bioXtra Dry Mouth Oral Gel (40 ml)

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

bioXtra Dry Mouth Oral Gel 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 tube or its seal are broken.

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

bioXtra Dry Mouth Oral Gel 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 Oral Gel?

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 Oral Gel 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 Oral Gel also contains
enzymes similar to those found in natural saliva to help maintain a healthy
microenvironment in the mouth.

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

When to use bioXtra Dry Mouth Oral Gel (indications):

There are multiple causes of xerostomia. These include conditions such as:
- Sjogren’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 Oral Gel can be used to alleviate the symptoms of
xerostomia originating from all known causes.

IMPORTANT INFORMATION & WARNINGS BEFORE USING BIOXTRA DRY
MOUTH ORAL GEL

When not to use bioXtra Dry Mouth Oral Gel (contra-indications) :
Do not use bioXtra Dry Mouth Oral Gel if you are allergic to any of the
ingredients.

Contains Lactose, not suitable for patients with lactose intolerance.

Information for diabetics:

bioXtra Dry Mouth Oral Gel contains 0.00282g dextrose (D-glucose) per
gram. The daily recommended amount to apply (3g) contains 0.00846g of
dextrose (D-glucose).

Risk of allergy:

Contains traces of milk and egg white 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 Oral Gel 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 senous incidents in relation to the use of this product, report
to the er and your local competent authority.

Incompatibilities / Interactions with other medication, food or alcohol:
None known

HOW TO USE BIOXTRA DRY MOUTH ORAL GEL

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:

5 large pea-sized (or 10 small pea-sized) applications equivalent of
approximately 3g per 24 hour period.

Directions for use:

bioXtra Dry Mouth Oral Gel is for oral use only.

Wash hands thoroughly before use. Apply gel with your finger or a clean
swab to gums and tongue or under dentures whenever mouth feels dry,
especially before bedtime. Remove or spit out the excess. 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. Remove any excess of previously applied gel before each new
application. Remove or have patient spit out the excess.

Extra care should be taken when applying to patients who have difficulty
in swallowing.

Avoid drinking/brushing teeth just after applying the gel.

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 tube 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 acci of large i

bioXtra Dry Mouth Oral Gel is safe when used as instructed. It contains
sorbitol (25%) 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.

joiden tiedetdan aiheuttavan allergiaa harvoissa tapauksissa. Jos epdillaan
allergista reaktiota, hakeudu valittomasti ladkarin hoitoon.

Sisaltad pienia maarid gluteenia (<20 ppm).

Sivuvaikutukset:

bioXtra Suugeeli Kuivalle Suulle ei ole tunnettuja sivuvaikutuksia. Jos
sinulla kuitenkin ilmenee odottamattomia haittavaikutuksia, jotka liittyvat
tuotteen kdyttoon, ota yhteys laakariin. amaén tuotteen kdyttoon
liittyy vakavia vaaratilanteita, ilmoita niista valittomasti valmistajalle
ja

Yh i / isvail muiden &
ruoan tai alkoholin kanssa
Ei tiedossa

MITEN BIOXTRA SUUGEELI KUIVALLE SUULLE KAYTETAAN

Tuotetta voidaan kayttaa 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 vdhintaan 12-vuotiaat lapset.

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

Ei sovellu pikkulapsille. Pidé poissa lasten ulottuvilta.

bioXtra Suugeeli Kuivalle Suulle (40 ml)

@

Lue seuraavat kédyttoohjeet huolellisesti, ne sisaltavat
tarkeita tietoja.

bioXtra Suugeelid Kuivalle Suulle saa kayttaa vain ndiden
ohjeiden tai apteekkihenkilokunnan/terveydenhuollon
ammattilaisen antamien ohjeiden mukaisesti.

Jos koet tuotteen kéyton aikana mita tahansa ei-toivottua
vaikutusta, ota yhteys laakariin.

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

Ald kayta tuotetta, jos tuubi tai sen korkki on rikki.

MITA ON BIOXTRA SUUN KUIVUMISTA EHKAISEVA GEELI JA MILLOIN
SITA KAYTETAAN?

b|0)<tra Suugeell Kuivalle Suulle on ladkinnéllinen laite. Sen tarkoituksena
kuivuuden (kserostomia) oireita ja vaikutuksia
Johtuvatko ne laal etleteelllslsta olosuhteista,

a hoidoista tai lad |lisista toimenpiteista.

