Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Paroex, 1,2 mg/mL, roztwor do plukania jamy ustnej
Chloroheksydyny diglukonian

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Paroex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paroex
Jak stosowac Paroex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Paroex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Paroex i w jakim celu si¢ go stosuje
Roztwor do ptukania jamy ustnej Paroex zawiera substancje o dziataniu antyseptycznym
chloroheksydyny diglukonian, stosowang do miejscowego leczenia wewnatrz jamy ustnej.

Lek stosouje si¢ u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat w leczeniu wspomagajacym zakazen btony
sluzowej jamy ustnej i w opiece pooperacyjnej po zabiegach stomatologicznych.

Jesli po uplywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paroex

Kiedy nie stosowaé leku Paroex
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na chloroheksydyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wylacznie do ptukania jamy ustnej - unika¢ kontaktu z oczami i uszami oraz z jakakolwiek inng tkanka
poza btong §luzowa jamy ustnej. W razie kontaktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ je woda i
niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W razie konatktu z uszami lub innymi tkankami naezy je
przemy¢ woda.

Ten produkt nie jest przeznaczony do potykania. Dlatego tez powinien by¢ stosowany jedynie u
pacjentow, ktorzy sg w stanie ptukaé jame ustng.

Leku Paroex nie nalezy stosowac, jezeli u pacjenta wystepuja owrzodzenia i ztuszczanie blony sluzowe;j
jamy ustnej.
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Dlugotrwale ptukanie jamy ustnej lekiem Paroex zamiast szczotkowania zgbow moze nasila¢ krwawienie
z dzigset. Nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 5 dni, o ile lekarz lub lekarz dentysta nie zaleci dluzszego
leczenia. Diugotrwale stosowanie moze zwigkszac ryzyko zakazen bakteryjnych lub grzybiczych.
Chloroheksydyny diglukonian, substancja czynna leku Paroex, moze w rzadkich przypadkach
powodowac cig¢zkie reakcje alergiczne, prowadzac do spadku ci$nienia krwi a nawet do utraty
przytomnos$ci. Wezesnymi objawami ciezkiej reakcji alergicznej moga by¢ wysypka skorna lub astma. W
razie stwierdzenia tych objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Paroex i skontaktowac sig jak
najszybciej z lekarzem (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane™).

Moze wystapi¢ odwracalne brazowawe zabarwienie zgbow, wypetnien zgbow i powierzchni jezyka.
Objawom tym mozna zapobiegac poprzez zmniejszenie spozycia herbaty, kawy i czerwonego wina.

Na poczatku leczenia moze wystapi¢ uczucie pieczenia jezyka. Moze roOwniez wystgpi¢ ostabienie
zmyshu smaku lub dretwienie jezyka. Objawy te zwykle ulegaja poprawie w trakcie leczenia. Jezeli
objaw utrzymuje si¢ po zaprzestaniu leczenia, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Paroex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze lekach, ktore pacjent planuje stosowac, tacznie z lekami dostepnymi bez recepty.

Paroex jest niezgodny ze srodkami anionowymi, ktore sa zwykle obecne w konwencjonalnych pastach
do zebow oraz innych produktach powszechnie stosowanych miejscowo w jamie ustnej (gumy do Zucia,
zamienniki nikotyny, ptyny do ptukania ust, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej ...). Paroex
nalezy wigc stosowac o innej porze lub po uzyciu tych produktow. Przed zastosowaniem leku Paroex 1,2
mg/ml roztwor do ptukania jamy ustnej nalezy przeptuka¢ jame ustng woda. Bezposrednio po
zastosowaniu leku nie nalezy spozywac produktow spozywczych ani napojow zawierajacych cukier,
poniewaz zmniejsza to skuteczno$¢ dziatania.

Stosowanie leku Paroex z jedzeniem i piciem
Nie nalezy spozywaé zywnoSci ani napojow zawierajacych cukier w ciggu godziny po zastosowaniu leku
Paroex.

Ciaza i karmienie piersia

Doswiadczenie dotyczace stosowania leku Paroex u kobiet w cigzy jest ograniczone. Nie wiadomo
réowniez, czy chloroheksydyna przenika do mleka. Z tego wzgledu nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas
stosowania leku Paroex.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie oczekuje sie, by Paroex mial wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Paroex zawiera azorubing (E 122), makrogologlicerolu hydroksystearynian, glikol propylenowy
Azorubina (E 122) moze powodowacé reakcje alergiczne.

Makrogologlicerolu hydroksystearynian moze powodowac reakcje alergiczne. W razie przypadkowego
potkniecia moze powodowac dolegliwosci zotagdkowe 1 biegunke.

Glikol propylenowy moze powodowaé podraznienie skory.

3. Jak stosowaé Paroex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli nie zalecono inaczej, Paroex nalezy stosowac jeden do trzech razy na dobg, najlepiej po positkach i
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w porach innych niz szczotkowanie z¢gbow.
Proponowany schemat dawkowania jest odpowiedni dla dorostych i dzieci powyzej 6 lat.
Dzieci ponizej 6 lat nie powinny stosowac leku Paroex 1,2 mg/ml.

Sposob podawania:

Podanie na §luzowke jamy ustnej.

Ptuka¢ jame ustng uzywajac 15 ml (1 miarka do wysokosci pierScienia miarowego) leku Paroex przez
jedna minute i wyplué. Nie polykaé ani nie przeptukiwac¢ jamy ustnej ponownie. Jezeli opakowanie nie
zawiera miarki, nalezy uzy¢ tyzki stotowej (15 ml).

