sp.zn.sukls202310/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
HERBADENT roztok na dasné
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 originalni baleni (25 ml) pfipravku obsahuje:
Lécivé latky:

Herbarum extractum fluidum pro Herbadent 22,5 ml
(bylinny extrakt pro ptipravek Herbadent)

Acidum salicylicum 0,25 g
Benzocainum 0,0625 g

Slozeni extraktu:

Agrimoniae herba (fepikova nat’) 50 g
Matricariae flos (hefmankovy kvét) 20 g
Salviae officinalis herba (nat’ Salvéje 1ékarské) 20 g
Tormentillae rhizoma (natrznikovy oddenek) 1,0 g
Ethanolum 96% (V/V) 77,0 g
Aqua purificata 185 g

Pomocné latky se znamym tcinkem:
Ethanol 96% (V/V) - soucast extraktu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Roztok na dasné
Cira tekutina hnédé barvy a charakteristického pachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Masaze dasni, zejména pii parodontdze, gingivitide a parodontitid€. Prevence gingivitid po nasazeni
dentalnich dlah a mezicelistnich fixaci.

Osetteni slizni¢nich eflorescenci pti multiformnim erytému, pemphigu, dekubitti nebo po
traumatickém poskozeni sliznice Ust, pti aftdézni stomatitid€, herpetické gingivostomatitidé a v ramci
pomocné 1é¢by sekundarnich infekei tistni sliznice po chirurgickych stomatologickych vykonech.
Ptipravek je urcen pro dospélé.

4.2 Davkovani a zpisob podani



HERBADENT roztok na dasn¢ se pouziva v nefedéném stavu. Slouzi k masazi dasni a potirani
slizni¢nich eflorescenci.

Masaz dasni: Pripravek se aplikuje tak, Ze se vatova tyCinka nasyti nefedénym roztokem Herbadentu a
masiruje okraj gingivy asi 10krat okolo kazdého zubu. Tento vykon se provadi jednou denné, vzdy vecer
po vycisténi zubi.

Aplikace na slizni¢ni eflorescence: Pfipravek se aplikuje na postiZzené misto vatovou ty¢inkou
nasycenou nefedénym roztokem piipravku.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku u déti a dospivajicich do 18 let v€ku nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné udaje.

Zpusob podani Oralni
podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
4.4  Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZziti

Z4dné.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pti doporuceném zptsobu aplikace neni znamo zadné riziko.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k charakteru ptipravku neptipada v tivahu.

4.8 Nezadouci ufinky

Pti dodrzeni doporuc¢eného zplisobu pouziti nebyly zjistény. U osob ptecitlivélych na nékterou slozku
pripravku je moznost alergickych reakci.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9 Predavkovani

Pfi ndhodném poziti vétsitho mnozstvi ptipravku nelze vyloucit rozvoj nezadoucich ucinkd, jako je
podrazdéni sliznic, nevolnost, prijem, ulcerace v konecniku, epileptiformni kfece, poruchy védomi ¢i
poruchy srde¢niho rytmu, a zejména u déti a seniorit vznik methemoglobinemie (ptipravek obsahuje
benzokain). Lécba je symptomatickd a podpiirna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jina 1é¢iva pro lokalni 1é¢bu v dutin€ ustni; ATC kod: AOLIAD11 Jedna
se o pripravek urceny k aplikaci ve stomatologické praxi. Ma ucinek antiflogisticky, adstringencni,
dezodora¢ni a mirné anesteticky. Tyto vlastnosti jsou urovany piitomnosti drog siliénych (Matricariae
flos, Salviae officinalis herba) a tfislovinnych (Agrimoniae herba, Tormentillae rhizoma). Reakce dutiny
ustni se upravuje piitomnosti kyseliny salicylové, jez se uplatituje téz jako antiseptikum. Dezodora¢ni
ucinek ma chlorofyl pfitomny v rostlinnych extraktech. Mirné anestetického ucinku se dosahuje
ptisadou benzokainu.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Pripravek sestava z extraktt rostlinnych drog, jejichz obsahové latky (flavonoidy, silice, tiisloviny,
fenolové glykosidy) spolu s pouzitymi silicemi a chemickymi latkami tvofi chemicky i

farmakologicky znacné heterogenni systém, u né¢hoz se doposud nepodafilo zjistit farmakokinetické
vlastnosti.

5.3  Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Preklinické udaje, které by doplnily tdaje uvedené v piedeslych bodech, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Kyselina borita, monohydrat kyseliny citronové, silice maty peprné, silice hiebickovcového kvétu,
silice plodu fenyklu obecného pravého, ethanol 96 % a Cisténa voda (soucasti extraktu).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pri teploté do 25 °C. Uchovévejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl pripravek chranén
ptred vlhkem.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek je balen v jedné velikosti 25 ml.

Hnéda sklenéna lahvicka o obsahu 25 ml, LDPE tésnici vlozka a HDPE Sroubovaci uzavér garantujici
neporusenost obalu, krabicka.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

HERBAI a.s.

Udolni 212/1, Branik

147 00 Praha 4

Ceska republika
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94/1129/97-C
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