Information for User (Product Leaflet)
For use by the Dental Health Care Professional
Read this leaflet in its entirety before using this medical device.

Pocket-X Gel

Pocket-X Gel is a medical device in the form of a periodontal in-
situ gelling sustained release subgingival delivery system. It is an
adjunctive treatment after root surface debridement (RSD) or
scaling, to improve the healing of the gingiva and to inhibit bacterial
re-colonization in the periodontal pocket and as part of the routine
periodontal treatment program performed by a dentist. Thanks
to the mucoadhesive properties of the in-situ self-forming gel,
it is formed and bulked in the application site and adheres to the
mucosal tissues.

Mode of Action:

Pocket-X Gel facilitates its effect via a physical mode of action. It is
delivered into the periodontal pocket after scaling or root planing
and cleaning of the pocket from plaque. Inside the pocket, the gel
acts as a filler for volume restoration, thus physically preventing new
bacteria from entering and re-infecting the pocket.

The gel is easily applied into the deepest portion of the periodontal
pocket by means of a thin plastic tip or a thin flexible brush with a
rounded tip that will not traumatize the tissues and ensure better
application of the gel at the points which are deepest and most
difficult to reach. Using Pocket-X Gel is easy due to simple physics;
liquid fills pockets better than gel does, yet Pocket-X Gel is a liquid
that transforms into a gel and stays at the affected site.

Composition:
Each syringe with 1 ml contains: Water, Poloxamer 407,
Phenoxyethanol, Hyaluronic Acid, Octenidine Hydrochloride.

Intended use and indications:

Pocket-X Gel is intended to improve the healing of the gingiva
and to inhibit bacterial re-colonization in the periodontal pocket.
Pocket-X Gel is indicated to be used as an adjunctive treatment
after root surface debridement (RSD) for moderate to severe
chronic periodontal disease in adults with periodontal pockets. It
is recommended also as part of the routine periodontal treatment
program performed by a dentist.

Contraindications:

. Patients with known hypersensitivity to Hyaluronic Acid or to
any of the ingredients listed in the composition section.
. Pocket-X Gel is not indicated for use in children and

adolescents, since its safety and efficacy in this age group
have not been established.

Special warnings and precautions for use:

Do not inject! Pocket-X Gel is intended for subgingival application
only.

Local hypersensitivity reactions such as gingival swelling might occur.
Patients should be instructed to seek immediate medical attention if
after exposure to the product they develop allergic symptoms such
as: skin rash, itching, generalized swelling, breathing difficulties, light-
headedness, rapid heart rate, upset stomach or diarrhoea, etc.

Interactions with other products and other forms of interactions:
There are no known interactions when administering Pocket-X Gel
with other oral products or oral treatments. From review of the
available literature, it is unlikely that problems will arise from using
any other oral products together with Pocket-X Gel. However, it is
important that the treating physician is informed and shall carefully
consider the use of Pocket-X Gel in combination with other products.
As a precaution: Pocket-X Gel should not be used together with
other products intended to act on the gums, teeth and in the oral
cavity without prior consideration.

Fertility, pregnancy and lactation:

Pregnancy: The safety of Pocket-X Gel in pregnant women has not
been established. No controlled clinical trials with Pocket-X Gel have
been conducted in pregnant women or in animals.

As a precaution:

Pocket-X Gel should not be used in women who are pregnant,
trying to become pregnant or suspect they are pregnant; and the
administration of Pocket-X Gel should be suspended for the duration
of pregnancy or until it has been determined that the woman is not
pregnant. If administered, the dentist should weigh the expected
benefits of the product to the mother against the possible risks to
the foetus.

Lactation: There are no adequate experimental clinical and animal
data on the use of Pocket-X Gel during lactation. As a precaution,
women administered with Pocket-X Gel must not breast-feed their
infants for a period of 3 weeks after the last administration of
Pocket-X Gel.

Fertility: There are no human and animal data regarding the effect of
Pocket-X Gel on fertility. As a precaution, Pocket-X Gel should not be
used in patients trying to conceive. Fertile men and women should
use a contraceptive for 3 weeks if Pocket-X Gel is to be administered.

Effects on ability to drive and use machines:
Pocket-X Gel is not likely to affect the ability to drive or use machines.

Posology and method of administration:

For use by dentists.

Dosage — adults including the elderly: following mechanical
debridement (RSD or Scaling), the liquid is applied to each of the
periodontal pockets to be treated and transforms within a few
seconds into a gel filling the pocket. If needed, additional treatment
can be performed, following additional mechanical debridement,
within no less than 2 weeks after the previous treatment.

Prior to administration of the gel, attach to the syringe the preferred
dedicated tip that is supplied with the product. There is no clinical
difference which tip you choose to use. Both tips are suitable for use
in the same periodontal pockets. The difference is only in the way
each tip delivers the gel inside the periodontal pocket. You can switch
between the tips to achieve the optimal ease of administration:
Option A: Red coloured tip with a small brush.

This is a short length tip with a small brush on its end, which helps to
spread the gel in the periodontal pocket.

Option B: Blue coloured tip.

This is a long length tip, which enables easier placing of the gel in the
inner (deepest) areas of the periodontal pocket.

Each syringe and tip are intended for use on a single patient in one or
numerous periodontal pockets. Dispose of the syringe and tips after
use according to local regulations. Do not use any gel remaining in a
syringe on a different patient.

Pocket-X Gel contains enough volume for several pockets so it can be
applied simultaneously to all the periodontal pockets that need to be
treated. Do not exceed one full syringe per patient per treatment.
The patient should be instructed to continue normal oral hygiene
procedures. No restrictions on dietary habits are needed.

Dosage —children and adolescents: the gel is not indicated in children
and adolescents, since safety and efficacy in these age groups have
not been established.

Method of administration:

1) Remove one syringe from its package and unscrew its cap. Then
screw to the syringe the preferred plastic tip (red coloured tip or blue
coloured tip).

2) Hold the syringe and place the end of the tip on the top part of
the periodontal pocket. Insert the tip into the periodontal pocket to
its maximum depth.

3) Press slowly the syringe plunger so the liquid is released at the
base of the pocket until the gel becomes visible at the gingival
margin.

4) Remove the syringe from the mouth.

The gel's consistency allows the placement into the pocket with
little discomfort to the patient. Pocket-X Gel is provided as a liquid
pre-filled formula in a syringe and transforms into a gel at body
temperature. If it has formed into a gel prior to its application, e.g.,
due to warm room temperature, then the syringe should be placed in
a refrigerator for a few minutes until it becomes liquid again. Notice

that the product’s storage conditions state “Do not refrigerate!” yet
you can safely place the product for a few minutes in the refrigerator
in order to enable the gel to become liquid again. This does not affect
the product’s safety, efficacy or quality.

Instructions for the patients:

Do not eat for 2 hours after treatment.

Do not rinse or gargle while drinking for 2 hours after treatment.

Do not drink hot beverages for 4 hours after treatment. Brush the
teeth very gently in the two days after treatment.

Do not use accessories for cleaning between the teeth (e.g., dental
floss, etc.) in the first 2 days after treatment.

Undesirable effects:

Some of the patients experience adverse reactions, usually
transient, during the first few hours after application of the gel in the
periodontal pocket.

These may also be due to the mechanical application in the
periodontal pocket or as a result of the preceding scaling procedures.
The most common undesirable effects are discomfort in the treated
area, upper gastrointestinal system disorders in the mouth, and
dental, gingival, or oral soft tissue reactions.

Oral disorders: Toothache, gingival swelling, gingival pain, gingival
bleeding, gingival hyperplasia, gingival recession, gingival pruritus,
mouth ulceration, sensitivity of teeth.

Other undesirable effects may include skin disorders such as:
Hypersensitivity to the product causing allergic skin reactions such as
dermatitis, pruritus, erythema, eczema, rash, urticaria, skin irritation
and blisters.

Other adverse reactions:

In rare cases patients may experience systemic hypersensitivity,
anaphylactoid reaction, cellulitis and abscess related to the
application site, loss of taste and gingival discoloration.

Reporting of suspected adverse reactions:

Reporting suspected adverse reactions is important. It allows
continued monitoring of the benefit / risk balance of the products.
Healthcare professionals are asked to report any suspected adverse
reactions via the manufacturer details in this information leaflet, via
the local distributor or via the European Authorized Representative.
Adverse events and suspected adverse events should also be
reported to the local competent authority.

Overdose:
No case of overdose has been reported.

Shelf life:
The expiry date of the product is indicated on the syringe and on
the box. Do not use the product after the expiry date stated on the
package.

Shelf life after first opening the immediate packaging:
Use immediately after opening and discard after use.

Special precautions for storage:

Store at room temperature (15°C-25°C). Keep in its original package
to protect from light. Avoid exposure to direct heat and sunlight. Do
not freeze! Do not refrigerate!

Keep out of reach of children.

Special precautions for disposal:
Dispose of the used syringes and tips in accordance with local
regulations concerning healthcare waste.

Manufactured exclusively for:
Prudentix Ltd., POB 799, Lod 7110604, Israel.
wll Tree of Life Pharma Ltd., POB 799, Lod 7110604, Israel.

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Minster,
Germany.

[oReR The Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen,
Switzerland. treeoflife@taoexcellence.ch

@ Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen,
Switzerland.

@Geisﬂich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, Schockstrake 4,
76534 Baden-Baden, Germany.
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Informationen fiir Anwender (Produktbroschiire)
Zur Verwendung durch zahnmedizinisches Fachpersonal
Lesen Sie diese Broschtire vor der Anwendung dieses Medizinprodukts
vollstandig durch.

