mucHsamin
MOUTHWASH

Mouthwash
Helps the process of regeneration of the oral mucosa

DO NOT USE FOR INDICATIONS OR APPLICATIONS THAT ARE NOT
SPECIFICALLY NOTED IN THE INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE: Mucosamin® Mouthwash is a medical device which con-
forms to EU Directive 93/42/EEC and has a predominantly protective action
on the oral mucosa. The product contains hyaluronic acid, a key component
of connective tissue, and amino acids intended to promote the formation of
collagen. The protective action of the ingredients is intended to help the pro-
cess of regeneration of the oral mucosa in order to promote the rapid healing
of areas of ulceration, resulting in a simultaneous reduction in pain.

Mucosamin® Mouthwash is specifically for use: at the start of radiological therapy
or chemotherapy to help reduce the incidence of mucositis; in the treatment
of mucositis due to radiotherapy or chemotherapy; in ulcerative pathologies of
the oral cavity (e.g. pemphigus, pemphigoid, erosive lichen planus); in recurrent
aphthous stomatitis; following surgical operations on the tongue and oral
mucosa; and in burning mouth syndrome also secondary to Sjogren’s syndrome.

DESCRIPTION: Mucosamin® Mouthwash is a topical oral solution that can
be used to hydrate the oral mucosa, on which it exerts a protective effect.
It helps to prevent and alleviate the irritation of the oral cavity that is usually
caused by mucositis. Mucosamin® Mouthwash also aids the process of repair
of damaged mucosal tissues of the oral cavity, helping to reduce local sen-
sitivity within the mouth while at the same time promoting maintenance and
restoration of physiological conditions.

COMPOSITION: PURIFIED WATER, SODIUM HYALURONATE, GLYCINE,
L-PROLINE, L-LEUCINE, L-LYSINE HCI, METHYL PARAHYDROXYBENZOATE,
PROPYL PARAHYDROXYBENZOATE, PROPYLENE GLYCOL, POLYVINYL-
PYRROLIDONE K90, MINT LIQUORICE FLAVOURING, SODIUM SACCHARIN,
POLYSORBATE 20, E131 85% PATENT BLUE COLOURING, TETRASODIUM
EDTA.

PACKAGING: 250 ml bottle.

MODE OF ACTION: Lesions of the oral cavity are characterised by erythema
and ulcers of the mucosa with recurrent burning pain of varying severity. Se-
vere forms of mucositis have a heavy impact on quality of life and can com-
promise the ability of a patient to tolerate the scheduled therapeutic treatment
plan. Oral mucositis caused by radiotherapy or chemotherapy is a common
side effect in patients with cancer. The damage to the mucosa develops with
an initiation phase followed by a phase of damage amplification: the outcome
is a phase of ulceration followed by a phase of tissue repair. Mucosamin®
Mouthwash, because of its ability to hydrate and protect the oral mucosa,
is intended for use at the start of radiotherapy or chemotherapy, in order to
reduce the incidence of mucositis. Mucosamin® Mouthwash, when used in the
treatment of lesions of the oral cavity, has a dual action. The first action forms
a film that covers and protects the ulcerated mucosa, which helps to reduce
the pain and burning sensations. The second action is where hyaluronic acid
and amino acids help to promote the repair of the oral mucosa during the
regenerative phase.

INSTRUCTIONS FOR USE: After cleaning the oral cavity as described in the
section on ‘precautions’ below, rinse with the product throughout the oral cav-
ity, concentrating on the damaged area. It is always appropriate to combine
the use of Mucosamin® Mouthwash with a diet free of acidic or spicy foods.

PRECAUTIONS FOR USE: Before treatment, remove any foreign matter from
the ulcerated area by rinsing or gently cleaning with gauze. Do not stop using
any antifungal therapies that may have been prescribed.

CONTRAINDICATIONS: Contraindicated in the event of known hypersensi-
tivity to the ingredients. There have been no reports of overdose. There have
been no reports of side effects. There have been no reports of interactions
with drugs or medicinal substances. Although there are no known secondary
effects during pregnancy and breastfeeding, it is left to the physician to decide
whether prescribing is appropriate. Mucosamin® Mouthwash is generally well
tolerated.

WARNINGS: Expiry refers to product that is sealed and properly stored. Do
not use after the expiry date. Do not sterilise. Do not use if the packaging is
opened or damaged. Do not use in the event of known hypersensitivity to the
ingredients. Keep out of reach of children. In the event of adverse reactions,
stop using the treatment and consult a physician.

DOSAGE AND ADMINISTRATION: Gently pour 5-10 ml of Mucosamin®
Mouthwash into the mouth, distributing the product evenly throughout the oral
cavity and keeping it in your mouth for at least one minute. Use Mucosamin®
Mouthwash three or four times a day. Do not rinse after treatment. For the rear
sections of the oral cavity, the product can be gargled. The product may be
diluted with water, according to the severity of symptoms, if required.

DISPOSAL: Please dispose of carefully.