Mité on suun kuivuminen (kserostomia) ja mita hyotya bioXtra
Suugeeli Kuivalle Suulle kdytdsta on?

Luonnollinen sylki siséltdd monimutkaisen tasapainon valttamattomia
komponentteja, jotka suojaavat suun limakalvoa sekd hampaiden ja
ikenien herkkia kudoksia. Syljen vaheneminen tai kokonaan loppuminen
voi johtaa suun kuivumiseen, joka tunnetaan kliinisesti nimella
xerostomia. Kuivan suun vaikutuksia voivat olla epamukavuus, huono
suun terveys, pahanhajuinen hengitys, puhe- ja nielemisvaikeudet sekd
elaménlaadun heikkeneminen.

bioXtra Suugeeli Kuivalle Suulle toimii tehokkaana luonnollisen syljen
korvikkeena. Se on kehitetty lievittdmaan suuontelon kuivuutta
taydentamalla syljen luonnollista kosteuttavaa ja voitelevaa jarjestelmaa
rauhoittavalla vaikutuksella. bioXtra Suugeeli Kuivalle Suulle
sisaltdd myos entsyymejd, jotka ovat samankaltaisia kuin luonnollisessa
syljessé ja ne auttavat yllapitdmaan tervettd mikroymparistoa suussa.

bioXtra Suugeeli Kuivalle Suulle ei sisélld alkoholia, mentolia tai
pesuaineita eikd keinotekoisia makuaineita.

Milloin bioXtra Suugeelié Kuivalle Suulle kédytetdan (kdyttoaiheet):
Kserostomiaan on useita syitd. Naihin kuuluvat muun muassa:

- Sjogrenin oireyhtyma

- Systeemiset sairaudet, kuten korkea verenpaine, diabetes ja
autoimmuunisairaudet.

- Sybpéahoito

- Hormonaalinen epétasapaino

- Stressi ja ahdistus

- Useiden ladkkeiden kaytto

bioXtra Suugeeli Kuivalle Suulle voidaan kaytt:
johtuvan kserostomian oireiden lievittamiseen.

3 kaikista tunnetuista syista

TARKEITA TIETOJA JA VAROITUKSIA ENNEN BIOXTRA SUUN
KUIVUMISTA EHKAISEVAN GEELIN KAYTTOA

v uivalle Suulle ei saa kdyttaa (vasta-aiheet) :
Alé kdytd bioXtra Suugeelid Kuivalle Suulle, jos olet allerginen jollekin
ainesosalle.

Sisaltaa laktoosia, ei sovellu potilaille, joilla on laktoosi-intoleranssi.

toa diabeetikoille:

bioXtra Suugeeli Kuivalle Suulle sisaltaa 0,00282 g dekstroosia (D-
glukoosia) grammaa kohden. Péivittdinen suositeltu kdyttémaara (3 g)
sisaltda 0,00846 g dekstroosia (D-glukoosia).

Allergiariski:
Sisaltaa pienia maaria maidon ja kananmunan valkuaisen proteiineja,

5isoa herneen kokoista (tai 10 pientd herneen kokoista) annosta, jotka
vastaavat noin 3 grammaa 24 tunnin aikana.

Kayttoohjeet:

bioXtra Suugeeli Kuivalle Suulle on tarkoitettu kdytettavaksi vain suun
kautta.

Pese kidet hyvin ennen kayttod. Levita geelid sormella tai puhtaalla
vanupuikolla ikenille ja kielelle, tai hammasproteesien alle kun suu tuntuu
kuivalta, erityisesti ennen nukkumaan menoa. Poista tai sylje pois liika
geeli. Toista kun suun kuivuuden oireet palaavat, mutta &la ylita suositeltua
paivittdista maarad. Sulje korkki kdyton jalkeen.

Kliinisessa ymp. i kdytettdessa on noudatettava hyvia
hygieniakaytantdja. Aseta potilas mieluiten pystyasentoon tai puoliksi
pystyasentoon ennen levittdmista. Poista ylimaardinen osa aiemmin
levitetystd geelista ennen jokaista uutta levitysta. Poista tai pyyda potilasta
sylkemaan yliméaarainen geeli pois.