Pocket-X Gel

Pocket-X Gel ist ein Medizinprodukt (Abgabesystem) zur
subgingivalen Applikation eines Parodontal-Depotgels, das in
situ geliert. Es dient der Begleittherapie nach Débridement der
Waurzeloberflache (RSD, root surface debridement) oder Scaling
sowie im Rahmen des routinemaRigen zahnéarztlichen parodontalen
Behandlungsprogramms, um die Heilung der Gingiva zu fordern
und die bakterielle Wiederbesiedlung in der Parodontaltasche
zu hemmen. Dank der mukoadhasiven Eigenschaften der in situ
gelierenden Fliissigkeit bildet und verfestigt sich das Gel an der
Applikationsstelle und haftet am Schleimhautgewebe.

Wirkungsweise:

Der Effekt von Pocket-X Gel wird durch einen physikalischen
Wirkmechanismus begtinstigt. Es wird nach dem Scaling oder
der Wurzelglattung und Reinigung der Tasche von Plaque in die
Parodontaltasche abgegeben. In der Tasche wirkt das Gel als
Fullsubstanz, um das Volumen wiederherzustellen, und verhindert
dadurch physikalisch, dass Bakterien wieder in die Tasche eindringen
und diese erneut infizieren.

Das Gel lasst sich leicht in den tiefsten Bereich der Parodontaltasche
applizieren — mittels einer dinnen Kunststoffspitze oder einer
dinnen flexiblen Burste mit abgerundeter Spitze, die das Gewebe
nicht verletzt. Damit wird sichergestellt, dass das Gel besser
an den tiefsten und besonders schwer zu erreichenden Stellen
appliziert wird. Die Anwendung von Pocket-X Gel ist aufgrund seiner
physikalischen Eigenschaften einfach; Flissigkeit fillt Taschen besser
aus als ein Gel. Pocket-X Gel wird als Fliissigkeit appliziert, die sich zu
einem Gel umwandelt und an der betroffenen Stelle bleibt.

Zusammensetzung:
Jede 1-ml-Spritze enthalt: Wasser, Poloxamer 407, Phenoxyethanol,
Hyaluronsaure, Octenidin-Hydrochlorid.

Vorgesehene Verwendung und Indikationen:

Pocket-X Gel soll die Heilung der Gingiva verbessern und die
bakterielle Wiederbesiedlung in der Parodontaltasche hemmen.
Pocket-X Gel ist indiziert zur Verwendung bei Erwachsenen mit
Parodontaltaschen als erganzende Behandlung nach Débridement
der  Wurzeloberflache bei  mittelschweren  bis  schweren
chronischen Parodontalerkrankungen. Es wird auch im Rahmen
des routinemaRigen parodontalen Behandlungsprogramms eines
Zahnarztes empfohlen.

Kontraindikationen: .

. Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber
Hyaluronsdure oder einem der anderen Inhaltsstoffe, die im
Abschnitt ,, Zusammensetzung” aufgefiihrt sind.

. Pocket-X Gel ist nicht indiziert fur die Verwendung bei Kindern
und Jugendlichen, da seine Sicherheit und Wirksamkeit in
dieser Altersgruppe nicht nachgewiesen wurden.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung:

Nicht injizieren! Pocket-X Gel ist nur fiir die subgingivale Applikation
vorgesehen.

Unter Umstanden konnen lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen,
wie z. B. gingivale Schwellung, auftreten. Patienten sollten
angewiesen werden, sich sofort in arztliche Behandlung zu begeben,
wenn sich nach Anwendung des Produkts bei ihnen Symptome
einer Allergie entwickeln, beispielsweise Hautausschlag, Juckreiz,
generalisierte  Schwellung, ~ Atemprobleme,  Benommenheit,
schneller Herzschlag, Magenverstimmung oder Durchfall.

Wechselwirkungen mit anderen Produkten und sonstige
Wechselwirkungen:

Uber Wechselwirkungen mit anderen oral angewendeten Produkten
oder oralen Therapien nach Applikation von Pocket-X Gel ist
nichts bekannt. Basierend auf einer Durchsicht der einschlagigen
Fachliteratur ist es unwahrscheinlich, dass es bei Anwendung
von Pocket-X Gel zusammen mit anderen oralen Produkten zu
Problemen kommt. Es ist allerdings wichtig, dass der behandelnde
Arzt informiert wird und die Anwendung von Pocket-X Gel in
Kombination mit anderen Produkten sorgfaltig abwagt.

Als VorsichtsmaRnahme: Pocket-X Gel sollte ohne vorherige
Abwagung nicht zusammen mit anderen Produkten angewendet
werden, die zur Behandlung des Zahnfleisches, der Zahne bzw. in
der Mundhohle eingesetzt werden.

Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft: Die Sicherheit von Pocket-X Gel bei Schwangeren
ist nicht nachgewiesen worden. Es wurde keine kontrollierte
klinische Erprobung von Pocket-X Gel bei schwangeren Frauen oder
Tieren durchgefihrt.

Als VorsichtsmaRnahme: Pocket-X Gel sollte nicht bei Schwangeren
oder Frauen mit Verdacht auf Schwangerschaft oder bestehendem
Kinderwunsch angewendet werden; auRerdem sollte die Applikation
von Pocket-X Gel fur die Dauer der Schwangerschaft oder bis
zum Ausschluss einer Schwangerschaft ausgesetzt werden. Bei
Applikation sollte der Zahnarzt die erwarteten Vorteile des Produkts
fir die Mutter gegen die moglichen Risiken flr den Fotus abwagen.
Stillzeit: Es liegen keine addquaten Daten aus klinischen und
tierexperimentellen Studien zur Anwendung von Pocket-X Gel
wahrend der Stillzeit vor. Als Vorsichtsmanahme diirfen Frauen, bei
denen Pocket-X Gel appliziert wurde, ihre Sauglinge fiir 3 Wochen
nach der letzten Applikation von Pocket-X Gel nicht stillen.

Fertilitét: Hinsichtlich des Effekts von Pocket-X Gel auf die
Fertilitat liegen keine Daten aus Studien am Menschen oder aus
Tierexperimenten vor. Als VorsichtsmaRnahme sollte Pocket-X
Gel nicht bei Patientinnen und Patienten mit bestehendem
Kinderwunsch angewendet werden. Fertile Manner und Frauen
sollten flr mindestens 3 Wochen empfangnisverhitende Mittel
anwenden, wenn Pocket-X Gel appliziert werden soll.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen:

Pocket-X Gel beeintrachtigt wahrscheinlich die Verkehrstlchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen nicht.

Dosierung und Art der Anwendung:

Fir die Anwendung durch Zahnarzte.

Dosierung _— Erwachsene, _einschlieRlich _&lterer Menschen:
Nach mechanischem Débridement der Wurzeloberflache (RSD
oder Scaling) wird die Flissigkeit in jeder zu behandelnden
Parodontaltasche appliziert, wo sie sich innerhalb weniger Sekunden
in ein Gel umwandelt, das die Tasche ausfllt. Falls erforderlich, kann
bis zu 2 Wochen nach der vorherigen Behandlung eine zusatzliche
Behandlung — im Anschluss an ein zusatzliches mechanisches
Débridement — durchgefiihrt werden.

Vor der Applikation des Gels befestigen Sie die bevorzugte spezielle
Spitze, die mit dem Produkt geliefert wird, an der Spritze. Bei der
Wahl Ihrer Spitze gibt es keinen klinischen Unterschied. Beide Spitzen
eignen sich zur Verwendung in den gleichen Parodontaltaschen. Der
Unterschied besteht lediglich in der Art und Weise, wie die Spitze
das Gel in die Parodontaltasche einbringt. Sie kénnen zwischen den
Spitzen wechseln, um die optimale Art der Applikation zu erreichen:
Option A: Rote Spitze mit kleinem Pinsel.

Dies ist eine kurze Spitze mit einem kleinen Pinsel am Ende, der hilft,
das Gel in der Parodontaltasche zu verteilen.

Option B: Blaue Spitze.

Dies ist eine lange Spitze, die eine einfachere Platzierung des Gels
in die inneren (tiefsten) Bereiche der Parodontaltasche ermdglicht.
Jede Spritze und Spitzeist fur die Verwendung an nur einem Patienten
in einer oder mehrerer Parodontaltaschen vorgesehen. Spritze und
Spitze sind nach Gebrauch gemaR den lokalen Bestimmungen zu
entsorgen. Verwenden Sie eventuell in einer Spritze verbliebene
Reste des Gels nicht bei einem anderen Patienten.

Das Volumen des Pocket-X Gel reicht flir mehrere Taschen aus, sodass
es in einer Sitzung in allen zu behandelnden Parodontaltaschen
appliziert werden kann. Pro Patient und pro Behandlung darf nicht
mehr als der vollstindige Inhalt einer Spritze appliziert werden.
Der Patient sollte angewiesen werden, seine Gblichen Verfahren
zur Mundhygiene fortzusetzen. Einschrankungen hinsichtlich der
Essgewohnheiten sind nicht erforderlich.

Dosierung — Kinder_und Jugendliche: Das Gel ist nicht fiir die
Anwendung bei Kindern indiziert, da die Sicherheit und Wirksamkeit
bei dieser Altersgruppe nicht nachgewiesen wurden.

Art der Anwendung:
1) Eine Spritze aus der Packung entnehmen und den Verschluss

abschrauben. Dann die bevorzugte Kunststoffspitze (rote oder blaue
Spitze) auf die Spritze schrauben.

2) Spritze festhalten und das Ende der Spitze auf dem oberen Rand
der Parodontaltasche platzieren. Die Spitze bis zur maximalen Tiefe
in die Parodontaltasche einfiihren.

3) Den Spritzenkolben vorsichtig niederdriicken, sodass die
Flissigkeit am Boden der Tasche appliziert wird; solange driicken, bis
das Gel am Gingivarand austritt bzw. sichtbar wird.