STORAGE: Mucosamin® Mouthwash should be stored between 8 °C and 30
°C. Do not keep in the refrigerator. Store in a cool dry place, away from damp
and sources of heat.

MANUFACTURER: Professional Dietetics S.p.A. - Via Ciro Menotti, 1/A —
20129 Milan - Italy

mucHsamin
MOUTHWASH

Collutoire
Adjuvant dans le processus de régénération de la muqueuse buccale

NE PAS UTILISER POUR DES APPLICATIONS AUTRES QUE CELLES
INDIQUEES DANS LA NOTICE D’ILLUSTRATION

USAGE PREVU: Le collutoire Mucosamin® est un dispositif médical ayant une
action principalement de protection des muqueuses buccales, réalisé confor-
mément a la Directive 93/42/CEE MDD. Le produit contient de I'acide hyaluro-
nique, le composant principal du tissu conjonctif et des acides aminés destinés
a favoriser la formation du collagéne. Grace a I'action protectrice mise en oeuvre
par ses composants, le collutoire Mucosamin® est destiné a favoriser le proces-
sus de régénération de la muqueuse buccale pour faciliter une guérison rapide
des zones d’ulcération tout en réduisant la douleur. Grace a ses propriétés, le
collutoire Mucosamin® peut étre employé au début de la radiothérapie ou de la
chimiothérapie afin de réduire I'incidence des mucites, dans le traitement des
mucites provoquées par la radiothérapie et la chimiothérapie, dans les patho-
logies ulcératives de la cavité buccale (par ex. pemphigus, pemphigoide, lichen
plan érosif), dans les stomatites aphteuses récurrentes, suite a des interventions
chirurgicales sur la langue et la muqueuse buccale, dans le syndrome de la
bouche brilante (burning mouth syndrome) également secondaire au syndrome
de Sjogren.

DESCRIPTION: Il s’agit d’une solution pouvant étre utilisée pour hydrater les
muqueuses buccales sur lesquelles il a une action protectrice. Il soulage les
états irritatifs de la cavité buccale, habituellement provoqués par les mucites.
Il réduit la sensibilité aux attaques extérieures en aidant le processus de ré-
paration des tissus de la cavité buccale tout en favorisant le maintien et le
rétablissement des conditions physiologiques.

COMPOSITION: EAU PURIFIEE, HYALURONATE DE SODIUM, GLYCINE,
L-PROLINE, L-LEUCINE, L- LYSINE HCI, 4- HYDROXYBENZOATE DE
METHYLE, 4-HYDROXYBENZOATE DE PROPYLE, PROPYLENE GLYCOL,
POLYVINYLPYRROLIDONE K90, AROME MENTHE REGLISSE, SACCHARINE
DE SODIUM, POLYSORBATE 20, COLORANT E131 BLU PATENT 85%, EDTA
TETRASODIQUE.

CONDITIONNEMENT: Flacon de 250 ml.

MODE D’ACTION: Les Iésions de la cavité buccale sont caractérisées par un
érythéme et des ulcéres récurrentes de la mugqueuse avec une douleur cuisante
plus ou moins grave. Les formes de mucites graves ont unimpact important sur la
qualité de vie et peuvent compromettre la capacité a tolérer le plan thérapeutique
programmeé. La mucite buccale induite par la radiothérapie ou la chimiothérapie
est un effet collatéral fréquent chez les patients ayant un cancer. Linflammation
au niveau de la muqueuse se développe a travers une phase d’initiation
suivie d’une phase d’amplification de I'inflammation: le résultat est une phase
d’ulcération suivie dans des délais variables d’une phase de réparation du tissu.
En raison de ses caractéristiques hydratantes et protectrices de la muqueuse
buccale, le collutoire Mucosamin® est indiqué au début de la radiothérapie ou
de la chimiothérapie afin de réduire I'incidence des mucites. Dans le traitement
des lésions d’étiologie diverse de la cavité buccale, le collutoire Mucosamin®
forme une pellicule qui couvre et protége la mugueuse ulcérée en favorisant une
réduction plus rapide de la douleur et de la brllure. L'acide hyaluronique et les
acides aminés entrent ensuite en action dans la phase de regénération de la
mucite et favorisent la réparation de la muqueuse buccale.

MODE D’EMPLOI: Apres avoir nettoyé la cavité buccale comme cela est dé-
crit dans le paragraphe suivant «précautions», effectuer des bains de bouche
sur toute la cavité buccale et sur la zone de Iésion. Il convient toujours d'y
associer un régime alimentaire sans aliments acides ni relevés.

PRECAUTIONS D’UTILISATION: Avant le traitement, éloigner de la zone ul-
cérée 'éventuel matériel étranger en faisant des bains de bouche ou en la la-
vant délicatement avec une gaze. Ne pas suspendre les éventuelles thérapies
antifongiques prescrites.

