediata.

Contém vestigios de gliten (<20ppm).

Efeitos secundarios:

Spray-Gel Bucal bioXtra Boca Seca nao tem efeitos secundarios
conhecidos.

No entanto, se sentir quaisquer efeitos secundarios inesperados

criangas.

A dose didria recomendada:

Até 3,8 ml por periodo de 24 horas.

2-4 doses por bomba pulverizadas na lingua e nas bochechas por
aplicagcdo. Nao exceder 18 doses por bomba em 24 horas.

Modo de utilizagao:

Spray-Gel Bucal bioXtra Boca Seca é apenas para uso oral.
Pulverizar 2-4 doses da bomba na lingua e nas bochechas sempre
que a boca estiver seca. Lavar ap6s a utilizagao em caso de contacto
direto do aplicador com as superficies da boca. Repetir o
procedimento quando voltar a sentir a boca seca, sem exceder a
quantidade diaria recomendada. Fechar a tampa ap06s a utilizagao.

Quando utilizado num ambiente clinico, seguir as boas préticas de
higiene.

De preferéncia, colocar o doente numa posicao vertical ou semi-
vertical antes de aplicar o spray.

Evitar beber/escovar os dentes logo ap6s a aplicagao.

Periodo apds a abertura (PAO) e data de expiracao:

Pode ser utilizado com seguranga durante um periodo maximo de 3
meses ap6s a abertura. O prazo de validade encontra-se no frasco e
na caixa e é expresso em ano-més. E o ultimo dia do més e
prevalece sobre o prazo de validade apés a abertura.

O que fazer em caso de ingestéo acidental de grandes
quantidades:

Spray-Gel Bucal bioXtra Boca Seca é seguro quando utilizado de
acordo com as instrugdes. Contém sorbitol (5%) e ndo se destina a
ser ingerido em grandes quantidades. Se o fizer, pode ter um efeito
laxante. Em caso de ingestao acidental de grandes quantidades, ou
de ingestdo acidental por criangas com menos de 12 anos,
consultar um médico.
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Cnipe#t ¢ ren bioXtra 3a cyxa ycta (50ml)

Mons, np: [« VIHCTPYKLUM 32
ynotpe6a, Thil KaTo Te CbAbPXKAT BaXkHa MHopMauna.

Cnipeit ¢ ren bioXtra 3a cyxa ycTa TpAGBa fja ce M3non3Ba camo B
CbOTBETCTBIE C Te3U NHCTPYKLIMN UNN C MHCTPYKUMWTE, JaieHn oT
Bawwia dpapmaLieBT/3ApaBeH cneLnanicr.

Ako npu ynotpebata Ha NpofyKTa ce NOABAT HexenaHu edeKTy,
noTbpceTe NeKapCkn CbBeT.

Motbpcete cbBeT OT Bawwa GapmaLeBT/3ApaBeH CNeumanicT 3a
[OMbAHUTENHA MHGOPMALIA UMK aKO He CTe CUFYPHU Kak Aa
13non3Barte NpPofyKTa NpaBUsHO.

He n3nonsgarite T031 NpoayKT, ako byTUnKaTa UK Kanaykata Ha
cnpesn ca CHyneHn uin sambpceHun.

KAKBO NPE[CTABJIABA BUOKCTPA CMNPEN C FE/N BIOXTRA 3A
CYXA YCTA, U KOTA TPABBA A CE U3MOJI3BA?

Cnpei ¢ ren bioXtra 3a cyxa ycTa e MeAULMHCKO U3fenve.
I'IpeqHasHaqumeTo My e aa obnekun cumnTomuTe n nocneguyute
OT CyxoTa B ycTata (KCepOCTOMVIﬂ), He3aBNCMMO fanu ce Ab/KaT Ha
MeAVNUNHCKN CbCTOAHUA, MEANLUNHCKO NeYeHne nnn meguunHCcKn
NHTepBeHUMN.

KakBo npeactaBnaBsa cyxoTarta B ycTaTa (KcepocTomms) v Kakeun
ca nonsuTe oT ynotpe6ara Ha ren 3a ycra Cnpeii ¢ ren bioXtra
3a cyxaycra?

