CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MUCOQOSIT, Zel do stosowania na dzigsta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zelu zawiera jako substancje czynne:
— Extractum spissum (6-12:1) ex: Matricariae anthodio 2,0 cz., Calendulae anthodio 0,5 cz.,
Farfarae folio 1,4 cz., Quercus cortice 3,0 cz., Salviae folio 2,0 cz., Thymi herba 1,0 cz,

(ekstrahenty: metanol 90 % [v/v], woda) -10,0 g;
— Allantoinum - 01g;
— Matricariae aetheroleum - 0,390;
— Menthae piperitae aetheroleum - 03¢

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: bronopol, sodu benzoesan, etylu parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania na dzigsta

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Mucosit zel stosuje si¢ powierzchniowo jako srodek $ciggajacy, przeciwzapalny i przeciwbakteryjny
oraz miejscowo znieczulajacy, przyspieszajacy ziarninowanie i gojenie si¢ ran. Lek do stosowania
miejscowego na btony sluzowe jamy ustnej jako tradycyjnie stosowany $rodek wspomagajacy w
leczeniu chorob przyzgbia oraz stanach zapalnych jamy ustnej (np. odlezyny po protezach zgbowych).
W stanach po zabiegach chirurgicznych na przyzgbiu mozna stosowac produkt wyltgcznie ze wskazan
lekarza stomatologa.

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li i mtodziez powyzej 12 lat: Mucosit nalezy stosowaé bezposrednio po wyszczotkowaniu
zebow, 1 - 2 cm zelu weiera¢ w dzigsta 2 - 3 razy dziennie przez 3 minuty za pomoca opuszki palca
lub miekkiej szczoteczki. W przypadku naktadania zelu palcem nalezy doktadnie umy¢ rece przed i po

aplikacji. Mozna tez naktada¢ zel za pomoca patyczkow higienicznych.

Nie ma dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u dzieci
ponizej 12 lat.

4.3  Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowa¢ leku Mucosit, jesli wystepuja: nadwrazliwos¢ na amidowe $rodki miejscowo

znieczulajace lub inne sktadniki leku Iub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w pkt.
6.1. U 0s6b z alergia na pylki brzozy lub na seler zwyczajny moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ krzyzowa



na tymianek. Nie nalezy stosowa¢ takze produktu w przypadku, gdy stwierdzono nadwrazliwos$¢ na
ro$liny z rodziny Asteraceae np. rumianek lub Lamiaceae.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania zelu na dzigsta oraz po zakonczeniu kuracji konieczne jest przestrzeganie higieny
jamy ustnej, tzn. regularne mycie zgbow. Nie nalezy tez zaniedbywac wizyt kontrolnych u
stomatologa.

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania nie stosowac leku u dzieci.
Produkt zawiera etylu parahydroksybenzoesan i moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu poznego). Lek zawiera takze bronopol, co moze wywotac¢ u 0so6b wrazliwych miejscowe
podraznienie skory (zapalenie skory kontaktowe). Ponadto zawarty w sktadzie produktu sodu
benzoesan moze spowodowac niewielkiego stopnia podraznienie skory, oczu i bton sluzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ stosowania innych lekow miejscowo znieczulajacych. Z uwagi na mozliwosé
wystapienia interakcji z preparatami przeciwzakrzepowymi np. warfaryng i innymi antykoagulantami
nie zaleca si¢ rOwnoczesnego stosowania tych lekow.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania nie stosowaé preparatu
w czasie cigzy lub laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Mucosit nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Mucosit moze powodowa¢ dzialania niepozadane. Uzycie miejscowe preparatow

z lidokaing moze powodowac¢ sporadycznie wystapienie reakcji uczuleniowej, rzadko wstrzas
anafilaktyczny. Reakcja alergiczna moze by¢ tez spowodowana obecno$cia innych sktadnikow
produktu, takich jak np. olejek eteryczny rumiankowy i olejek eteryczny mietowy. W trakcie kuracji
moga wystapi¢ przejsciowe zaburzenia smaku oraz dretwienie jezyka. W przypadku wystgpienia
tagodnych reakcji alergicznych objawiajacych si¢ bolem oraz zawrotami glowy nalezy zaprzestac
stosowania zelu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.
48 22 49 21 301, fax 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Brak danych na temat przedawkowania leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna, kod ATC: brak



Mucosit zel stosuje sie powierzchniowo jako srodek $ciggajacy, przeciwzapalny i przeciwbakteryjny
oraz miejscowo znieczulajacy, przyspieszajacy ziarninowanie i gojenie si¢ ran. Skutecznos¢ leku
w wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania w lecznictwie
1 do$wiadczeniu.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu leczniczego Mucosit.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Mucosit jest lekiem tradycyjnie stosowanym, dobrze tolerowanym przez organizm. Skutecznos¢ leku i
bezpieczenstwo W profilaktyce i terapii opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania w
lecznictwie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Lidokainy chlorowodorek

Sodu benzoesan E211

Karbomer

Sodu wodorotlenek

Bronopol

Etylu parahydroksybenzoesan E214

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Dostepne opakowania: tuba zawierajaca 15 g lub 30 g zelu.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy nie wymaga szczegolnej instrukcji przygotowania. Wszelkie niewykorzystane
resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska
tel. + 48 61 886 18 00, fax + 48 61 853 60 58



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0477

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 pazdziernik 1983 r.

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 19 grudzien 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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