4) Die Spritze aus dem Mund entfernen.

Die Konsistenz des Gels ermoglicht dessen Platzierung in der Tasche
bei nur geringflgiger Unannehmlichkeit fiir den Patienten.

Pocket-X Gel wird als FlUssigkeit in einer vorgefiillten Spritze geliefert
und wandelt sich bei Kérpertemperatur in ein Gel. Falls es sich vor
der Applikation z. B. aufgrund einer warmen Raumtemperatur
bereits zum Gel umgewandelt hat, muss die Spritze einige Minuten
lang in einen Kihlschrank gelegt werden, bis das Gel sich wieder
verflussigt hat. Beachten Sie, dass in den Lagerungsbedingungen des
Produkts angeben ist: “Nicht im Kuhlschrank kihlen!”; Sie kénnen
das Produkt trotzdem fiir einige Minuten in einen Kiihlschrank legen,
damit sich das Gel wieder verflissigen kann. Dies beeintrachtigt
nicht die Sicherheit, Wirksamkeit oder Qualitat des Produkts.

Anweisungen fiir die Patienten:

Nach der Behandlung 2 Stunden lang nichts essen.

Nach der Behandlung 2 Stunden lang nicht aussptilen oder gurgeln.
Nach der Behandlung 4 Stunden lang keine HeiRgetranke zu sich
nehmen. In den ersten beiden Tagen nach der Behandlung die Zéhne
sehr vorsichtig biirsten.

In den ersten 2 Tagen nach der Behandlung keine Hilfsmittel zur
Reinigung der Zahnzwischenrdume wie z. B. Zahnseide benutzen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen:

Bei einigen Patienten kommt es in den ersten Stunden nach der
Applikation des Gels in die Parodontaltasche zu unerwiinschten
Reaktionen, die in der Regel von voriibergehender Natur sind.

Diese konnen auch durch die mechanische Applikation innerhalb der
Parodontaltasche oder durch die vorhergehenden Scalingverfahren
hervorgerufen ~ werden.  Die  haufigsten  unerwiinschten
Nebenwirkungen sind Unbehagen im behandelten Bereich,
Stérungen des oberen Gastrointestinaltrakts im Bereich des Mundes
sowie dentale, gingivale oder orale Weichgewebsreaktionen.

Orale Beschwerden: Zahnschmerzen, gingivale Schwellung,
Zahnfleischschmerzen und -bluten, gingivale Hyperplasie, gingivale
Rezession, gingivaler Juckreiz, Ulzeration im Mund, empfindliche
Zdhne.

Zu anderen unerwiinschten Nebenwirkungen kénnen Storungen an
der Haut gehoren, wie etwa: Uberempfindlichkeit gegentber dem
Produkt mit Auslosung allergischer Hautreaktionen wie Dermatitis,
Juckreiz, Erythem, Ekzem, Ausschlag, Urtikaria, Hautreizung und
Blaschenbildung.

Sonstige Nebenwirkungen:

In  seltenen Fdllen kdnnen bei Patienten  systemische
Uberempfindlichkeit, anaphylaktische Reaktion, Zellulitis und
Abszess an der Applikationsstelle, Geschmacksverlust und gingivale
Verfarbung auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen:

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen ist wichtig. Sie
ermaglicht die fortlaufende Uberwachung des Nutzen-Risiko-Profils
der Produkte. Medizinisches Fachpersonal wird gebeten, jeden
Verdacht auf Vorliegen einer Nebenwirkung tber den in dieser
Informationsbroschiire angegebenen Hersteller, Gber den lokalen
Handler oder den autorisierten europaischen Vertreter zu melden.
Unerwiinschte Zwischenfalle und Verdachtsfalle sollten ebenso der
zustandigen ortlichen Behorde gemeldet werden.

Uberdosierung:
Es ist kein Fall einer Uberdosierung gemeldet worden.

Haltbarkeit:
Das Verfalldatum des Produkts ist auf der Spritze und auf der
Umverpackung angegeben. Das Produkt nach Ablauf des
Verfalldatums, das auf der Verpackung angegeben ist, nicht
verwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Einzelverpackung:
Nach dem Offnen sofort verwenden und nach Gebrauch entsorgen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Lagerung:

Bei Raumtemperatur lagern (15 °C=25 °C). Zum Schutz vor Licht
in der Originalverpackung aufbewahren. Direkte Hitzeeinwirkung
und Sonneneinstrahlung vermeiden. Nicht einfrieren! Nicht im
Kihlschrank kiihlen!

Fir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Entsorgung:
Gebrauchte Spritzen und Spitzen gemaR den lokalen Vorschriften in
Bezug auf medizinische Abfalle entsorgen.

Exklusiv hergestellt fiir:
Prudentix Ltd., POB 799, Lod 7110604, Israel.
wll Tree of Life Pharma Ltd., POB 799, Lod 7110604, Israel.

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Munster,
Germany.

[cHREPI The Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen,
Switzerland. treeoflife@taoexcellence.ch

@ Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen,
Switzerland.

@ Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, Schockstrale 4,
76534 Baden-Baden, Germany.
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Informacién para el usuario (folleto del producto)
Uso exclusivo por parte de profesionales de la salud dental
Lea este folleto por completo antes de utilizar este producto sanitario.

Pocket-X Gel

Pocket-X Gel es un producto sanitario que se presenta como sistema
de aplicacion subgingival periodontal de liberacién sostenida que
se gelifica in situ. Es un tratamiento complementario posterior
al desbridamiento de la superficie radicular (RSD) o del raspado,
para mejorar la cicatrizacion de la encia e inhibir la recolonizacion
bacteriana en la bolsa periodontal y como parte del programa del
tratamiento periodontal habitual realizado por el dentista. Gracias a
las propiedades mucoadhesivas del gel que se forma in situ, este se
moldea y adquiere volumen en el lugar de la aplicacion y se adhiere
a los tejidos mucosos.

Modo de accion:

Pocket-X Gel favorece su efecto mediante un modo de accion fisico.
Se aplica en la bolsa periodontal después del raspado o el alisado
radicular y de la eliminacion de la placa bacteriana de la bolsa
periodontal. En el interior de la bolsa, el gel actta como relleno para
recuperar el volumen, evitando fisicamente que las bacterias vuelvan
aentrar en la bolsay la reinfecten.

El gel se aplica facilmente en la parte mas profunda de la bolsa
periodontal mediante una punta de plastico fina o de un cepillo
delgado v flexible con punta redondeada y atraumatica para los
tejidos. De este modo, se asegura la aplicacion optima del gel en las
zonas mas profundas y dificiles de alcanzar. El uso de Pocket-X Gel es
facil gracias a sus propiedades fisicas sencillas: el liquido rellena las
bolsas mejor que el gel, por eso el Pocket-X Gel es un liquido que se
transforma en gel y se mantiene en el lugar afectado.

Composicion:
Cada jeringa de 1 ml contiene: agua, poloxamero 407, fenoxietanol,
4cido hialurdnico, clorhidrato de octenidina.

Uso previsto e indicaciones:

Pocket-X Gel esta previsto para mejorar la cicatrizacion de la encia
y para inhibir la recolonizacion bacteriana en la bolsa periodontal.
Pocket-X Gel estd indicado para su uso como tratamiento
complementario después del desbridamiento de la superficie
radicular (RSD) en caso de periodontitis moderada o grave en adultos
con bolsas periodontales. También estd recomendado como parte
del tratamiento periodontal habitual realizado por el dentista.

Contraindicaciones:

. Pacientes con hipersensibilidad conocida al &cido hialurdnico
0 a alguno de los componentes que aparecen en el apartado
de composicion.

. Pocket-X Gel no estad indicado para su uso en nifios o

adolescentes porque no se ha establecido su seguridad ni su
eficacia en este grupo de edad.

Advertencias y precauciones de uso especiales:

iNo inyectar! Pocket-X Gel estd previsto Unicamente para su
aplicacion subgingival.

Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad locales como
inflamacion gingival. Hay que indicar a los pacientes que deben acudir
inmediatamente al médico si después de la exposicion al producto
desarrollan sintomas alérgicos como: exantema, prurito, hinchazén
generalizada, dificultad para respirar, sensacion de mareo leve,
frecuencia cardiaca acelerada, dolor de estémago o diarrea, etc.

Interacciones con otros productos y otras formas de interaccion:
No se conocen interacciones cuando Pocket-X Gel se aplica junto con
otros productos o tratamientos bucales. Tras revisar la bibliografia
disponible, es poco probable que se produzcan problemas resultantes
del uso de otros productos bucales junto con el Pocket-X Gel. No
obstante, es importante que el médico responsable del tratamiento
esté informado y evalle minuciosamente si es adecuado el uso del
Pocket-X Gel en combinacion con otros productos.

Como medida de precaucion: Pocket-X Gel no debe utilizarse con
otros productos previstos para actuar en las encias, las piezas dentales
y la cavidad oral sin una evaluacion previa.

Fertilidad, embarazo y lactancia:

Embarazo: No se ha establecido la seguridad de Pocket-X Gel
en mujeres embarazadas. No se han realizado ensayos clinicos
controlados con Pocket-X Gel en mujeres embarazadas ni en
animales.

Como medida de precaucion: Pocket-X Gel no debe usarse en
mujeres embarazadas, que estén intentando quedarse embarazadas
o sospechen que pudieran estarlo; y la aplicacion de Pocket-X Gel
debera suspenderse durante el embarazo o hasta que se haya
constatado que la mujer no estd embarazada. En caso de administrar
el producto, el dentista debe sopesar el beneficio previsto para la
madre frente a los posibles riesgos para el feto.