Erityista varovaisuutta on noudatettava, kun tuotetta kdytetaan potilaille,
joilla on nielemisvaikeuksia.

Véltd juomista/ hampaiden harjaamista heti geelin levittamisen jéalkeen.

Avaamisen jélkeinen aika (PAO) ja paattymispii
Voidaan kayttaa turvallisesti jopa 3 kuukauden ajan avaamlsen jélkeen.
Viimeinen kéyttopaiva on ilmoitettu pullossa ja laatikossa muodossa vuosi-
kuukausi. Vimeinen kdyttépéiva on kuukauden viimeinen péivé ja se
ohittaa avaamisen jalkeisen ajan.

Mité tehdd, jos suuria méaaria nautitaan vahmgossa.
bioXtra Suugeeli
mukaisesti. Se sisz
nautittavaksi suuria m:
ma&aria nautitaan vahingossa tai jos alle 12-vuotiaat lapset nauttivat niitd
vahingossa, kaanny ladkérin puoleen.

&

Las foljande br

bioXtra Muntorrhet Mungel (40 ml)

deni viktig

gnogg
information.
bioXtra Muntorrhet Mungel ska endast anvandas i enlighet med

dessa instruktioner eller de instruktioner som ges av din
apotekspersonal/sjukvardspersonal.

Om du upplever ndgon odnskad effekt nar du anvander
produkten, kontakta lakare.

Fraga rad av apotekspersonal/sjukvéardspersonal om du vill ha
ytterligare information eller om du &r oséker pa hur produkten
ska anvandas pa ratt satt.

Anvénd inte produkten om tuben eller dess lock &r trasigt.

VAD AR BIOXTRA MUNTORRHET MUNGEL OCH NAR SKA DEN
ANVANDAS?

bioXtra Muntorrhet Mungel &r 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 ar munto"het (xerostomi) och vulka ar fordelarna med att
bioXtra

Naturlig salivinnehéaller en komplex balans av viktiga komponenter som

skyddar munnens slemhinnor samt tandernas och tandkéttents kansliga

véavnader.

En minskning eller ett stopp i salivflodet kan leda till ett tillstand som

kallas muntorrhet, kliniskt kdnt som xerostomi. Effekterna av muntorrhet

kan vara obehag, dalig munhélsa, dalig andedrakt, tal- och

svéljsvarigheter och forsamrad livskvalitet.

bioXtra Muntorrhet Mungel fungerar som en effektiv ersttning for

naturlig saliv. Den har formulerats for att lindra torrhet i munhalan
genom att komplettera salivens naturliga fuktgivande och smérjande
system med en omedelbart lugnande effekt. bioXtra Muntorrhet Mungel
innehaller ocksa enzymer som liknar dem som finns i naturlig saliv for att
upprétthalla en hdlsosam mikromiljé i munnen.

bioXtra Muntorrhet Mungel innehéller inte alkohol, mentol eller
rengoringsmedel och har inga konstgjorda smakamnen.

Nar ska bioXtra Muntorrhet Mungel (indikationer) anvindas:

Det finns flera orsaker till xerostomi. Dessa inkluderar tillstand som t.ex:
- Sjogrens syndrom

- Systemiska hélsotillstand, t.ex. hégt blodtryck, diabetes och
autoimmuna sjukdomar

- Cancerbehandling

- Hormonell obalans

- Stress och angest

- Anvéndning av flera lakemedel

bioXtra Muntorrhet Mungel kan anvéndas for att lindra symtomen pa
xerostomi som uppkommer av alla kdnda orsaker.

VIKTIG INFORMATION OCH VARNINGAR FORE ANVANDNING AV
BIOXTRA MUNTORRHET MUNGEL

Nér ska bioXtra Muntorrhet Mungel inte anvidndas
(kontraindikationer):

Anvénd inte bioXtra Muntorrhet Mungel om du &r allergisk mot ndgot av
innehallsamnena.

Innehaller laktos, ej lamplig fér patienter med laktosintolerans.

Information for diabetiker:

bioXtra Muntorrhet Mungel innehaller 0,00282 g dextros (D-glukos) per
gram. Den dagliga rekommenderade mangden att applicera (3 g)
innehaller 0,00846 g dextros (D-glukos).

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

Innehaller spar av gluten (<20 ppm).

