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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

HERBADENT

gingivalny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 originalne balenie (25 ml) gingivalneho roztoku obsahuje:

Lieciva:

rastlinny extrakt pre liek HERBADENT 22,5 ml
kyselina salicylova 0,259
benzokain 0,0625g
ZloZenie extraktu:

repikova vnat’ 5,002 g
rumancekovy kvet 2,001¢
vnat Salvie lekarske;j 2,001¢
natrznikovy podzemok 1,000 g
etanol 96 % (V/V) 77,028 ¢
éistena voda 18,468 ¢

Pomocna latka so znamym ucinkom: etanol 96 % (V/V)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Gingivalny roztok.
Ciry roztok hnedej farby a charakteristickej vone.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Fytofarmakum, stomatologikum, antiflogistikum, adstringens a mierne anestetikum.

Hlavné indika¢né oblasti su gingivitidy, najmé chronicka kataralna gingivitida. HERBADENT priaznivo
ovplyviiuje priebeh akutnej i chronickej ulceréznej gingivitidy, herpetickej gingivostomatitidy a
parodontitidy. Pouziva sa na lokalnu terapiu slizni¢nych eflorescencii pri multiformnom erytéme,
pemfigusoch, dekubitoch alebo po traumatickom poskodeni ustnej sliznice. Po stomatologickych
chirurgickych vykonoch sa vyuziva na potlac¢enie sekundarnej infekcie a urychlenie hojenia ran. Po nasadeni
dentalnych dlah a medzicelustnych fixacii zabrafiuje vzniku gingivitid.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

HERBADENT sa pouziva v neriedenom stave, predovSetkym na masdze d’asien a na potieranie slizni¢nych
eflorescencii. Nanasa sa tak, Ze sa vatova ty¢inka omoci v neriedenom roztoku HERBADENTU a masiruje
sa okraj gingivy asi 10-krat dookola kazdého zuba. Masaz sa vykonava

1-krat denne, vzdy po vecCernom vycisteni zubov.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a u¢innost HERBADENTU u deti a dospievajtcich neboli doteraz stanovené.
Uzivanie sa neodportca pre nedostatok potrebnych udajov.

Sposob podavania

Liek sluzi na gingivalne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkohol), menej ako 100 mg na davku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢né Stadie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pri odportcanom spdsobe pouzivania nie je zname zZiadne riziko.
O pouziti HERBADENTU pocas gravidity a doj¢enia ma rozhodnut’ stomatolog.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
HERBADENT nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Pri odportcanom sposobe pouzitia nie su zname. U 0s6b precitlivenych na niektora zlozku lieku moze
dojst’ k alergickej reakcii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na charakter liekovej formy (vonkajSie pouZitie) nie je pravdepodobné.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: VSetky ostatné lie¢iva, ATC kéd: VO3AX

HERBADENT je liek, ktory sa pouZziva v stomatologickej praxi. Ma antiflogisticky, adstringentny,
dezodora¢ny a mierne anesteticky G¢inok. Tieto vlastnosti ur¢uju silicné drogy (Matricariae flos, Salviae
officinalis herba) a trieslovinové (Agrimoniae herba, Tormentillae rhizoma). Reakcia ustnej dutiny sa
upravuje pomocou kyseliny salicylovej. , ktora posobi aj antisepticky. Chlorofyl, ktory je pritomny v
rastlinnych extraktoch ma dezodorac¢ny Gc¢inok. Prisada benzokainu pdsobi ako mierne anestetikum.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Liek je zlozeny z extraktov rastlinnych drog obsahujticich flavonoidy, silice, triesloviny, fenolové
glykozidy, ktoré spolu so silicami a chemickymi zlozkami tvoria chemicky a farmakologicky vyrazny
heterogenny systém, doteraz nezistenych farmakokinetickych vlastnosti.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Podra pozitivnych monografii Komisie E (Fytofarmaka) Spolkového zdravotného tradu Spolkovej
republiky Nemecko (BGA) a udajov odbornej literatiry, st pouzité drogy v receptire lieku netoxické
bez akutneho rizika kancerogenity, teratogenity, mutagenity a vplyvu na reprodukéné funkcie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina borita

monohydrat kyseliny citronovej

silica méty piepornej

silica klin¢ekového kvetu

silica horkého plodu fenikla obyc¢ajného

etanol 96 % (V/V)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, flasticku udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred
vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

25 ml fTasticka z hnedého skla, tesniaca vlozka a uzéver so zavitom z plastickej hmoty s odtrhavacim
poistnym pasikom, papierova Skatulka, pisomna informacia pre pouzivatela.
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Velkost’ balenia: 25 ml.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Herbadent s.r.o.

Udolni 212/1, Branik

147 00 Praha 4 Ceska Republika

8. REGISTRACNE CiSLO

94/0127/99-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. oktobra 1999
Datum posledného predlzenia registracie: 21. februara 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2021



