Schválený text k rozhodnutiu o registrácii, ev. č. 2012/07086-REG


Písomná informácia pre používateľa

Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM 
dermálny a orálny roztok

peroxid vodíka 30 %

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
Vždy používajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak potrebujete ďalšie informácie alebo radu, obráťte sa na svojho lekárnika.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:

1.	Čo je Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM
3.	Ako používať Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM a na čo sa používa

Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM sa používa ako topické antiseptikum (látka ničiaca baktérie) na čistenie a dezodoráciu (odstránenie nežiaduceho zápachu) rán, vredov, na výplachy ústnej dutiny pri zápale ústnej dutiny, ďasien, parodontopatiách (ochorenia postihujúce tkanivo okolo zuba) alebo ako kloktadlo. V zubnom lekárstve sa používa na preliečenie koreňového kanála.


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM

Nepoužívajte Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM
-	ak ste alergický na peroxid vodíka alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).

Upozornenia a opatrenia
Liek nie je určený na perorálne použitie (cez ústa), pretože môže dôjsť k poškodeniu sliznice tráviaceho traktu. Liek nesmie prísť do kontaktu s okom. Nesmie sa používať na ošetrenie hlbokých rán a hnisavých dutín.

Iné lieky a Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM
Ak teraz užívate aleb ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

Liek sa pôsobením svetla, iónov ťažkých kovov a organických látok podliehajúcich procesu oxidácie rozkladá pri obyčajnej teplote za tvorby kyslíka.

Tehotenstvo a dojčenie
Liek je možné používať v období gravidity a dojčenia v rámci uvedených indikácií

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM nemá žiadny vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM obsahuje kyselinu benzoovú.
Mierne dráždivý účinok na kožu, oči a sliznice.


3.	Ako používať Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM

Vždy používajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.

Poranenie ošetrite dostatočným množstvom roztoku. Pre použitie v dutine ústnej použité množstvo lieku narieďte rovnakým objemom vody.
Liek je vo forme určenej na dermálne a orálne použitie.
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4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Dlhodobejšie opakované používanie roztoku na ústne výplachy alebo ako kloktadlo môže vyvolať podráždenie bukálnej (lícnej) sliznice alebo hypertrofiu filiformných papíl jazyka tzv. „chlpatý jazyk“. Tieto príznaky vymiznú po ukončení používania lieku.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.
Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na označení obalu. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Uchovávať pri teplote do 25 °C v dobre uzatvorených nádobách na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM obsahuje

· Liečivo je peroxid vodíka 30 %
· Ďalšie zložky sú difosforečnan tetrasodný (E450 (iii)), kyselina benzoová (E210), metylparabén, propylparabén a čistená voda.

Ako vyzerá Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM a obsah balenia

Peroxid vodíka 3 % MIKROCHEM je číry, bezfarebný roztok slabého charakteristického zápachu.

a) Druh obalu: Fľaša z tmavého skla, bezpečnostný PE uzáver, štítok
Veľkosť balenia: 1 000 g, 100 g

b) Druh obalu: HDPE fľaša, PE mechanický rozprašovač, kryt rozprašovača, štítok
Veľkosť balenia: 100 g 

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

MIKROCHEM spol. s r.o.
Za dráhou 33
902 01 Pezinok
Slovenská republika
tel.: +421 33 6905611
fax: +421 33 6905600
e-mail: mikrochem@mikrochem.sk

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v 8/2017.
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