BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Oragqix periodontalgel
lidokain och prilokain
Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

e Spara denna information. Du kan behdva l&sa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till din tandlékare eller tandhygienist.

o Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

e Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta tandldkare, tandhygienist eller lékare.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Oragqix ar och vad det anvénds for?

2. Innan Oragix anvénds

3. Hur Oragix anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oraqix ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1.  VAD ORAQIX AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Oraqix ar en gel som anvands for att undvika smérta i tandkottsfickor. Oragix anvénds till vuxna som
beddvning vid vissa typer av tandlakarbehandling sasom tandstensskrapning och/eller rotplaning (vid
rengoring av tanderna dar tandborsten inte kommer at) och for méatning av djup i tandfickor
(undersokning av tander och tandkott).

2. INNAN ORAQIX ANVANDS

Anvand inte Oraqix

e omdu dr allergisk (6verkanslig) mot lidokain, prilokain eller andra liknande lokalbedévningsmedel;
e om du ar allergisk (6verkanslig) mot nagot av 6vriga innehallsamnen i Oragix (se avsnitt 6,
Ytterligare information);

e om din ldkare har meddelat dig att du har arftlig eller idiopatisk methemoglobinemi (ett tillstand dar
for mycket hemoglobin har andrats till methemoglobin i ditt blod. Om for mycket methemoglobin
bildas blir det svart for blodet att forse vavnaderna med tillracklig méangd syre);

e om din lakare har sagt att du har upprepade episoder av porfyri eller om du har arftlig porfyri
(porfyri ar en grupp av tillstand som paverkar hur ditt blod produceras);

Tala med din tandlakare/tandhygienist om nagot av féljande galler dig:
e om du har njur- eller leversjukdom;
e om du har oregelbundna hjartslag eller stérningar i hjértats elektriska impulser;



e om du har sar eller infektion i munnen;
e om din lakare har sagt att du har glukos-6-fosfat-dehydrogenas- (G6PD)-brist (ett arftligt tillstand
som uppstar nar din kropp saknar det viktiga enzymet for nedbrytning av glukos-6-fosfat).

Var sarskilt forsiktig med Oraqix

e Eftersom det saknas erfarenhet fran anvandning av Oragix till barn och ungdomar under 18 ar, kan
anvandning av Oragix ej rekommenderas till personer under 18 ar.

e Undvik att fa Oragix i 6gonen. Om gelen av misstag skulle komma i kontakt med 6gat, ska 6gat
omedelbart skéljas med vatten eller koksaltlosning och skyddas tills du aterfar kanseln i det.

e Oragix kan tillfalligt blockera all kénsel i det behandlade omradet. Var forsiktig och undvik
oavsiktlig bitskada. Undvik ocksd mycket varma eller kalla drycker och mat tills kanseln
aterkommit.

e Oragix kan paverka tester for substanser som inte far anvandas av idrottsutévare och kan ge falskt
positiva svar pa sadana tester.

Anvandning av andra lakemedel

Du bor tala om for din tandlakare om du tar:

e andra lokala bedévningsmedel av amidtyp eller medel som anvands for att behandla oregelbundna
hjartslag (antiarytmiska lakemedel — t.ex. mexilitin) eftersom dessa mediciner, i kombination med
Oragqix, kan 6ka risken for de biverkningar som beskrivs i avsnittet "Om fér mycket Oragix anvands™

e andra lakemedel som kan orsaka methemoglobinemi, t.ex. vissa slags antibiotika, dvs. sulfonamider.

Tala om for din tandldkare/tandhygienist om tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven receptfria
lakemedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, forsoker bli gravid eller ammar, ska du tala om det for din tandlékare eller
tandhygienist innan du far Oragix.

e Oragix bor inte anvandas under graviditet utom nar detta rekommenderas av din tandlakare.
¢ Du kan fortsatta amma efter behandling med Oragix.

Korformaga och anvandning av maskiner
Oragix har inga kanda effekter som paverkar din formaga att framféra motorfordon eller anvanda
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din tandlékare eller tandhygienist om du &r oséker.