EctecTBeHaTa C/IOHKa Chibpia CIOXeH 6anaHc OT OCHOBHN
KOMMOHEHTU, KOUTO 3alLMTaBaT YyBCTBUTENHITE ThKaHW Ha 3b6uTe 1
BeHuuTe.

HamansasaHeTo unn cnvpaHeTo Ha NOTOKa Ha C/lloHKa MoXe Aa
[noBefie 10 CbCTOAHIE, U3BECTHO KaTo CyXOTa B yCTaTa, KNMHUYHO
M3BECTHO KaTo kcepocTomuA. MocneanumTe oT CyxoTaTa B ycTaTa
MoraT 1a BK/I0YBaT ANCKOMAOPT, BAOLIEHO 3/]paBe Ha yCTHaTa
KYXVIHa, 0L AbX, 3aTPY/AHEHNA C FOBOPa 1 NPENTbLIAHETO 1
HamasnsABaHe Ha KaueCTBOTO Ha KNBOT.

Cnipen ¢ ren bioXtra 3a cyxa ycTa AeiicTBa KaTo epeKTnBeH
3amMecTuUTen Ha ecTecTBeHaTa ClioHKa. Toi e paspa6oTeH, 3a Aa
NoOMOTHe 3a 06/1eKuaBaHe Ha CyxoTaTa B yCTHaTa KyXiHa, KaTo
NOMbJIBa eCTECTBEHWNTE OBNAXHABALLM 11 CMa3BaLM CUCTEMN B
CnioHKaTa ¢ He3abaBeH ycnokosBaly epekT. Cnpeli ¢ ren bioXtra 3a
Cyxa yCTa CbAbpa 1 N1aKTOMePOKCMAa3a - €H3UM, KOWTO Ce ChibpxKa
B ecTecTBeHaTa C/IloHKa 1 nomara 3a NofAbp*aHeTo Ha
3ApaBOC/IOBHA MUKPOCPE/a B yCTaTa.

bioXtra len 3a ycTa 3a CyxoTa B ycTata He CbAbpa alkoX0fl, MEHTON
nnn feTepreHTn n HAMa U3KyCTBeHN apomaTmsaTopu.

Kora pa nsnonssare cnpeii ¢ ren bioXtra 3a cyxa ycra

(nokasaHwus)?

C'bLLlECTByBaT MHOXeCTBO NPUYMNHU 3a KCEPOCTOMUA. Te BkntouBaT

CbCTOAHNA KaTo:

- CuHapom Ha WeorpeH

- CnctemHn 3360ﬂﬂBaHVIF|, KaTo BUCOKO KPbBHO HanAraHe, ‘:lVIaﬁeT n
aBTOUMYHHW 3abonaBaHuA.

- PakoBa Tepanua

- XopmoHaneH ancbanaHc

- CTpec 1 TPeBOXKHOCT

- M3nonseaHe Ha MHOXeCTBO nekapcrtsa

Cnpei c ren bioXtra 3a cyxa ycTa Moxe Aa ce W3nosnssa 3a
obnekyaBaHe Ha CUMMTOMUTE Ha KcepocTtomMuA, NpUvMHeHa ot
BCUYKM U3BECTHU NPUYNHN.

BAXXHA UHOOPMALUA U NPEAYNPEXAEHUA NPEAU
YMOTPEBA HA CMPEW C FEJ1 BIOXTRA 3A CYXA YCTA

C ¢bnyopodocdar (150 ppm kato F). B
cnyyait Ha Npyem Ha Gayopua oT APYr1 N3TOUHULM Ce
KOHCYNTUpanTe Cbe 3bbonekap unm nekap.

Kora pa He nsnonssarte bioXtra l'en 3a cyxa ycra cbe cnpeit 3a
ycTa (npoTBonokasaHus) :

He uznonssaiite Cnpeti ¢ ren bioXtra 3a cyxa ycTa, ako cTe
aneprityHi KbM HAKOA OT CbCTaBKUTe.

CbAbpia /1aKT03a, He € NOAXOAALL 33 MaLMEHTI C HeMOHOCUMOCT
KbM f1akTo3a.