Sidoeffekter:
bioXtra Muntorrhet Mungel har inga kénda sidoeffekter. Men om du
skulle uppleva nagra ovéntade biverkningar relaterade till anvandningen
av produkten sok medlclnsk radgivning. Vid allvarliga incidenter i

av dennap rapportera
omedelbart tlII tillverkaren och din Iokala behériga myndighet.

e /
alkohol
Ingen kiand

med andra lakemedel, mat eller

HUR MAN ANVANDER BIOXTRA MUNTORRHET MUNGEL

Kan anvandas nar symtom uppstar. Om du kdnner en forbéttring, fortsatt
att anvanda produkten i ytterligare nagra dagar innan du langsamt
minskar antalet appliceringar. Om symtomen aterkommer, anvéand s&
lange som nodvandigt och folj den rekommenderade dagliga dosen.

Avsedda anvéndare:

Vuxna och barn frén 12 &r och uppat.

For barn under 12 ar bor forélder eller vardnadshavare soka medicinsk
radgivning fore anvandning.

Ej lamplig for spadbarn. Férvaras utom rickhall for barn.

Rekommenderad daglig dos:
5 stora artstora (eller 10 sma artstora) applikationer motsvarar ca 3 g per
24-timmarsperiod.

Anvéndarinstruktioner:

bioXtra Muntorrhet Mungel dr endast avsedd for oral anvandning.
Tvétta handerna noga innan anvéndning. Applicera gel pa tandkottet
och tungan eller under tandprotesen med fingret eller en ren
bomullstopp ndr munnen kanns torr, sarskilt fére sanggaende. Ta bort
eller spotta ut 6verflodig gel. Upprepa nar symptom pa muntorrhet
aterkommer, utan att 6verskrida den rekommenderade méangden per
dag. Stang korken efter anvandning.

Vid anvandning i klinisk milj, folj god hygienpraxis. Placera helst
patienten i upprétt eller halvuppratt lige innan applicering. Avldgsna
eventuellt 6verskott av tidigare applicerad gel fére varje ny applicering.
Avlagsna eller lat patienten spotta ut Gverskottet.

Extra forsiktighet bor iakttas vid applicering pa patienter som har svért
att svalja.

Undvik att dricka/borsta tanderna direkt efter applicering av gelen.

Period efter & de (PAO) och utga i

Kan anvdndas sdkert i upp till 3 manader efter 6ppnandet.
Utgangsdatum finns pa tuben och forpackningen och anges som ar-
manad. Det infaller den sista dagen i ménaden och asidosatter perioden
efter 6ppnandet.

Vad som ska géras vid oavsiktligt intag av stora mangder:

bioXtra Muntorrhet Mungel ar saker nar den anvénds enligt
anvisningarna. Den innehaller sorbitol (25 %) och &r inte avsedd att intas
i stora mangder. Detta kan ha en laxerande effekt. Vid oavsiktligt intag av

stora mangder, eller oavsiktligt intag av barn under 12 &r, kontakta ldkare.

Zel marki bioXtra do suchej jamy ustnej (40 ml)

Nalezy przeczytac p instrukcje uzy

poniewaz zawieraja one wazne informacje.

Zel marki bioXtra do suchej jamy ustnej nalezy stosowac
wylacznie 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 rurka lub jej uszczelka sg uszkodzone.

CO TO JEST ZEL MARKI BIOXTRA DO SUCHEJ JAMY USTNEJ | KIEDY
NALEZY GO STOSOWAC?

Zel marki bioXtra do suchej jamy ustnej jest wyrobem medycznym. Jego
przeznaczeniem jest fagodzenie objawdw i skutkow suchosci w jamie
ustnej (kserostomii) spowodowanej stanem chorobowym, leczeniem lub
interwencjami medycznymi.

Co to jest suchos¢ w ustach (kserostomia) i jakie s korzysci ze
stosowania zelu Zel marki bioXtra do suchej jamy ustnej?

Naturalna $lina zawiera ztozong rownowage niezbednych sktadnikow,
ktére chronia wrazliwe tkanki zebow i dzigset.