3.  HUR ORAQIX ANVANDS

Oraqix ges av en tandldkare eller tandhygienist. Din dos bestdms av tandlékaren eller tandhygienisten
och beror pa hur manga tander som ska behandlas.



e Oragix Periodontal Gel &r avsedd att anvandas av vuxna.

e Oragix far inte injiceras.

e Oragix-gel appliceras i tandkottet med en spruta for dentalt bruk eller med en Oragix-Dispenser och
en trubbig applikator.

e Den maximala dosen vid ett och samma tillfélle & 5 ampuller.

e Efter ungefar en halv minut uppnas full effekt och tandlékaren eller tandhygienisten kan paborja den
fortsatta behandlingen. Effekten bér normalt vara ca 20 minuter.

e  Om du kanner att effekten fran Oragix ar for stark eller for svag, ska du tala om det for tandlakaren
eller tandhygienisten.

e Du kan erhalla ett annat lokalbedévningsmedel under samma besok.

e Att anvdnda stora méngder Oraqgix ofta &r inte att rekommendera.

Om du har fatt for stor mangd av Oragix

Om du far for mycket lokalbedévningsmedel (dvs. Oragix i kombination med annan
tandlakarbedovning), kan féljande biverkningar uppsta: domningar i lapparna och runt munnen,
nervositet, berusningskansla, yrsel, skakningar och ibland dimsyn, dasighet och medvetsloshet. Andra
sallsynta effekter ar kramper, andnod och Iagt blodtryck.

For mycket prilokain (Oragix i kombination med ett annat bedévningsmedel som innehaller prilokain)
kan aven orsaka methemoglobinemi (se avsnitt 2). Detta kannetecknas av skiffergra cyanos (som visar
sig som en blagra missfargning av lappar och hud).

Om du skulle fa nagot av ovanstaende symptom, kontakta din tandlakare, tandhygienist eller lakare,
upps6k akutmottagningen vid narmaste sjukhus, eller ring Giftinformationscentralen (tel.112) for
bedémning av risken samt radgivning. Du kan behdva 6vervakas under manga timmar.

4.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Oragix orsaka biverkningar men alla anvéndare behéver inte fa dem.

Vanliga biverkningar (drabbar upp till 1 av 10 personer)

e huvudvark

e smakforandringar

e symtom i munhdlan (smérta, dmhet, kanselbortfall i delar av munnen eller lapparna, sar, irritation
eller rodnad)

Mindre vanliga biverkningar (drabbar farre an 1 av 100 personer)

e allergiska reaktioner sasom: hudutslag, svullen strupe, andningssvarigheter och feber

yrsel

illamaende

andningssvarigheter och cyanos (en blagra missfargning av lappar och hud).

sveda

svullnad pa appliceringsstéllet

Overdosering av Oragix kan orsaka dveraktivitet eller nedsatt aktivitet av hjarnans funktioner och
nedsatt aktivitet av hjartats retledningsformaga och hjartats funktion. Om du kanner oro for nagra av
dessa biverkningar uppsok genast ndrmaste sjukhus.



Om du upplever allvarliga biverknigar t.ex. om du far andingssvarigheter eller svullnad av strupen eller
du misstanker att du drabbats av en anafylaktisk reaktion mot beddvningsmedlet ska du tala om det for
din tandlékare eller lakare omedelbart eller genast bege dig till akutmottagning.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta din tandlékare eller tandhygenist om du dnnu behandlas eller din lakare om du
kommit hem nér du upplever dessa.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med tandlakare eller tandhygienist. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lékemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5.  HUR ORAQIX SKA FORVARAS

e Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

o Far ej frysas.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar prilokain (bas) och lidokain (bas).

Ovriga innehallsamnen &r poloxamer 188 renat, poloxamer 407 renat, renat vatten och utspadd saltsyra,
som anvands for justera pH.

Oragixs utseende och férpackningens innehall

Oraqix &r en periodontalgel. Oragix ar en klar, farglos gel i en glasampull avsedd for engangsbruk.
Ett gram av Oragix Periodontalgel innehaller 25 mg lidokain och 25 mg prilokain.