Puck ot aneprua:

Cbabpska Cleau OT MIEUH NPOTENHY, 33 KOUTO € N3BECTHO, Ye B
penKm cyyaun Npean3BnKBaT anepris.

B ciiyyaii Ha CbMHEHMe 3a anepruyHa peakLus norbpcete
He3a6aBHO MeaMLIMHCKa MOMOLL,.

Cbabpxa cneam ot ryTeH (<20ppm).

CTpaHuyHmn epekTn:

Cnpei ¢ ren bioXtra 3a cyxa ycTa HAMa U3BECTHN CTPAHNYHN epeKTu.
Bbnpeku TOBa, aKo NONYUNTE HAKAKBU HEOUaKBaHW CTPaHUUYHU
edeKT, CBbp3aHM C ynoTpe6aTta Ha NPOAYKTa, NOTbpCeTe Nekapcku
CbBeT.

B cnyuaii Ha cep CBbp cynoTtpe6ara Ha
TO3M NPOAYKT, i Ha TenA n Ha
MECTHUA KOMMNETEHTEH OpraH.

HecbBmectumoctu / TBUA C ApYyrn pcTBa,

XpaHa unv ankoxon:
He e nsgectHo

KAK 1A U3TMON3BATE BUOKCTPA CIPEW C FEJ1 BIOXTRA 3A
CYXAYCTA

Moxe fia ce n3non3sea Npu NosBa Ha cUMNToMW. AKO nouyBcTeaTe
no}:(oﬁpenwe, npoabxeTe Aa n3nonssarte NPoAyKTa OLe HAKONTKO
AHW, cnef KoeTo 6aBHO Hamanete 6p0ﬂ Ha NpunoXxeHuAaTa. Axo
cUMNTOMUTE Ce BbPHAT, U3Mo3BaliTe NPO/yKTa TOMIKOBA /LA,
KONKOTO € HeOﬁXOF[I/IMO, KaTo crnaspare npenopbynTenHata AHeBHa
no3sa.

MoTpe6uTenn no npeAHasHayeHne:

Bb3pacTHu v fleua Ha 1 Hag 12 roguHn

3a fleua nog 12-roAuiuHa Bb3PacT POANTENAT NV HACTOMHNKBT
TpAGBa Aa NOTHPCU MEANLIMHCKI CbBET Npeau ynotpeta.

He e noaxopasuwy 3a 6e6eta. [la ce cbXpaHsABa Ha MACTO,
Hefl0CTBIHO 32 Aela.

MpenopbunTtenHara gHeBHa fo3a:

[o 3,8 ml3a 24 vaca.

2-4 1031 OT NoMNaTa ce BNPbCKBAT BbPXY e31Ka 1 by3nTe 3a eHO
npunoxeHue. He npesuwaBgaiite 18 4031 Ha Nomna 3a 24 yaca.

YKasaHus 3a ynotpe6a:
Cnpeii ¢ ren bioXtra 3a cyxa ycTa e npegHa3Ha4YeH camo 3a

nepopanHa ynotpe6a.

Hanpbckaiite 2-4 fo3v BbpXy e3uka v 6ysuTe, Korato nodyscTeaTte
cyxoTa B ycTaTa. B ciyyail Ha ipeKTeH KOHTaKT Ha HakpalHuKa ¢
MOBBPXHOCTUTE Ha yCTaTa, v3muiiTe caen ynoTpeGaA nOBTOpETE,
KOraTo CUMNTOMMTE Ha CyXOTa B yCTaTa Ce BbpHaT, 6e3 aa
npesyvwasaTe NPenopbYNTENHOTO AHEBHO KONNYECTBO. 3aTBOpET€
Kanaukarta cneg yno'rpeﬁa.

KoraTo ce 13non3sa B KNMHUYHa Cpefa, cnassaiite gobpute
XUTNEHHW NPaKTUKN.

3a npepnounTaHe e NaLneHTsT fa 6bae nocraBeH B n3npaseHo nnn
nosnyn3npaseHo NoNoXeHVe, NPeaw fja NpUIoXuTe crnpes.

