SPEIKO - Dr. Speier GmbH
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hypochlorit-SPEIKO®

5,25 % Dentallésung - Natriumhypochlorit 5,25 % (M/M)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spé-

ter nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie weitere

Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Zahnarzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach einem Tag nicht besser oder gar schlechter
fuhlen, wenden Sie sich an lhren Zahnarzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Hypochlorit-SPEIKO und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Hypochlorit-SPEIKO beachten?
3. Wie ist Hypochlorit-SPEIKO anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Hypochlorit-SPEIKO aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Hypochlorit-SPEIKO und wofiir wird es angewendet?
Hypochlorit-SPEIKO ist ein Mittel zur Abtdtung von Krankheitserregern
(Antiseptikum). Es dient der Reinigung und Desinfektion von Wurzelkanélen.

Wenn Sie sich nach einem Tag nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wen-
den Sie sich an lhren Zahnarzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Hypochlorit-SPEIKO

beachten?

Hypochlorit-SPEIKO darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Natriumhypochlorit, Chlor oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei freiliegender Wurzelspitze (offenem Foramen apicale).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Vorsicht, atzend!

Der Kontakt von Natriumhypochlorit-Lésung mit Schleimhéuten, Haut und

Augen ist durch geeignete SicherheitsmaBnahmen zu vermeiden. Ein Uber-

pressen der Spullésung ist unbedingt zu vermeiden, da diese sonst ins

periapikale Gewebe gelangen und dort zum Teil schwerwiegende

Nebenwirkungen hervorrufen kann (siehe Abschnitt 4).

Anwendung von Hypochlorit-SPEIKO zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Zahnarzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,

kurzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel anzuwenden.

Dieses Arzneimittel darf nicht ohne vorherige griindliche Zwischensptilung

zusammen mit Chlorhexidin-Lésungen oder anderen Spullésungen ange-

wendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger

zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der

Anwendung dieses Arzneimittels |hren Zahnarzt oder Apotheker um Rat.

Fir die Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit sind keine Ein-

schrénkungen bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Hypochlorit-SPEIKO hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss

auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Hypochlorit-SPEIKO anzuwenden?

Hypochlorit-SPEIKO wird ausschlieBlich durch den Zahnarzt angewendet.

Die bendtigte Menge an Hypochlorit-SPEIKO richtet sich nach den lokalen

Gegebenheiten.

Wahrend der Wurzelkanalbehandlung wird die Natriumhypochlorit-Losung

mit geeigneten Instrumenten und in geeigneter Technik (langsame
Applikation ohne Druck, Absaugung der Spullésung, Schutz von Zahnfleisch
und Mundschleimhaut durch Verwendung von einer Schutzfolie aus
Kunststoff (Kofferdam)) zur splilenden Reinigung des Wurzelkanals benutzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Auf lebendes Gewebe wirkt Natriumhypochlorit stark &tzend. Bei unsachge-
maBer Anwendung (z. B. Uberpressen der Losung Uber den Apex hinaus)
kann es durch die gewebsauflésende Wirkung von Natriumhypochlorit zu
Schadigungen von lebendem Gewebe, das mit der Spulldsung in Kontakt
kommt, geben. Diese sind zumeist, aber nicht in jedem Fall, reversibel.

Folgende Nebenwirkungen wurden beobachtet (Haufigkeit unbekannt):

- Uberempf\ndlicpkeitsreaktionen, u. a. Schwellungen im Gesichts- und
Mundbereich, Odeme,

- Entziindungen, Geschwdrbildungen (Ulzerationen), Absterben von

Gewebe (Nekrosen), kleinflachige Blutungen (Ekchymosen),

Schmerzen,

Missempfindungen  (Parésthesien) und Taubheitsempfindungen

(Anasthesien) betroffener Gesichtsnerven.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Zahnarzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Hypochlorit-SPEIKO aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der
Flasche nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-

wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Bei 4 °C - 8 °C im Kuhlschrank lagern.

Die Flasche fest verschlossen halten und im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach Anbruch bei 4 °C - 8 °C im Kihlschrank aufbewahren.

Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Mit einem Absinken der Natriumhypochlorit-Konzentration nach Anbruch bei
Raumtemperatur-Lagerung ist zu rechnen.

Restmengen an Hypochlorit-SPEIKO kénnen stark mit Wasser verdinnt in
den Abfluss gegeben werden. Die restentleerte und mit Wasser ausgespuil-
te Flasche kann in den Hausmdill gegeben werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hypochlorit-SPEIKO enthalt

- Der Wirkstoff ist: Natriumhypochlorit. 100 ml (entsprechend 110,60 g)
enthalten: Natriumhypochlorit-Lésung 6 % (M/M) 83,283 ml (= 96,775 g).
Endkonzentration Natriumhypochlorit = 5,25 % (M/M)

- Der sonstige Bestandteil ist: Gereinigtes Wasser.

Wie Hypochlorit-SPEIKO aussieht und Inhalt der Packung
Hypochlorit-SPEIKO ist eine klare, gelbliche Losung.

Kunststoffflasche mit 30 ml Dentallésung.

Kunststoffflasche mit 100 ml Dentallésung.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller: SPEIKO - Dr. Speier GmbH - Walther-Rathenau-StraBe 59
33602 Bielefeld - Tel.: +49 521 770107-0 - Fax: +49 521 7701 07-22 - E-Mail: info@speiko.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Oktober 2022.

Printed in Germany - Imprimé en Allemagne




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Gray Gamma 2.2)
  /CalRGBProfile (Apple RGB)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 524288
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Remove
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile (None)
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /SyntheticBoldness 1.000000
  /Description <<
    /DEU (Modifizierte Distiller-Einstellung von Schleunungdruck)
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.276 841.890]
>> setpagedevice