Lactancia: No hay datos clinicos experimentales ni en animales
adecuados sobre el uso de Pocket-X Gel durante la lactancia. Como
medida de precaucion, las mujeres a las que se les ha administrado
Pocket-X Gel no deben amamantar a sus bebés durante un periodo
de 3 semanas posterior a la Ultima aplicacion de Pocket-X Gel.
Fertilidad: No se dispone de datos en personas o animales relativos
al efecto de Pocket-X Gel sobre la fertilidad. Como medida de
precaucion, Pocket-X Gel no debe usarse en pacientes que estén
intentando quedarse embarazadas. Los hombres y las mujeres en
edad fértil deben usar un método anticonceptivo durante 3 semanas
si se les va a administrar Pocket-X Gel.

Efecto sobre la capacidad de conducir y usar maquinas:
No es probable que Pocket-X Gel afecte a la capacidad de conducir
0 usar maquinas.

Posologia y método de aplicacion:

Uso exclusivo por parte de dentistas.

Posologia — adultos y ancianos: después del desbridamiento
mecanico (RSD o raspado), el liquido se aplica en cada una de las
bolsas periodontales que requieren tratamiento vy, transcurridos
unos segundos, se transforma en gel y rellena el espacio. En caso
necesario, se puede aplicar un tratamiento adicional después de un
nuevo desbridamiento mecanico pasadas como minimo 2 semanas
desde el primer tratamiento.

Antes de aplicar el gel, monte en la jeringa la punta que prefiera
que viene incluida en la entrega. No existe ninguna diferencia clinica
entre las puntas por las que opte. Ambas estan indicadas para su uso
en las mismas bolsas periodontales. La Unica diferencia reside en
el modo en el que cada punta aplica el gel en el interior de la bolsa
periodontal. Puede alternar las puntas para lograr una facilidad de
aplicacion éptima:

Opcidn A: Punta de color rojo con pincel pequefio.

Se trata de una punta corta con un pincel pequefio en su extremo que
ayuda a distribuir el gel en la bolsa periodontal.

Opcidn B: Punta de color azul.

Es una punta larga que permite una aplicacion mas sencilla del gel
en las zonas mas internas (mas profundas) de la bolsa periodontal.
Cada una de las jeringas y de las puntas estan previstas para su uso
en un solo paciente, en una o varias bolsas periodontales. Deseche
la jeringa y las puntas después de su uso conforme a las normativas
locales. No use en otro paciente el gel que quede en la jeringa.

El volumen de Pocket-X Gel es suficiente para varias bolsas y puede
aplicarse simultaneamente en todas las bolsas periodontales que
requieran tratamiento. En cada tratamiento, aplique por paciente
como maximo el contenido de una jeringa. Es preciso indicar al
paciente que debe continuar con los procedimientos de higiene
bucal habituales. No son necesarias restricciones en los hébitos
alimentarios.

Posologia — nifios y adolescentes: el gel no esta indicado en nifios ni
adolescentes porque no se han establecido la seguridad ni la eficacia
en estos grupos de edad.

Método de aplicacion:

1) Saque una jeringa de su embalaje y desenrosque el capuchon. A
continuacion, enrosque en la jeringa la punta de plastico que prefiera
(roja 0 azul).

2) Sostenga la jeringa con la mano y coloque el extremo de la punta
en la parte superior de la bolsa periodontal. Introduzca la punta en la
bolsa periodontal hasta la profundidad maxima.

3) Presione despacio el émbolo de la jeringa para que el liquido se
dispense en la base de la bolsa y continde hasta que el gel se vea en
el borde gingival.

4) Saque la jeringa de la boca.

La consistencia del gel permite su aplicacion en la bolsa con muy poca
molestia para el paciente.

Pocket-X Gel se presenta como férmula liquida en una jeringa ya
rellena, y se gelifica a temperatura corporal. Si se ha convertido en gel
antes de su aplicacion a causa de, p. ej., a una temperatura ambiente
demasiado alta, meta la jeringa en el frigorifico durante unos
minutos hasta que se vuelva liquido de nuevo Tenga en cuenta que
en las condiciones de almacenamiento del producto se indica «jNo
guardar en el frigorifico!», pero si puede meterlo unos minutos en el
frigorifico para que el gel se vuelva liquido de nuevo. Esto no afecta a
la seguridad, la eficacia o la calidad del producto.

Instrucciones para los pacientes:

No comer durante las 2 horas posteriores al tratamiento.

No enjuagarse ni hacer gargaras al beber durante las 2 horas
posteriores al tratamiento.

No beber bebidas calientes durante las 4 horas posteriores al
tratamiento. Cepillarse los dientes con mucha suavidad durante los 2
dias posteriores al tratamiento.

Para la limpieza interdental, no utilizar accesorios (p. €j., hilo dental)
durante los 2 primeros dias posteriores al tratamiento.

Efectos secundarios:

Algunos pacientes experimentan reacciones adversas, de caracter
por lo general pasajero, durante las primeras horas posteriores a la
aplicacion del gel en la bolsa periodontal.

Estas reacciones adversas pueden deberse también a la aplicacion
mecanica en la bolsa periodontal o como resultado de los
procedimientos previos de raspado. Los efectos secundarios mas
frecuentes son molestias en la zona tratada, malestar en la parte
superior del aparato digestivo (boca) y reacciones dentales, gingivales
o de los tejidos blandos bucales.

Trastornos bucales: dolor dental, inflamacion gingival, dolor gingival,
sangrado gingival, hiperplasia gingival, recesion gingival, prurito
gingival, Ulceras bucales, sensibilidad dental.

Otros efectos secundarios pueden incluir trastornos cutaneos como:
hipersensibilidad al producto que provoca reacciones cutaneas
alérgicas como dermatitis, prurito, eritema, eccema, exantema,
urticaria, irritacion cutanea y vesiculas.

Otras reacciones adversas:

En casos raros, los pacientes pueden experimentar hipersensibilidad
sistémica, reaccion anafilactoide, celulitis y abscesos asociados al
lugar de la aplicacion, pérdida del gusto y decoloracion gingival.

Notificacion de presuntas reacciones adversas:

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas. Esto
permite el control continuado de la relacion beneficio-riesgo de los
productos. Los profesionales de la salud deben notificar cualquier
presunta reaccion adversa mediante la informaciéon de contacto
del fabricante incluida en este folleto del producto, a través del
distribuidor local o a través del representante autorizado en la Union
Europea. Las reacciones adversas y las presuntas reacciones adversas
también deben notificarse a la autoridad local competente.

Sobredosis:
No se ha notificado ninguin caso de sobredosis.

Fecha de caducidad:

La fecha de caducidad del producto se indica en la jeringa y en la caja.
No use el producto después de la fecha de caducidad indicada en el
embalaje.

Fecha de caducidad después de abrir por primera vez el
acondicionamiento primario:
Usar inmediatamente después de abrir y desechar tras su uso.

Precauciones especiales para el almacenamiento:

Almacenar a temperatura ambiente (15-25 °C). Guardar en su
embalaje original para protegerlo de la luz. Evitar la exposicion directa
al calor y a la luz del sol. jNo guardar en el congelador! iNo guardar
en el frigorifico!

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Precauciones especiales para la eliminacion:
Eliminar las jeringas y las puntas usadas conforme a las normativas
locales relativas a los residuos sanitarios.

Fabricado exclusivamente para:
Prudentix Ltd., POB 799, Lod 7110604, Israel.
ol Tree of Life Pharma Ltd., POB 799, Lod 7110604, Israel.

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Munster,
Germany.

[ REPI The Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen,
Switzerland. treeoflife@taoexcellence.ch

@ Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen,
Switzerland.

@ Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, Schockstrale 4,
76534 Baden-Baden, Germany.

Simbolos usados:

[:E] Consultense las instrucciones de uso

® No reutilizar

Limites de temperatura superior e inferior a los
que el producto se puede exponer

|§ Manténgase apartado de la luz del sol

NUmero de lote

Fecha de caducidad

Producto sanitario

Producto sanitario con marcado CE certificado
por nimero del organismo notificado

™ | Fabricante
Representante autorizado en la Comunidad
Europea / Union Europea
Representante autorizado en Suiza

@ Importador




Informations destinées a I'utilisateur (notice produit)
Réservé aux professionnels des soins dentaires
Avant d'utiliser ce dispositif médical, lire attentivement I'intégralité de cette notice.

Pocket-X Gel

Pocket-X Gel est un dispositif médical qui se présente sous la forme
d’un systeme d'application sous-gingivale a libération prolongée de
gel in situ parodontal. Il sagit d’'un traitement d’appoint appliqué
aprés un débridement radiculaire ou un détartrage et qui est destiné
a favoriser la cicatrisation des gencives et a inhiber la recolonisation
bactérienne au niveau des poches parodontales ; il s'inscrit dans
le programme de soins parodontaux de routine assuré par un
dentiste. Grace a ses propriétés mucoadhésives, le gel prend forme
in situ en comblant le site d'application et en adhérant aux tissus des
mugueuses.

Mode d’action :

Les effets de Pocket-X Gel reposent sur un mode d'action physique.
Il est appliqué dans la poche parodontale apres le détartrage ou
le surfacage radiculaire et I'¢limination de la plaque dentaire de
la poche. A I'intérieur de la poche, le gel agit comme agent de
remplissage permettant de restaurer le volume, ce qui empéche
physiquement de nouvelles bactéries de pénétrer et de réinfecter
la poche.

Le gel est facile a appliquer dans la partie la plus profonde de la
poche parodontale, et ce grace a une fine pointe en plastique ou
une fine brosse souple a pointe arrondie qui n‘occasionne pas
de traumatisme au niveau des tissus. Cela permet d'appliquer
parfaitement le gel aux endroits les plus profonds et les plus difficiles
dacces. Une solution comble certes mieux les poches qu’un gel,
mais le phénomene physique simple sur lequel repose Pocket-X
Gel lui permet de faire encore mieux : Pocket-X Gel est en effet une
solution qui se gélifie et reste en place sur le site d'application.