N36arsaiite fja nuete/MueTe 3661 HENOCPEACTBEHO ClIef
HaHacAHeTo.

Mepuop cnep otBapaHe (PAO) n gaTta Ha n3TMUYaHe:

Mosxe na ce n3non3ssa 6esonacHo Ao 3 mecelja cney oTBapsaHe.
chKhT Ha rogHoCT MOoXe Aa 6bﬂe OTKPUT BbpPXY GyTvaaTa n
KyTWATa 1 Ce U3pa3ABa B roAvHa-mecell. Toil ce Najja Ha NocnefHA
AeH OT MeceLa 1 e NO-BaXKeH OT nepuoaa cnej oteapaHe.

Kakeo aa npasute B cnyyaii Ha cnyyaiiHo NOrbLUaHe Ha ronemn
Konuyecrsa:

Cnpeti ¢ ren bioXtra 3a cyxa ycTa e 6e3onaceH, KoraTo ce 13nonssa
cnopeg UHCTpyKumnTe. Toil CbabpKa copbuton (5%) n He e
npeaHa3HayeH 3a NorbliaHe B ronemn Konmyectsa. Tosa Moxe fja
vMa cnabuteneH epekT. B cyyait Ha CnyyaitHo NnorbiiaHe Ha
rofiemMn KonnyecTsa UM CyyaiHo NorbllaHe oT Aela noa 12
FOAVHY, NOTbPCETE NIeKAPCKM ChBET.

Use within 3 months after opening (Period After Opening)

Usare entro 3 mesi dall'apertura (Periodo dopo |'apertura)

Xprion evtog 3 pnvov ano 1o avotypa (Mepiodog petd to avotypa)
Utilizar en los 3 meses siguientes a la apertura (Periodo posterior a
la apertura)

Utilizar no prazo de 3 meses apos a abertura (Periodo ap6s a
abertura)

Vi3non3gaiiTe B pamkiTe Ha 3 Meceua cnieAl OTBapAHeTo (Nepnog
Cnef OTBapAHETO)

Store between 7°C and 37°Ciin a clean, dry environment
Conservare tra 7°C e 37°C in un ambiente pulito e asciutto
3¢ Ouhdooete petagy 7°C kat 37°C og kaBapd, Enpd mepiBailov
Conservar entre 7°C y 37°C en un ambiente limpio y seco
Armazenar entre 7°C e 37°C num ambiente limpo e seco
Coxpanapante mexay 7°C n 37°C B uncTa 1 cyxa cpeaia

For expiry date and lot number see packaging

Per la data di scadenza e il numero di lotto vedere la confezione
Ma v npepopnvia Aéne kai Tov aptBpé maptidag avatpélte ot
ouokevacia

La fecha de caducidad y el nimero de lote figuran en el envase.
Para saber o prazo de validade e o nimero do lote, consultar a
embalagem

3a fartaTta Ha n3Tu4yaHe Ha CpOKa Ha rogHOCT 1 HOMepa Ha
naptujara BMXKTe Oonakoskarta

Separate all packaging components for recycling.

Separare tutti i componenti dell'imballaggio per il riciclaggio
AoxwpIioTE OAA TA CUCTATIKA TNG CUCKEVLAGIOG YICt AVAKUKAWGT
Separe todos los componentes del envase para su reciclado
Separar todos os componentes da embalagem para reciclagem
OTpeneTe BCUUKN KOMIMOHEHTY Ha ONAKOBKaTa 3a peLuKvpaHe

www.bioxtra.info

[1]

@ info@lifestreampharma.com

Ingredients : Aqua, Xylitol (4%), Hydrogenated Starch Hydrolysate, Sorbitol,

ellulose (1.25%), Sodium , Sodium Saccharin,
Potassium Chloride, Sodium Chloride, Chloride, Dij i pl
Calcium Chloride, Colostrum Whey, Lacoperoxidase, Citric Acid, Sodium Benzoate,
Sodium Methylparaben, Sodium Propylparaben, Potassium Sorbate.

wl Manufacturer :
Lifestream Pharma n.v,, s.a.
Rue Jules Bordet, 69
B-7180 Seneffe, Belgium
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per conferma, consulta il regolamento comunale