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

Zel marki bioXtra do suchej jamy ustnej skutecznie zastepuje naturalng
$ling. Zostat opracowany, aby pomoc ztagodzi¢ suchos$¢ w jamie ustnej
poprzez uzupetnienie naturalnych systeméw nawilzajacych i smarujacych
w slinie z natychmiastowym efektem kojacym. bioXtra Dry Mouth Oral Gel
zawiera réwniez enzymy podobne do tych wystepujacych w naturalnej
$linie, aby poméc utrzymac zdrowe mikrosrodowisko w jamie ustnej.

Zel marki bioXtra do suchej jamy ustnej nie zawiera alkoholu, mentolu ani
detergentow i nie ma sztucznych aromatéw.

Kiedy stosowa¢ Zel marki bioXtra do suchej jamy ustnej (wskazania):

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

- Zespot Sjogrena

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

- Terapia przeciwnowotworowa

- Brak rownowagi hormonalnej

- Stres i niepokéj

- Stosowanie wielu lekow

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

WAZNE INFORMACJE | OSTRZEZENIA PRZED UZYCIEM ZELU
DOUSTNEGO ZEL MARKI BIOXTRA DO SUCHEJ JAMY USTNEJ

Kiedy nie stosowa¢ Zel marki bioXtra do suchej jamy ustnej
(przeciwwskazania) :

Nie nalezy stosowac zelu Zel marki bioXtra do suchej jamy ustnej w
przypadku uczulenia na ktérykolwiek ze sktadnikow.

Zawiera laktoze, nieodpowiedni dla pacjentow z nietolerancja laktozy.

Informacje dla dmbetykéw.

Zel marki bioXtra do suchej jamy ustnej zawiera 0,00282 g deks(rozy (D-
glukozy) na gram. Dzienna zalecana ilo$¢ do stosowania (3 g) zawiera
0,00846 g dekstrozy (D-glukozy).

Ryzyko alerg
Zawiera $ladowe ilosci biatek mleka i jaj, o ktérych wiadomo, ze w rzadkich
przypadkach moga powodowac alergie. W przypadku podejrzenia reakcji
alergicznej nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Zawiera $ladowe ilosci glutenu (<20 ppm).

Efekty uboczne:

Zel marki bioXtra do suchej jamy ustnej nie ma znanych skutkow
ubocznych. Jedli jednak wystapig jakiekolwiek nieoczekiwane skutki
uboczne zwiazane ze stosowanlem produktu nalezy zaslegnqc porady
lekarza. W

tego p| nalezy
pr i Sci organu

zglosic sle do

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

JAK STOSOWAC BIOXTRA ZEL NA SUCHOSC W JAMIE USTNEJ

Moze by¢ stosowany w momencie wystapienia objawow. 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 zalecang dawke
dzienna.

Docel zytkownicy:

Doroli i dzieci w wieku 12 lat i starsze.

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




Nieodpowiednie dla niemowlat. Przechowywa¢ w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

Zalecana dawka dzienna:
5 duzych aplikacji wielkosci ziarnka grochu (lub 10 matych aplikacji
wielkosci ziarnka grochu) odpowiadajacych okoto 3 g w ciggu 24 godzin.

Sposoéb uzycia:

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

Przed uzyciem nalezy doktadnie umy¢ rece. Natoz zel palcem lub
czystym wacikiem na dziasta i jezyk lub pod proteze, gdy poczujesz
sucho$¢ w ustach, szczegolnie przed snem. Usunac lub wyplu¢ nadmiar.
Powtorzyc, gdy objawy suchosci w ustach powrdca, nie przekraczajac
zalecanej dziennej dawki. Po uzyciu zamkna¢ nakretke.

W przypadku stosowania w $rodowisku klinicznym nalezy przestrzega¢
dobrych praktyk higienicznych. Przed natozeniem Zelu najlepiej utozy¢
pacjenta w pozycji pionowej lub pétpionowej. Usunac nadmiar wczesniej
natozonego zelu przed kazdg kolejng aplikacja. Usuna¢ lub poprosi¢
pacjenta o wyplucie nadmiaru.

Nalezy zachowac szczeg6Ing ostroznos¢ podczas stosowania u
pacjentéw, ktorzy maja trudnosci z potykaniem.

Unikac picia/szczotkowania zebow tuz po natozeniu zelu.