En ampull innehéller 1,7 g gel (42,5 mg lidokain och 42,5 mg prilokain).

En forpackning innehaller 20 ampuller.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Strasse 1

78467 Konstanz,

Tyskland

Telefonnummer: +49 (0) 7531 83 0
Fax: +49 (0) 7531 583 104



Tillverkare

Meribel Pharma Karlskoga AB, Bjorkbornsvédgen 5, SE-691 33 Karlskoga Sverige

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

MEDLEMSTATENS NAMN

LAKEMEDLETS NAMN

Belgien

Oragqix 25/25 mg Gel periodontal
Lidocaine et Prilocaine

Danmark Oragqix periodontalgel
lidocain og prilocain

Finland Oragqix geeli ientaskuun
lidokaiini ja prilokaiini

Frankrike Oragqix gel périodontal
Lidocaine et Prilocaine

Irland Oragqix 25/25 mg per g Periodontal Gel
Lidocaine and Prilocaine

Island Oragix tannholdshlaup
lidokain og prilokain

Italien Oragix 25/25 mg/g Gel Periodontale
Lidocaina e Prilocaina

Luxemburg Oragix 25/25 mg Gel periodontal

Lidocaine et Prilocaine

Nederldanderna

Oragix periodontale gel
lidocaine en prilocaine

Norge Oragix periodontalgel
lidokain og prilokain
Portugal Oragix Gel Periodontal
Lidocaina e Prilocaina
Spanien Oragix Gel Periodontal
Lidocaina y Prilocaina
Sverige Oragix periodontalgel

lidokain och prilokain

Storbritannien

Oragqix 25/25 mg per g Periodontal Gel
Lidocaine and Prilocaine

Tyskland Oragix Parodontal-Gel
Lidocain und Prilocain
Osterrike Oragix Parodontal-Gel

Lidocain und Prilocain

Denna bipacksedel godkéndes senast
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Foljande information ar endast avsedd for sjukvardspersonal:
For fullstandig information om anvandning av Oragix, hanvisas du till Produktresumen (SPC).

Tillférselmetod

Oragix far inte injiceras

I genomsnitt & en ampull (1.7 g) eller mindre av Oragix for en kvadrant. Den maximalt
rekommenderade Oragix-dosen under en behandlingssession ar fem ampuller, dvs. 8,5 g gel, som
innehaller 212,5 mg lidokainbas och 212,5 mg prilokainbas.

Oragix maste administreras i vatskeform. Om den har bildat en gel maste den placeras i kylskap tills
den blir vétska igen. Luftbubblorna som ses i ampullen, ror sig da om ampullen lutas.

Gelen kan bli ogenomskinlig vid temperaturer under 5 °C. Gelen far sitt ursprungliga utseende efter
att den varmts upp till rumstemperatur. Oraqix ar en gel efter administrationen.

Ampullen och applikatorn &r avsedda for engangsbruk. De passar in i Oragix-Dispenser.

Fyll tandkottsfickorna med Oraqix-gel med hjéalp av en spruta for dentalbruk eller Oragix-Dispenser
och den trubbiga applikatorn i férpackningen, tills gelen blir synlig pa tandkéttsfickans kant. Vénta
en halv minut innan behandlingen startas (en langre vanteperiod forbéattrar inte beddvningen).
Beddvningen varar ca 20 minuter, enligt utvarderingen vid matning av tandkoéttsfickornas djup. Om
bedévningen borjar avta ska Oraqix appliceras pa nytt enligt behov.

Om ytterligare lokalbeddvning behdvs i kombination med Oragix, se Produktresumén for varje
ytterligare bedévningsmedel. Eftersom de systemiska toxiska effekterna ackumuleras (se avsnitt 4.5
och 4.9 i Produktresumén for Oragix), rekommenderar vi inte att ytterligare lokalbedévning ges
under samma behandlingstillfalle om mangden Oragix som administrerats motsvarar den maximalt
rekommenderade dosen pa fem ampuller.

Undvik kontakt med Oraqix for att forhindra utveckling av mojlig allergi.



