Piiloha ¢. 2 k rozhodnuti o pfevodu registrace sp.zn.sukls219566/2011 a
priloha ke sp. zn.sukls246602/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

HERBADENT masazni roztok

Roztok na dasné

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protozZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékatského predpisu. Piesto vSak musite Herbadent masazni roztok

pouzivat pecliveé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospel.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhors$i nebo se nezlepsi do 7 dnti, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1 Co je Herbadent masazni roztok a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete Herbadent masazni roztok pouZivat
3. Jak se Herbadent masazni roztok pouziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Herbadent masazni roztok uchovavat

6 Dalsi informace

1. CO JE HERBADENT masazni roztok A K CEMU SE POUZIiVA

Indikaéni skupina: Fytofarmakum, stomatologikum, antiflogistikum, adstringens, mirné anestetikum.
Charakteristika: Vodné-lihovy roztok rostlinnych drog a silic s pfidavkem lokélniho anestetika k
oSetfovani zanétu dasni a dutiny Ustni.

Indikace: Herbadent masazni roztok se pouziva k masazim désni, zejména pii parodontoze, k oSetfeni
zanétlivych onemocnéni ustni sliznice, afti, otlaki pod snimacimi zubnimi nahradami, oparu,
eventuelné i po chirurgickych zéasazich v ustni dutiné.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE HERBADENT masaZni
roztok POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek Herbadent masazni roztok
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Vzhledem k charakteru pfipravku neptipada ovlivnéni fizeni dopravnich prosttfedkl a obsluhy stroji v
uvahu.

Diilezita informace o nékterych sloZkach pripravku Herbadent masaZni roztok
- Pripravek obsahuje alkohol.

3. JAK SE HERBADENT masazni roztok POUZIVA

Netedény roztok slouzi k masazim dasni a k potirani onemocnélé sliznice Gstni dutiny. Masaz dasni se
provadi tak, Ze se vatova ty¢inka namoci do nefedéného roztoku Herbadentu, nakapnutého do uzavéru
lahvicky a ty¢inkou kolmo pfilozenou k dasni se masiruje okraj mezizubni papily (10krat okolo kazdého
zubu). Nedoporuci-li 1€kart jinak, provadi se masaz jednou denn€, vzdy vecer po vycisténi zubd.
Pretrvava-li onemocnéni dasni nebo sliznice dutiny tstni déle nez 4 tydny, porad’te se o jeho 1é¢be

s lékatem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Pti dodrzeni doporuceného zplisobu pouziti nebyly zjistény. U osob precitlivélych na nekterou slozku
ptipravku moznost alergickych reakei.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo 1ékamikovi.

5. JAK HERBADENT masani roztok UCHOVAVAT
Uchovavani: Pii teploté do 25°C v dobte uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkem.

Varovani: Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Herbadent maséazni roztok nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, kter¢ jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. DALSIi INFORMACE
Co HERBADENT masazni roztok obsahuje

SloZeni: 1 originalni baleni (25 ml) pfipravku obsahuje:

Leécivé latky: Herbarum extractum fluidum pro Herbadent (bylinny extrakt pro pfipravek Herbadent)
22,5ml, acidum salicylicum (kyselina salicylova) 0,25g, acidum boricum (kyselina borita) 0,25g,
acidum citricum monohydricum (monohydrat kyseliny citronové) 0,125g, benzocainum (benzokain)
0,0625g, Menthae piperitae etheroleum (silice maty peprné) 0,05g, Caryophylli floris etheroleum (silice
hiebickovcového kveétu)0,05g, Foeniculi amari fructus etheroleum (silice plodu fenyklu obecného
pravého)0,025g.

Pomocné latky: Ethanol 96% (V/V), ¢isténa voda.
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SloZeni extraktu:

Agrimoniae herba (fepikova nat’) 50 ¢g
Matricariae flos (hefméankovy kvét) 20 g
Salviae officinalis herba (nat’ Salv¢je 1ékatské) 20 g
Tormentillae rhizoma (natrznikovy oddenek) 1,0 g

Ethanolum 96%(V/V) (ethanol 96%) 77,0 g
Aqua purificata (¢iSténa voda) 185 g

Jak HERBADENT masaZni roztok vypada a co obsahuje toto baleni
HERBADENT masazni roztok je ¢ira kapalina hnédé barvy a charakteristické ving.
Velikost baleni: 25 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

HERBADENT s.r.o.
K Verneraku 4

148 00 Praha 4
Ceska republika

Vyrobce:

HERBADENT s.r.o.
Strakonicka 13

150 00 Praha 5
Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy schvilena
4.1.2012
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