Okres po otwarciu (PAO) i data wygasni
Moze by¢ bezpiecznie stosowany do 3 miesiecy po otwarciu. Data
waznosci znajduije sie na tubce i pudetku i jest wyrazona jako rok-
miesiac. Przypada na ostatni dzier miesiaca i zastepuje okres po
otwarciu.

Co zrobi¢ w razie przypadkowego spozycia duzych ilosci:

Zel marki bioXtra do suchej jamy ustnej jest bezpieczny, jesli jest
stosowany zgodnie z instrukcja. Zawiera sorbitol (25%) i nie jest
przeznaczony do spozywania w duzych ilosciach. Moze to mie¢ efekt
przeczyszczajacy. W razie przypadkowego potkniecia duzych ilosci lub
przypadkowego potknigcia przez dzieci w wieku ponizej 12 lat nalezy
zasiegnac porady lekarza.

©,

Gelul oral pentru gura uscata bioXtra (40 ml)

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele instructiuni de
utilizare, acestea contin informa

Gelul oral pentru gura uscata bioXtra trebuie utilizat numai in
conformitate cu aceste instructiuni sau cu cele date de catre
farmacistul / medicul dumneavoastra.

Tn cazul in care vé 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 daca tubul sau sigiliul acestuia sunt
deteriorate.

CE ESTE GELUL ORAL PENTRU GURA USCATA BIOXTRA S CAND
TREBUIE UTILIZAT?

Gelul oral pentru gura uscatd 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 (xerostomie) si care sunt beneficiile ut i Gelul
oral 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, cunoscuta clinic sub denumirea de
xerostomie. Efectele gurii uscate pot include disconfort, sanatate orald
precara, respiratie urat mirositoare, dificultati de vorbire si de inghitire si
reducerea calitatii vietii.

Gelul oral pentru gura uscatd bioXtra actioneaza ca un substitut eficient
pentru saliva naturala. 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. Gelul oral
pentru gura uscata bioXtra contine, de asemenea, enzime similare cu cele
gasite in saliva naturald pentru a ajuta la mentinerea unui micro-mediu
sanatos la nivelul gurii.

Gelul oral pentru gura uscaté bioXtra nu contine alcool, mentol sau
detergenti si nu are arome artificiale.

Cand sa utilizati Gelul oral pentru gura uscata bioXtra (Indic:
Existd mai multe cauze ale xerostomiei. Printre acestea se numara

afectiuni precum:

- Sindromul Sjogren

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

- Terapia impotriva cancerului

- Dezechilibru hormonal

- Stres si anxietate

- Administrarea simultana a medicatiei multiple

):

Gelul oral pentru gura uscatd bioXtra poate fi utilizat pentru ameliorarea

simptomelor de xerostomie provenite din toate cauzele cunoscute.

INFORMATII IMPORTANTE $I AVERTISMENTE INAINTE DE A UTILIZA
GELUL ORAL PENTRU GURA USCATA BIOXTRA

Cand sa nu utilizati Gelul oral pentru gura uscata bioXtra
(Contraindicati
Nu utilizati Gelul oral pentru gura uscata bioXtra dacé sunteti alergic la
oricare dintre ingrediente.

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

Informatii pentru diabetici:

Gelul oral pentru gura uscata bioXtra contine 0.00282g de dextroza (D-
glucoza) per gram. Cantitatea zilnicd recomandata pentru aplicare (3g)
contine 0,00846g de dextroza (D-glucoza).

Risc de alergie:

Contine urme de proteine din lapte si albus de ou, cunoscute ca putand
provoca alergii in cazuri rare. In caz de suspiciune de reactie alergica,
solicitati imediat asistenta medicala.

Contine urme de gluten (<20 ppm).

Efecte secundare:

Gelul oral pentru gura uscatd bioXtra nu are efecte secundare cunoscute.
Cu toate acestea, daca aveti orice eecte secundare neasteptate legate de
utilizarea produsului, solicitati sfatul medicului. in cazul unor incidente
grave in legatura cu utilizarea acestui produs, raportati imediat

pr atoruluisi atii locale

itati / iuni cu alte i i sau

alcool:
Nu sunt cunoscute

CUM SE UTILIZEAZA GELUL ORAL PENTRU GURA USCATA BIOXTRA
Poate fi utilizat pe masura ce apar simptomele. Daca simtiti o ameliorare,
continuati sa folositi produsul timp de cateva zile inainte de a reduce incet
numarul de aplicatii. Daca simptomele revin, utilizati atat timp cat este
necesar, acordand atentie dozei zilnice recomandate.