Composition :
Chaque seringue de 1 ml contient : eau, poloxamere 407,
phénoxyéthanol, acide hyaluronique, chlorhydrate d'octénidine.

Usage prévu et indications :

Pocket-X Gel est destiné a favoriser la cicatrisation des gencives
et a inhiber la recolonisation bactérienne au niveau des poches
parodontales. Pocket-X Gel est indiqué en traitement dappoint
apres un débridement radiculaire en cas de maladie parodontale
chronique modérée a sévere chez des adultes présentant des
poches parodontales. Il est également recommandé dans le cadre du
programme de soins parodontaux de routine assuré par un dentiste.

Contre-indications :

. Patients présentant une hypersensibilité connue a lacide
hyaluronique ou a I'un des composants dont la liste figure a la
rubrique Composition.

. Pocket-X Gel n'est pas indiqué chez les enfants ou les

adolescents, car sa sécurité et son efficacité dans ces groupes
d’age ne sont pas établies.

Mises en garde spécifiques et précautions d’utilisation :

Ne pas injecter ! Pocket-X Gel est exclusivement destiné a une
application sous-gingivale.

Des réactions d’hypersensibilité locales, telles qu'un gonflement
gingival, peuvent apparaitre. Les patients doivent étre avisés de
consulter immédiatement un médecin si, aprés avoir été exposés
au produit, ils développent des réactions allergiques telles que : rash
cutané, démangeaisons, cedeme généralisé, difficultés respiratoires,
étourdissements, accélération du rythme cardiaque, douleurs
abdominales ou diarrhée, etc.

Interactions avec d’autres produits et autres types d’interactions :
On ne connait pas d'interaction entre Pocket-X Gel et dautres
produits et traitement administrés par voie orale. D'aprés I'examen
de la littérature disponible a ce sujet, il est peu probable que
des problemes surviennent suite a l'utilisation dautres produits
administrés par voie orale en méme temps que Pocket-X Gel.
Toutefois, le médecin traitant du patient doit étre informé de
I'utilisation de Pocket-X Gel et doit en tenir compte dans I'éventualité
de traitements concomitants.

A titre de précaution : Pocket-X Gel ne doit pas étre utilisé sans
réflexion préalable en méme temps que dautres produits ayant une
action sur les gencives, sur les dents et dans la cavité buccale.

Fertilité, grossesse et allaitement :

Grossesse: La sécurité de Pocket-X Gel na pas été établie chez la
femme enceinte. Aucune étude clinique controlée portant sur
Pocket-X Gel n'a été menée chez la femme enceinte ou les femelles
en gestation.

A titre de précaution: Pocket-X Gel ne doit pas étre utilisé chez les
femmes qui essaient de débuter une grossesse, qui sont enceintes
ou qui pensent I'étre. Ladministration de Pocket-X Gel doit étre
interrompue pendant la durée de la grossesse ou jusqua ce que
I'absence de grossesse ait été vérifiée. Si le produit est administré
malgré tout, le dentiste doit évaluer les bénéfices attendus pour la
meére par rapport aux risques potentiels pour le foetus.

Allaitement: On ne dispose d'aucune donnée provenant d'études
expérimentales animales et de I'expérience clinique concernant
I'utilisation de Pocket-X Gel pendant lallaitement. A titre de
précaution, les femmes qui se voient administrer Pocket-X Gel ne
doivent pas allaiter leur enfant pendant une période de 3 semaines
suivant la derniére administration de Pocket-X Gel.

Fertilité: On ne dispose d‘aucune donnée chez I'étre humain ou chez
I'animal concernant l'effet de Pocket-X Gel sur la fertilité. A titre de
précaution, Pocket-X Gel ne doit pas étre utilisé chez les patients qui
essaient de concevoir un enfant. Les hommes et les femmes fertiles
qui se voient administrer Pocket-X Gel doivent utiliser une méthode
contraceptive pendant 3 semaines.

Effets sur la capacité a conduire des véhicules ou a utiliser des
machines :

Il est peu probable que Pocket-X Gel ait un impact sur la capacité a
conduire ou a utiliser des machines.

Posologie et mode d’administration :

Utilisation réservée aux dentistes.

Posologie — adultes, y compris personnes agées: apres un
débridement mécanique (débridement radiculaire ou détartrage),
appliquer la solution dans chacune des poches parodontales a traiter
; au bout de quelques secondes, la solution se gélifie en remplissant
la poche. Si besoin, il est possible d'effectuer un second traitement
suite a un second débridement mécanique a condition de respecter
un délai d'au moins 2 semaines apres le premier traitement.

Avant I'application, fixer a la seringue la pointe choisie parmi celles
fournies avec le produit. Le choix de pointe n'implique aucune
différence d'un point de vue clinique. Les deux types de pointes
peuvent étre utilisés indifféeremment dans les mémes poches
parodontales. La seule différence réside ici dans la maniere dont
chaque pointe applique le gel a l'intérieur de la poche parodontale.
Vous pouvez passer d’une pointe a l'autre afin que I'application du
gel soit la plus facile possible.

Option A: Pointe de couleur rouge munie d’une petite brosse.

Il s'agit d’une pointe courte munie d’une petite brosse a son
extrémité ; elle aide a répartir le gel dans la poche parodontale.
Option B: Pointe de couleur bleue.

Il s'agit d’'une pointe longue permettant de faciliter I'application
du gel dans les zones internes (les plus profondes) de la poche
parodontale.

Chaque seringue et chaque pointe ne doit étre utilisée que sur
un seul et méme patient, pour combler une ou plusieurs poches
parodontales. Eliminer la seringue et les pointes apres utilisation,
dans le respect de la réglementation locale. Ne pas utiliser I'éventuel
reste de gel sur un autre patient.

Pocket-X Gel contient une quantité de produit suffisante pour traiter
plusieurs poches et peut ainsi étre appliqué simultanément a toutes
les poches parodontales nécessitant un traitement. Ne pas utiliser
plus d’'une seringue pleine par patient et par séance de traitement.
Le patient doit étre avisé de poursuivre normalement sa routine
d’hygiene dentaire. Aucune mesure de restriction alimentaire n'est
nécessaire.

Posologie — enfants et adolescents: ce gel n'est pas indiqué chez
I'enfant et 'adolescent, car sa sécurité et son efficacité dans ces
groupes d’age ne sont pas établies.

Mode d’administration :

1) Retirer la seringue de son emballage et dévisser son bouchon.
Ensuite, visser la seringue a la pointe en plastique choisie (pointe de
couleur rouge ou pointe de couleur bleue).

2) Tenir la seringue en plagant I'extrémité de la pointe sur la partie
supérieure de la poche parodontale. Insérer la pointe dans la poche
parodontale a la profondeur maximale.

3) Appuyer doucement sur le piston de la seringue pour commencer
a appliquer la solution au fond de la poche et poursuivre jusqu’a ce
que le gel soit visible au niveau de la gencive marginale.

4) Retirer la seringue de la bouche du patient.

La consistance du gel permet une administration optimale dans la
poche, avec peu de géne pour le patient.

Pocket-X Gel se présente sous la forme d’une seringue préremplie
contenant une solution liquide qui se gélifie sous leffet de la
température corporelle. Si la solution s'est gélifiée avant application,
p. ex. sous leffet d'une température ambiante élevée, placer
la seringue au réfrigérateur pendant quelques minutes afin de
reliquéfier le gel. Méme si les conditions de conservation contiennent
la mention « Ne pas réfrigérer | », il est possible de mettre le produit
au réfrigérateur en toute sécurité pendant quelques minutes afin de
permettre au gel de redevenir liquide. Ceci n'affecte ni la sécurité, ni
I'efficacité, ni la qualité du produit.
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Instructions destinées aux patients :

Ne pas manger pendant les 2 heures qui suivent le traitement.

Ne pas se rincer la bouche ni se gargariser pendant les 2 heures qui
suivent le traitement.

Ne pas boire de boisson chaude pendant les 4 heures qui suivent
le traitement. Se brosser tres délicatement les dents pendant les 2
jours qui suivent le traitement.

Ne pas utiliser d'accessoires permettant de nettoyer les espaces
interdentaires (p. ex. fil dentaire, etc.) pendant les 2 jours qui suivent
le traitement.

Effets indésirables :

Certains patients développent des effets indésirables, généralement
temporaires, pendant les premieres heures suivant I'application du
gel dans la poche parodontale.

lls peuvent également étre dus a I'application mécanique dans la
poche parodontale ou a la procédure de détartrage qui a précédé
I'application du produit. Les effets indésirables les plus courants
sont les suivants : inconfort au niveau de la zone traitée, troubles
du systeme gastro-intestinal supérieur au niveau de la bouche et
réactions au niveau des dents, des gencives ou des tissus mous de
la cavité buccale.

Troubles buccaux : mal de dents, gonflement des gencives, douleur
gingivale, saignement des gencives, hyperplasie gingivale, récession
gingivale, prurit gingival, ulcération buccale, sensibilité au niveau des
dents.

Dautres effets indésirables peuvent inclure des troubles cutanés, tels
que : hypersensibilité au produit entrainant des réactions allergiques
cutanées, telles que dermatite, prurit, érythéme, eczéma, rash,
urticaire, irritation cutanée et cloques.

Autres réactions indésirables :

Dans de rares cas, certains patients peuvent développer une
hypersensibilité systémique, une réaction anaphylactique, une
cellulite et un abcés au site d’application, une agueusie et une
décoloration des gencives.