Jezeli leku Paroex uzywa si¢ bezposrednio po umyciu zebow, nalezy doktadnie przeptukac usta woda
przed zastosowaniem leku.
Roztwor do ptukania jamy ustnej Paroex jest gotowy do uzycia i nie nalezy go rozcienczac.

Dlugo$¢ leczenia
Roztworu do ptukania jamy ustnej Paroex nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 5 dni. Lek mozna stosowac
przez dhuzszy okres tylko jesli zaleci to lekarz lub lekarz dentysta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paroex

Podczas stosowania zgodnie z zaleceniami, ilosci chloroheksydyny wchtaniane przez btong §luzowke
jamy ustnej moga by¢ usuwane przez ludzki organizm bez szkodliwych objawéow.

Nie jest konieczne wdrozenie leczenia w celu odtruwania. W przypadku miejscowego podania zbyt duzej
ilosci, chloroheksydyny diglukonian roztwor do plukania jamy ustnej mozna usunac¢ poprzez
przeplukanie woda.

Ten lek zawiera rowniez pewien sktadnik, ktory moze w wysokich dawkach wywota¢ drgawki u dzieci i
pobudzenie/splatanie u 0sob w podesztym wieku. Nalezy przestrzega¢ dawkowania i zalecanego czasu
leczenia.

Pominigcie zastosowania leku Paroex

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowaé
leczenie jak do tej pory, zgodnie z zaleceniami.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza, lekarza dentysty lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W rzadkich przypadkach (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osdb) wystepuja natychmiastowe
reakcje alergiczne, alergia kontaktowa i pokrzywka. W pojedynczych przypadkach po zastosowaniu
miejscowym chloroheksydyny zgtaszano rowniez przypadki cigzkich reakcji alergicznych z
objawami takimi jak trudnosci w oddychaniu, obrzek dookota oczu, niskie ci$nienie krwi, wstrzas.

W razie wystgpienia reakcji anafilaktycznych lub alergicznych nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Inne dziatania niepozadane

Niezbyt czgsto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob)

— Po podaniu doustnym moze wystapi¢ odwracalne brazowawe zabarwienie zebow, wypetnien i
jezyka. Takim objawom mozna zapobiegac poprzez zmniejszenie spozycia herbaty, kawy i
czerwonego wina.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 os6b):

— zwigkszone tworzenie plytki nazegbnej
— krwawienie z dzigsel po szczotkowaniu zgbow (w przypadku regularnego stosowania)
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Bardzo rzadko (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 osob):
— podraznienie $luzéwki w jamie ustnej
— zluszczanie §luzowki w jamie ustnej

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
— uczucie pieczenia lub dr¢twienie jezyka*.

— odwracalne zaburzenie zmyshu smaku®

— zapalenie przyusznic

— alergiczne kontaktowe zapalenie skory

*Objawy te zwykle ulegaja poprawie w trakcie stosowania leku Paroex. Jezeli objawy utrzymuja si¢ po
zaprzestaniu leczenia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa; tel: +48 22 492 13 01; fax: + 48 22 492 13 09; e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.

5. Jak przechowywa¢ Paroex

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Produkt nalezy wyrzuci¢ po 1 miesigcu od pierwszego otwarcia (butelki 50 mL, 100 mL, 300 mL i 500
mL) lub po 3 miesigcach od pierwszego otwarcia (butelka 5 I).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Paroex

- Substancja czynna jest chloroheksydyny diglukonian. 1 mL zawiera 6,36 mg 20% (w/v) roztworu
chloroheksydyny diglukonianu. Kazdy mL zawiera 1,2 mg chloroheksydyny diglukonianu.

- Pozostate sktadniki to glicerol, sukraloza, makrogologlicerolu hydroksystearynian, glikol propylenowy,
azorubina (E 122), Optamint - substancja poprawiajaca smak i zapach (zawiera mentol, anetol, eukaliptol,
olejek eteryczny migtowy, menton, mentylu octan, mentol racemiczny, glikol propylenowy, triacetyne,
olejek eteryczny anyzu gwiazdzistego, olejek eteryczny bodziszka, waniline, maltol, olejek eteryczny
mandarynki, etanol), woda oczyszczona.

Jak wyglada Paroex i co zawiera opakowanie
Paroex, roztwor do ptukania jamy ustnej to przezroczysta, czerwony roztwor.
Wielko$¢ opakowania: butelki zawierajace 50 ml, 100 ml, 300 ml, 500 ml i 5 I.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
105 rue Jules Guesde

92300 Levallois Perret

Francja
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Wytworca

Lichtenheldt GmbH Pharmazeutisch Fabrik
Industristrasse 7

23812 Wahlstedt

Niemcy

Laboratoires Chenineau

93 Route de Monnaie

37210 Vouvray

Francja

Na zyczenie ta ulotka jest dostepna w formacie odpowiednim dla os6b niewidomych i stabo widzacych.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztionkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujagcymi nazwami:

DE: Paroex 1,2 mg/ml, Mundwasser

AT: Parosept 1,2 mg/ml, Mundwasser

BE: Parosept 1,2 mg/ml, solution pour bain de bouche
CZ: Perioxept

DK: Paroex 1,2 mg/ml, mundskylleveeske

ES: Paroex 1,2 mg/ml, solucion para enjuague bucal
FI: Parosept 1,2 mg/ml, Suuvesi

IT: Paroex 1,2 mg/ml, collutorio

NL: Perioxept 1,2 mg/ml, mondspoeling

NO: Paroex

PL: Paroex

PT: Paroex 1,2 mg/ml, solugdo para lavagem da boca
UK: Paroex 1.2 mg/ml, mouthwash

SE: Parosept 1,2 mg/ml, munskoljvitska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2021
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