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

Nu este potrivit pentru sugari. A nu se lasa la indemana copiilor.

Doza zilnica recomandata:

5 aplicatii de marimea unui bob de mazare mare (sau 10 aplicatii de
marimea unui bob de mazare mic), echivalentul a aproximativ 3 g pe o
perioada de 24 de ore.

Instructiuni de utilizare:

Gelul oral pentru gura uscata bioXtra este destinat exclusiv utilizarii
orale.

Spalati-va bine pe maini inainte de utilizare. Aplicati gelul cu degetul sau
cu ajutorul unui tampon curat pe gingii si pe limba sau sub proteza
dentara, oricand aveti senzatia de gura uscat, in special inainte de
culcare. Indepartati si scuipati excesul de produs. Repetati aplicarea la
reaparitia smptomelor de gurd uscata, fara a depasi insa cantitatea zilnica
recomandata. Inchideti capacul dupé fiecare utilizare.

Atunci cand este utilizat intr-un mediu clinic, respectati bunele practici de
igiena. De preferintd, asezati pacientul in pozmeverncala sau semi-
dreapta inainte de apllcare ‘Indepartati orice exces de gel aplicat anterior
inainte de fiecare noua aplicare. %departa;l sau cereti pacientului sa
scuipe excesul.

Trebuie sé se acorde o atentie sporita la aplicarea la pacientii care au
dificultate la inghitire.

Evitati sa beti/spalati pe dinti imediat dupd aplicarea gelului.

Perioada de dupa deschidere (PAO) si data expira
Poate fi folosit in siguranta pana la 3 luni de la deschidere. Data de
expirare poate fi gasita pe tub si pe cutie si este exprimata in an-luna. Ea
cade in ultima zi a lunii si prevaleaza asupra perioadei de dupa
deschidere.

Ce trebuie facut in cazul ingerarii accidentale a unor cantitati mari:
Gelul oral pentru gura uscata bioXtra este sigur atunci cand este utilizat
conform instructiunilor. Acesta contine sorbitol (25%) si nu este destinat a
fiingerat in cantitati mari. Ingerarea in cantitati mari poate avea un efect
laxativ. In caz de ingestie accidentala a unor cantitati mari sau de ingestie
accidentald 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 manader efter 6ppnandet (Period efter
dppnandet)
Zuzycie w ciggu 3 miesiecy od otwarcia (Okres po otwarciu)
A se utiliza in termen de 3 luni de la deschidere (Perioada de dupa
deschidere)
TrEPE 3 A HAAEH OFE S
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Store between 7°C and 37°Ciin a clean, dry environment
Sailytetdadn 7 °C:n ja 37 °C:n vililld puhtaassa, kuivassa
37°C ymparistossa

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

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

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 [
Alay

TR A7

iy 8 A dn 2 37, 7 (o8 5m 3 b ain)

For expiry date and lot number see packaging

Viimeinen kayttopaiva ja eranumero on ilmoitettu pakkauksessa
For utgangsdatum och lotnummer se forpackningen

Data waznosci i numer partii znajduja sie na opakowaniu

Pentru data de expirare si numarul lotului, consultati ambalajul
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Separate all packaging components for recycling
Erottele kaikki pakkauksen osat kierrétystd varten
Separera alla férpackningskomponenter for &tervinning
Oddziel wszystkie elementy opakowania do recyklingu
Separati t -omponentele ambalajului in vederea reciclarii
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[Ii] www.bioxtra.info

@ info@lifestreampharma.com
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Ingredients : Aqua, Glycerin, Sorbitol, Hydrogenated Starch Hydrolysate,
Xylitol (4.76%), Hydroxyethylcellulose (0.24%), Glucose, Butylene Glycol,
Sodium Polyacrylate, Polyacrylic acid, Colostrum Whey, Glucose Oxidase,
Lactoperoxidase, Lactoferrin, Lysozyme, Aloe Barbadensis Leaf Juice
Powder, Potassium Thiocyanate, Benzoic Acid.

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

00076143 IFU BIOX GEL 40ml en-fi-sv-pl-ro-zh-ar v.1
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