Déclaration des suspicions d’effets indésirables :

Il est important de déclarer toute suspicion d'effet indésirable.
Cela permet un suivi continu du rapport bénéfices/risques du
produit. Les professionnels de la santé sont tenus de déclarer toute
suspicion d’effet indésirable via le fabricant dont les coordonnées
sont indiquées dans la présente notice, via le distributeur local
ou le mandataire européen. Tout effet indésirable ou suspicion
d'effet indésirable doit également étre déclaré aux autorités locales
compétentes.

Surdosage :
Aucun cas de surdosage n'a été signalé.

Durée de conservation :

La date de péremption du produit est indiquée sur la seringue et sur
sa boite. Ne pas utiliser le produit apres I'expiration de la date de
péremption indiquée sur 'emballage.

Durée de conservation aprés la premiére ouverture de 'emballage
primaire :
Utiliser immédiatement apres ouverture et jeter apres usage.

Précautions particuliéres de conservation :

Conserver a température ambiante (15 a 25 °C). Conserver le produit
dans son emballage d'origine pour le protéger de la lumiére. Eviter
toute exposition directe a la chaleur ou aux rayons du soleil. Ne pas
congeler | Ne pas réfrigérer |

Tenir hors de portée des enfants.

Précautions particuliéres d’élimination :

Eliminer les seringues et pointes usagées dans le respect de la
réglementation locale relative aux déchets médicaux.

Fabriqué exclusivement pour:

Prudentix Ltd., POB 799, Lod 7110604, Israel.

wdl Tree of Life Pharma Ltd., POB 799, Lod 7110604, Israel.

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster,
Germany.

[@RER The Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen,
Switzerland. treeoflife@taoexcellence.ch

@ Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen,
Switzerland.

@Geisﬂich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, SchockstraRe 4,
76534 Baden-Baden, Germany.

Symboles utilisés :

Consulter la notice d'utilisation

® Ne pas réutiliser

Températures maximales et minimales auxquelles
le dispositif peut étre exposé
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Tenir a I'abri du soleil

Numéro de lot

A utiliser avant le (date de péremption)

Dispositif médical

Dispositif médical certifié CE et numéro
d'identification de 'organisme notifié

C

Fabricant

Mandataire dans la Communauté européenne /
I'Union européenne
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Informazioni per I'utilizzatore (foglio illustrativo del prodotto)
Per 'uso da parte di professionisti del settore dentale
Leggere il presente foglio illustrativo nella sua interezza prima dell'utilizzo di
questo dispositivo medico

Pocket-X Gel

Pocket-X Gel & un dispositivo medico sotto forma di sistema di
erogazione subgengivale a rilascio prolungato in situ di un gelificante
parodontale. E una terapia aggiuntiva al debridement della
superficie radicolare (RSD) o alla pulizia subgengivale per migliorare
la guarigione della gengiva e bloccare la ricolonizzazione batterica
nella tasca parodontale e come parte del programma di trattamento
parodontale di routine effettuato da un dentista. Grazie alle sue
proprieta mucoadesive, il gel, che si forma spontaneamente in situ
acquisisce forma e si gonfia nel sito di applicazione aderendo ai
tessuti della mucosa.

Meccanismo d’azione:

Pocket-X Gel facilita il proprio effetto tramite un meccanismo
dazione fisico. Viene applicato nella tasca parodontale in seguito a
pulizia subgengivale o levigatura radicolare e pulizia della tasca dalla
placca. All'interno della tasca, il gel agisce come un riempitivo per
il ripristino del volume, impedendo fisicamente I'ingresso di nuovi
batteri e la reinfezione della tasca.

Il gel puod essere applicato facilmente nella parte piti profonda
della tasca parodontale tramite un sottile puntale in plastica o uno
scovolino sottile e flessibile con punta arrotondata che non danneggi
i tessuti e assicuri una migliore applicazione del gel nei punti piu
profondi e di piu difficile accesso. Utilizzare Pocket-X Gel & facile
grazie ad un semplice principio fisico: i liquidi riempiono meglio le
tasche rispetto ai gel, ma Pocket-X Gel & un liquido che si trasforma in
gel e resta nel sito trattato.

Composizione:
Ogni siringa da 1 ml contiene: acqua, polossamero 407,
fenossietanolo, acido ialuronico, octenidina cloridrato.

Destinazione d’uso e indicazioni:

Pocket-X Gel ha lo scopo di migliorare la guarigione della gengiva
e bloccare la ricolonizzazione batterica della tasca parodontale.
Pocket-X Gel ¢ indicato come trattamento aggiuntivo in seguito
al debridement della superficie radicolare (RSD) nelle patologie
parodontali croniche da moderate a gravi in pazienti adulti con
tasche parodontali. Inoltre € consigliato anche come parte del
trattamento parodontale di routine effettuato da un dentista.

Controindicazioni:

. Pazienti con nota ipersensibilita allacido ialuronico o a
qualunque ingrediente elencato nella composizione.
. Pocket-X Gel non & indicato per l'utilizzo in bambini e

adolescenti, in quanto non sono state accertate la sicurezza
e l'efficacia per questa fascia di eta.

Awvertenze particolari e precauzioni per I'uso:

Non iniettare! Pocket-X Gel & indicato esclusivamente per
I'applicazione subgengivale.

Possono insorgere reazioni di ipersensibilita locale come il
rigonfiamento delle gengive. Informare i pazienti che devono
rivolgersi subito ad un medico nel caso in cui, in seguito all'utilizzo
del prodotto, sviluppino sintomi di allergia quali eruzione cutanea,
prurito, rigonfiamento generale, difficolta respiratorie, stordimento,
tachicardia, mal di stomaco o diarrea, ecc.

Interazioni con altri prodotti e altre forme di interazioni:

Non sono note interazioni di Pocket-X Gel con altri prodotti orali
o terapie orali. Dallanalisi degli studi esistenti, & improbabile che
insorgano problemi legati all'utilizzo di qualsiasi altro prodotto orale
insieme a Pocket-X Gel. Tuttavia & importante informare il medico
curante e considerare attentamente I'utilizzo di Pocket-X Gel in
combinazione con altri prodotti.

Per precauzione: Pocket-X Gel non deve essere utilizzato insieme ad
altri prodotti destinati ad agire sulle gengive, sui denti e nella cavita
orale senza previa valutazione.

Fertilita, gravidanza e allattamento:

Gravidanza: la sicurezza di Pocket-X Gel nelle donne in stato di
gravidanza non e stata accertata. Non sono stati condotti trial clinici
controllati con Pocket-X Gel in donne o animali in gravidanza.

Per precauzione: Pocket-X Gel non deve essere utilizzato in donne
in stato di gravidanza, che intendono avere una gravidanza o che
sospettano di essere in stato di gravidanza e I'utilizzo di Pocket-X Gel
deve essere sospeso per la durata della gravidanza o fino a quando
non viene accertato che la donna non € in stato di gravidanza. Se
utilizzato, il dentista deve soppesare i benefici previsti del prodotto
sulla madre e i possibili rischi per il feto.

Allattamento: non ci sono dati clinici sperimentali e su animali
adeguati in merito all'utilizzo di Pocket-X Gel durante I'allattamento.
Per precauzione, le donne trattate con Pocket-X Gel non devono
allattare i propri figli per le 3 settimane successive all'ultima
somministrazione.

Fertilita: non ci sono dati su esseri umani e animali in merito agli
effetti di Pocket-X Gel sulla fertilita. Per precauzione, Pocket-X Gel
non deve essere somministrato a pazienti che stanno provando a
concepire. In caso di somministrazione di Pocket-X Gel, gli uomini
e le donne in eta fertile devono utilizzare un contraccettivo per 3
settimane.

Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull'uso di macchinari:
Pocket-X Gel non ¢ in grado di influire sulla capacita di guidare veicoli
e di usare macchinari.

Posologia e modo di somministrazione:

Ad uso da parte di dentisti.

Dosaggio, adulti e anziani: in seguito a debridement meccanico (RSD
o pulizia subgengivale) il liquido va applicato in ogni tasca parodontale
da trattare e nel giro di pochi secondi si trasforma in gel e riempie la
tasca. Se necessario, in seguito a debridement meccanico aggiuntivo,
puo essere effettuato un trattamento aggiuntivo entro almeno 2
settimane dal trattamento precedente.

Prima della somministrazione del gel, applicare alla siringa I'apposito
puntale che si preferisce tra quelli acclusi al prodotto. Non ci sono
differenze cliniche tra i puntali che si sceglie di utilizzare. Entrambi i
puntali possono essere utilizzati per la stessa tasca parodontale. La
differenza e solo nel modo in cui ogni puntale eroga il gel all'interno
della tasca parodontale. Per la massima facilita di somministrazione
¢ possibile passare da un puntale allaltro:

Opzione A: Puntale di colore rosso con una piccola spazzola.

Questo puntale & corto con una piccola spazzola all'estremita che
aiuta a distribuire il gel nella tasca parodontale.

Opzione B: Puntale di colore blu.

Questo puntale & lungo e permette di applicare facilmente il gel nelle
aree interne (piti profonde) della tasca parodontale.

Ogni siringa e ogni puntale sono destinati alluso in un unico
paziente, in una o pit tasche parodontali. Dopo I'uso smaltire la
siringa e i puntali in base ai regolamenti locali. Non utilizzare il gel
rimasto in una siringa per un altro paziente.

Pocket-X Gel contiene una quantita di prodotto sufficiente per
il trattamento di diverse tasche, quindi puo essere applicato al
contempo in tutte le tasche parodontali che devono essere trattate.
Non somministrare piU di una siringa per paziente e trattamento.
Informare il paziente che deve continuare con le normali procedure
diigiene orale. Non sono necessarie limitazioni alimentari.

Dosaggio, bambini e adolescenti: il gel non & indicato per I'utilizzo in
bambini e adolescenti, in quanto la sicurezza e I'efficacia in questa
fascia di eta non sono state accertate.

Modo di somministrazione:

1) Rimuovere una siringa dall'involucro e svitare il tappo. Poi
applicare alla siringa il puntale in plastica che si preferisce (puntale di
colore rosso o puntale di colore blu).

2) Prendere la siringa e posizionare l'estremita del puntale nella
parte superiore della tasca parodontale. Inserire il puntale nella tasca
parodontale fino alla profondita massima.

3) Premere lentamente lo stantuffo della siringa per rilasciare il

liquido alla base della tasca fino a quando il gel risulta visibile sul
margine gengivale.

4) Rimuovere la siringa dalla bocca.

La consistenza del gel permette diinserirlo nella tasca causando poco
fastidio al paziente.

Pocket-X Gel si presenta come una formula liquida pre-riempita in
una siringa e si trasforma in gel grazie alla temperatura corporea. Se
si e trasformato in gel prima dell'applicazione, ad esempio a causa
dell'elevata temperatura ambiente, riporre la siringa in frigorifero
per alcuni minuti finché il prodotto non diventa di nuovo liquido. Si
noti che nelle condizioni di conservazione del prodotto e riportato
“Non conservare in frigorifero!”, tuttavia si puo tranquillamente
mettere il prodotto per qualche minuto in frigorifero per consentire
al gel di tornare allo stato liquido. Cio non compromette la sicurezza,
I'efficacia e la qualita del prodotto.

Istruzioni per i pazienti:

Non mangiare nelle 2 ore successive al trattamento.

Non sciacquare o fare gargarismi con liquidi nelle 2 ore successive
al trattamento.

Non bere bevande calde nelle 4 ore successive al trattamento.
Spazzolare i denti molto delicatamente nei due giorni successivi al
trattamento.

Non utilizzare accessori per la pulizia interdentale (ad es. filo
interdentale, ecc.) nei primi 2 giorni successivi al trattamento.

Effetti indesiderati:

Alcuni pazienti hanno riscontrato reazioni awverse, solitamente
transitorie, nelle prime ore successive allapplicazione del gel nella
tasca parodontale.

Tali reazioni possono essere dovute anche all'applicazione meccanica
nella tasca parodontale o alla precedente procedura di levigatura.
Gli effetti indesiderati pil comuni sono fastidio nell'area trattata,
disturbi del sistema gastrointestinale superiore nella bocca e reazioni
dentali, gengivali o dei tessuti molli orali.

Disturbi orali: mal di denti, rigonfiamento gengivale, dolore gengivale,
sanguinamento gengivale, iperplasia gengivale, recessione gengivale,
prurito gengivale, ulcerazione della bocca, sensibilita dei denti.

Altri effetti indesiderati possono includere reazioni della pelle
quali: ipersensibilita al prodotto che causa reazioni allergiche alla
pelle come dermatite, prurito, eritema, eczema, eruzione cutanea,
orticaria, irritazione della pelle e vesciche.

Altre reazioni avverse:

In rari casi i pazienti possono manifestare ipersensibilita sistemica,
reazione anafilattoide, infiammazione e ascesso legati al sito di
applicazione, perdita del gusto e decolorazione gengivale.

Segnalazione delle reazioni avverse sospette:

La segnalazione delle reazioni avverse sospette € importante, in
quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto rischio/
beneficio dei prodotti. Agli operatori sanitari e richiesto di segnalare
qualsiasi reazione avversa sospetta tramite i dati del fabbricante
riportati nel presente foglio illustrativo, tramite il distributore locale
o tramite il rappresentante europeo autorizzato. Eventi avversi ed
eventi avversi sospetti devono essere segnalati anche allautorita
locale competente.

Sovradosaggio:
Non sono stati riportati casi di sovradosaggio.

Periodo di validita:

La data di scadenza del prodotto e indicata sulla siringa e sulla
scatola. Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza riportata
sulla confezione.

Periodo di validita in seguito alla prima apertura della confezione:
Usare immediatamente dopo 'apertura e smaltire dopo I'uso.

Precauzioni particolari per la conservazione:

Conservare a temperatura ambiente (15°C-25°C). Conservare il
prodotto all'interno della confezione originale per proteggerlo dalla
luce. Evitare I'esposizione al calore diretto e ai raggi solari. Non
congelare! Non conservare in frigorifero!

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Precauzioni particolari per lo smaltimento:
Smaltire le siringhe e i puntali utilizzati in conformita con i
regolamenti locali riguardanti i rifiuti sanitari.

Fabbricato in esclusiva per:
Prudentix Ltd., POB 799, Lod 7110604, Israel.
ad Tree of Life Pharma Ltd., POB 799, Lod 7110604, Israel.

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster,
Germany.

[cHREPI The Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen,
Switzerland. treeoflife@taoexcellence.ch

@ Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen,
Switzerland.

@ Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, Schockstrale 4,
76534 Baden-Baden, Germany.
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Informatie voor de gebruiker (bijsluiter)
Te gebruiken door professionele tandheelkundigen
Lees deze bijsluiter volledig door voor u dit medische hulpmiddel gebruikt

Pocket-X Gel

Pocket-X Gel is een medisch hulpmiddel in de vorm van een
parodontaal, in-situ aangebracht subgingivaal toedieningssysteem
met continue afgifte, op basis van een gel. Het is een ondersteunende
behandeling na debridement van het wortelopperviak of scaling,
ter verbetering van de genezing van de gingiva en ter voorkoming
van herkolonisatie door bacterién van de parodontale pocket en is
bedoeld als onderdeel van de gebruikelijke parodontale behandeling
door een tandarts. Dankzij de mucoadhesieve eigenschappen van de
gel, die in-situ vanzelf wordt gevormd, hecht deze gel na de vorming
en uitzetting op de plaats van aanbrengen aan het mucosaweefsel.

Werking:

De werking van Pocket-X Gel is gebaseerd op een fysisch effect. Het
wordt aangebracht in de parodontale pocket na scaling of rootplaning
of na de verwijdering van tandplaque uit de pocket. Binnenin de
pocket werkt de gel als een vulmateriaal voor volumeherstel en
voorkomt zo op een fysieke manier dat er nieuwe bacterién kunnen
binnendringen en de pocket zo opnieuw kunnen infecteren.

De gel laat zich ook in het diepste gedeelte van de parodontale
pocket gemakkelijk aanbrengen met behulp van een dunne plastic
tip of een dunne, flexibele borstel met afgeronde tip. Op die manier
ontstaat er geen weefseltrauma en laat de gel zich beter aanbrengen,
ook op de diepstgelegen en moeilijkst bereikbare plaatsen. Het
gebruik van Pocket-X Gel is gemakkelijk en berust op een eenvoudig
natuurkundig principe; vloeistof vult pockets beter dan een gel dat
kan, maar in het geval van Pocket-X Gel gaat het om een vloeistof
die verandert in een gel en vervolgens op de aangetaste plaats blijft.

Samenstelling:
ledere spuit met 1 ml bevat: water, poloxameer 407, fenoxy-ethanol,
hyaluronzuur, octenidinehydrochloride.

Beoogd gebruik en indicaties:

Pocket-X Gel is bedoeld ter verbetering van de genezing van de
gingiva en ter voorkoming van herkolonisatie door bacterién van de
parodontale pocket. Pocket-X Gel is geindiceerd om te gebruiken als
concomitante behandeling na debridement van het wortelopperviak
bij matige tot ernstige chronische parodontale aandoeningen
bij mensen met parodontale pockets. Het wordt aanbevolen als
onderdeel van de gebruikelijke parodontale behandeling door een
tandarts.

Contra-indicaties:

. Patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn voor
hyaluronzuur of andere bestanddelen die in het hoofdstuk
over de samenstelling worden genoemd.

. Pocket-X Gel is niet geindiceerd voor gebruik bij kinderen en
jongeren, aangezien de veiligheid en werkzaamheid voor
deze leeftijdsgroep niet is onderzocht.

Speciale waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor gebruik:
Niet injecteren! Pocket-X Gel is uitsluitend bedoeld om subgingivaal
te worden aangebracht.

Er kunnen plaatselijke overgevoeligheidsreacties optreden, zoals
opzetten van de gingiva. Patiénten moet worden aangeraden om
direct medische hulp in te roepen als ze na blootstelling aan het
product allergische symptomen krijgen, zoals: huiduitslag, jeuk,
zwellingen, ademhalingsproblemen, een licht gevoel in het hoofd,
een versnelde hartslag, maagklachten of diarree, etc.

Interacties met andere producten en andere vormen van interactie:
Er zijn geen bekende interacties met andere mondproducten of
mondbehandelingen bij aanbrengen van Pocket-X Gel. Op grond van
raadpleging van de beschikbare literatuur is het onwaarschijnlijk dat
er problemen ontstaan bij het gebruik van andere mondproducten
in combinatie met Pocket-X Gel. Het is echter belangrijk dat de
behandelend (tand)arts wordt ingelicht en dat deze zorgvuldig
afweegt of Pocket-X Gel in combinatie met andere producten wordt
gebruikt.

Als voorzorgsmaatregel: Gebruik Pocket-X Gel niet in combinatie met
andere producten die bedoeld zijn om in te werken op het tandvlees,
de gebitselementen en de mondholte, zonder dit vooraf goed te
overwegen.

Vruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding:

Zwangerschap: De veiligheid van Pocket-X Gel bij zwangere vrouwen
is niet vastgesteld. Er zijn geen gecontroleerde klinische onderzoeken
gedaan onder zwangere vrouwen of bij dieren.

Als voorzorgsmaatregel: Gebruik Pocket-X Gel niet bij vrouwen
die zwanger zijn, zwanger willen worden of die vermoeden dat ze
zwanger zijn en stel het gebruik van Pocket-X Gel uit gedurende
de zwangerschap of tot is vast komen te staan dat de vrouw niet
zwanger is. Bij toediening moet de tandarts de verwachte voordelen
van het gebruik van het product bij de moeder afwegen tegen de
mogelijke risico’s ervan voor de foetus.

Borstvoeding: Er zijn onvoldoende klinische onderzoeksgegevens en
gegevens van dieronderzoek beschikbaar ten aanzien van het gebruik
van Pocket-X Gel tijdens de borstvoeding. Als voorzorgsmaatregel
moeten vrouwen bij wie Pocket-X Gel is toegepast afzien van het
geven van borstvoeding aan hun zuigelingen, tot een periode van 3
weken na de laatste toediening van Pocket-X Gel.

Vruchtbaarheid: Er zijn geen gegevens beschikbaar van onderzoek
onder mensen of dieren ten aanzien van het effect van Pocket-X Gel
op de vruchtbaarheid. Als voorzorgsmaatregel moet Pocket-X Gel
niet worden gebruikt bij patiénten die kinderen willen verwekken.
Als Pocket-X Gel wel wordt toegepast, moeten vruchtbare
mannen en vrouwen gedurende 3 weken gebruik maken van een
anticonceptiemiddel.

Effecten op de rijvaardigheid of het bedienen van machines:
Pocket-X Gel heeft waarschijnlijk geen invloed op de rijvaardigheid of
het bedienen van machines.

Dosering en toedieningsmethode:

Te gebruiken door tandartsen.

Dosering — volwassenen, inclusief ouderen: na mechanisch
debridement (debridement of scaling van het worteloppervlak)
wordt de vloeistof aangebracht in alle te behandelen parodontale
pockets en wordt daar binnen enkele seconden omgezet in een
gel die de pocket opvult. Indien nodig kan er binnen niet meer
dan 2 weken na de eerdere behandeling en na extra mechanisch
debridement een aanvullende behandeling worden uitgevoerd.
Breng voor het toedienen van de gel de daarvoor bedoelde speciale
tip van uw voorkeur op de spuit aan. De tips worden met het product
meegeleverd. Er is klinisch gesproken geen verschil in welke tip u
kiest. Beide tips zijn geschikt om in dezelfde parodontale pockets te
worden gebruikt. Het verschil is alleen de manier waarop de gel met
de tip wordt aangebracht in de parodontale pocket. U kunt steeds
van tip wisselen voor optimaal toedieningsgemak:

Optie A: Roodgekleurde tip met een kwastje aan het uiteinde.

Deze korte tip heeft een klein kwastje aan het uiteinde, waarmee
de gel gelijkmatig kan worden verdeeld over de parodontale pocket.
Optie B: Blauwgekleurde tip.

Dit is een lange tip, waarmee de gel zich gemakkelijker in de
binnenste (diepste) gedeelten van de parodontale pocket laat
aanbrengen.

ledere spuit en tip zijn bedoeld voor toepassing bij één patiént en
kunnen dan voor een of meerdere parodontale pockets worden
gebruikt. Voer de spuit en de tips na gebruik af volgens de plaatselijke
regelingen en richtlijnen. Gebruik de gel die in een spuit achterblijft
nooit bij een andere patiént.

Het volume aan Pocket-X Gel is voldoende voor meerdere pockets,
dus de gel kan tegelijkertijd worden aangebracht in alle parodontale
pockets die moeten worden behandeld. Gebruik per patiént en per
behandeling niet meer dan een volle spuit. Adviseer de patiént om
door te gaan met diens normale maatregelen voor mondhygiéne. Er
zijn geen beperkingen nodig ten aanzien van de voeding.

Dosering —kinderen en jongeren: de gel is voor kinderen en jongeren
niet geindiceerd, aangezien voor deze leeftijdsgroepen de veiligheid
en werkzaamheid nog niet is vastgesteld.

Toedieningsmethode:

1) Neem de spuit uit de verpakking en schroef de dop los. Schroef
vervolgens de plastic tip van uw voorkeur (de roodgekleurde of de
blauwgekleurde tip) op de spuit.

2) Houd de spuit vast en zet het uiteinde van de tip tegen de
bovenkant van de parodontale pocket. Steek de tip dan tot de
maximale diepte in de parodontale pocket.

3) Druk dan langzaam de zuiger van de spuit in, zodat de vloeistof aan
de basis van de pocket wordt afgegeven. Doe dit tot de gel zichtbaar
wordt bij de tandvleesrand.

4) Neem de spuit dan uit de mond.

Door de consistentie van de gel kan hij zo in de pocket worden
aangebracht dat er weinig ongemak ontstaat voor de patiént.
Pocket-X Gel is verkrijgbaar als een voorgevulde, vloeibare formule
in een spuit en verandert bij lichaamstemperatuur in een gel. Als de
vloeistof in een gel is veranderd voor hij wordt toegediend, bijv. door
een te hoge kamertemperatuur, doe de spuit dan gedurende enkele
minuten in een koelkast tot de inhoud weer vloeibaar is. Let op dat
bij de bewaaromstandigheden ‘Niet koelen!’ vermeld staat, maar het
is wel veilig om het product enkele minuten in een koelkast te doen
om te zorgen dat de gel weer vloeibaar wordt. Dit heeft geen invloed
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Eet niet tot 2 uur na de behandeling.

Spoel of gorgel niet tijdens het drinken, tot 2 uur na de behandeling.
Drink geen warme dranken tot 4 uur na de behandeling. Poets heel
voorzichtig uw tanden in de twee dagen na de behandeling.
Gebruik geen hulpmiddelen om tussen uw tanden te reinigen (bijv.
flossdraad etc.) in de eerste 2 dagen na de behandeling.

Ongewenste effecten:

Sommige patiénten hebben in de eerste paar uur na aanbrengen
van de gel in de parodontale pocket te maken met bijwerkingen, die
meestal slechts tijdelijk zijn.

Die klachten kunnen ook komen door het mechanisme waarmee het
materiaal in de parodontale pocket wordt aangebracht of door de
eerder uitgevoerde scalingbehandelingen. De meest voorkomende
ongewenste effecten zijn pijn en ongemak van het behandelde
gebied, stoornissen van het hogere maagdarmstelsel in de mond en
reacties van het gebit, het tandvlees of de orale weke delen.
Mondaandoeningen: pijn aan tanden en kiezen, opgezet tandvlees,
pijnlijk  tandvlees, tandvleesbloedingen,  gingivahyperplasie,
terugtrekkend  tandvlees, gingivale pruritus, mondzweren,
overgevoeligheid van het gebit.

Andere ongewenste effecten zijn bijvoorbeeld huidaandoeningen,
zoals: overgevoeligheid voor het product, waardoor allergische
huidreacties kunnen optreden, zoals dermatitis, pruritus, erytheem,
eczeem, uitslag, urticaria, huidirritatie en blaren.

Andere bijwerkingen:

In uitzonderlijke gevallen kunnen patiénten te maken krijgen met
systemische overgevoeligheid, anafylactoide reacties, cellulitis en
abcessen die verband houden met de plaats van aanbrengen en van
smaakverlies en verkleuring van de gingiva.

Melden van vermoedelijke bijwerkingen:

Het is belangrijk om vermoedelijke bijwerkingen te melden. Hierdoor
kan de balans tussen de voordelen en risico’s van de producten
continu worden bewaakt. Zorgverleners wordt gevraagd om
mogelijke bijwerkingen te melden met behulp van de gegevens van
de fabrikant in deze bijsluiter, via de plaatselijke distributeur of via de
gemachtigde binnen de Europese Unie. Ongewenste voorvallen en
vermoedelijke ongewenste voorvallen moeten worden gemeld bij
de verantwoordelijke plaatselijke autoriteiten.

Overdosis:
Er zijn geen gevallen van overdosering bekend.

Houdbaarheid:

De vervaldatum van het product staat vermeld op de spuit en op de
verpakking. Gebruik het product niet meer na de vervaldatum die op
de verpakking vermeld staat.

Houdbaarheid nadat de directe verpakking voor het eerst is
geopend:

Gebruik de inhoud direct na opening en gooi restanten weg na gebruik.
Speciale voorzc gelen voor het bewaren:

Bewaren bij kamertemperatuur (15°C-25°C). Bewaren in de
oorspronkelijke verpakking en beschermen tegen licht. Voorkom
blootstelling aan directe warmte en zonlicht. Niet invriezen! Niet
koelen!

Buiten bereik van kinderen bewaren.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor het afvoeren als afval:
Voer de gebruikte spuiten en tips af volgens de plaatselijke regelingen
en richtlijnen voor het afvoeren van afval uit de gezondheidszorg.

Exclusief geproduceerd voor:
Prudentix Ltd., POB 799, Lod 7110604, Israel.
adl Tree of Life Pharma Ltd., POB 799, Lod 7110604, Israel.

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster,
Germany.

[ REPI The Tao of Excellence GmbH, Vorstadt 26, 8200 Schaffhausen,
Switzerland. treeoflife@taoexcellence.ch

@ Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen,
Switzerland.

Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH, Schockstrale 4,
76534 Baden-Baden, Germany.

Gebruikte symbolen:

[:Ii] Gebruiksaanwijzing raadplegen

@ Niet opnieuw gebruiken

25¢ Maximum- en minimumtemperaturen waaraan
,R, het medische hulpmiddel mag worden
blootgesteld

15¢.

\\./:
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Batchnummer

g Te gebruiken tot (vervaldatum)

Medisch hulpmiddel

CE-markering van het medische hulpmiddel, met
C 0477 | vermelding van het nummer van de aangemelde
instantie
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