CONTRE-INDICATIONS: Contre-indiqué en cas d’ hypersen5|b|||te certifiée a
un des composants Aucun phénoméne de surdosage n’est reconnu. Aucun
effet collatéral n’est connu. Aucune interaction avec des médicaments et des
substances médicales n’est connue. Méme si aucun effet secondaire n’est
connu, en cas de grossesse et d’allaitement, il revient au médecin de décider
s'’il convient d’en prescrire I'application. Le collutoire Mucosamin® est un pro-
duit caractérisé par une bonne tolérance.

AVERTISSEMENTS: La date de péremption se réfere au produit fermé et
correctement conservé. Ne pas utiliser apres la date de péremption. Ne pas
stériliser. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou abimé. Ne pas utiliser
en cas d’ hypersen5|b|||te certifiée a un des composants. Tenir hors de portée
des enfants. En cas d’événement indésirable, interrompre le traitement et
consulter un médecin.

DOSAGE ET ADMINISTRATION: Effectuer trois a quatre applications par jour,
en utilisant 5 a 10 ml de produit et en le distribuant uniformément dans toute
la cavité buccale: garder le produit dans la bouche pendant au moins une
minute. Ne pas rincer apres le traitement. Il est possible d’effectuer des garga-
rismes pour les parties basses de la cavité buccale. En fonction de la gravité
de la symptomatologie, le produit peut étre utilisé pur ou dilué.

MODE D’ELIMINATION DU PRODUIT: Ne pas jeter dans I’'environnement.
MODE DE CONSERVATION: Le collutoire Mucosamin® doit étre conservé a une
température comprise entre 8 °C et 30 °C. Ne pas conserver au frigo. Conserver
dans un lieu frais et sec, a I'abri de I'numidité et de sources de chaleur.
FABRICANT: Professional Dietetics S.p.A. - Via Ciro Menotti, 1/A - 20129
Milano - Italie
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Mundsptilung
Adjuvans zur Unterstiitzung des Regenerationsprozesses Mundschleimhaut

DAS PRODUKT DARF NUR ZU DEN IN DIESER GEBRAUCHSINFORMATION
ANGEGEBENEN ZWECKEN VERWENDET WERDEN

VERWENDUNGSZWECK: Mucosamin® Mundspulung ist ein Medizinprodukt
im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG MDD, das in erster Linie zum Schutz
der Mundschleimhaut dient. Das Produkt enthalt Hyaluronsdure, den
Hauptbestandteil des Bindegewebes, sowie Aminosduren zur Férderung
der Kollagenbildung. Durch die schutzende Wirkung seiner Inhaltsstoffe
unterstiitzt Mucosamin® Mundspullung den Regenerationsprozess der
Mundschleimhaut, férdert die rasche Heilung der ulzerierten Bereiche
und wirkt gleichzeitig schmerzlindernd. Mucosamin® Mundsptlung
findet aufgrund ihrer Eigenschaften spezifische Anwendung bei Beginn
der Rontgen- oder Chemotherapie, um die Haufigkeit des Auftretens
von Schleimhautentziindungen zu verringern, bei der Behandlung von
Schleimhautentziindungen durch Strahlentherapie und Chemotherapie,
bei ulzerativen Erkrankungen der Mundhohle (z.B. Pemphigo, Pemphigoid,
erosiver Lichen planus), bei rezidivierenden Stomatitiden mit Aphten, nach
chirurgischen Eingriffen an der Zunge und der Mundschleimhaut, beim
Syndrom des brennenden Mundes (burning mouth syndrome) auch sekundéar
zum Sjogren-Syndrom.

BESCHREIBUNG: Losung, die die Mundschleimhaut mit Feuchtigkeit ver-
sorgt und eine schiitzende Wirkung ausibt. Lindert die normalerweise durch
Schleimhautentziindungen verursachten Reizungen in der Mundhohle. Senkt
die Empfindlichkeit gegentiber duBeren Reizen, unterstitzt die Geweberepa-
ratur in der Mundhéhle und férdert gleichzeitig die Aufrechterhaltung und Wie-
derherstellung der physiologischen Bedingungen.

ZUSAMMENSETZUNG: GEREINIGTES WASSER, NATRIUMHYALURONAT,
GLYCIN, L-PROLIN, L-LEUCIN, L-LYSIN HCI, METHYL-4-HYDROXYBENZOAT,
PROPYL-4-HYDROXYBENZOAT, PROPYLENGLYKOL, POLYVINYLPYRROLIDON
K90, MINZ-LAKRITZ-AROMA, SACCHARINNATRIUM, POLYSORBAT 20,
FARBSTOFF E131, BLU PATENT 85%, TETRASOSIUM-EDTA.

PACKUNG: Flasche zu 250 ml.

WIRKUNGSWEISE: Wunden in der Mundhthle sind gekennzeichnet durch
rezidivierende Schleimhauterytheme und —geschwdire, die brennende Schmer-
zen unterschiedlicher Starke verursachen. Schwere Schleimhautentziindun-
gen haben gravierende Auswirkungen auf die Lebensqualitat und kénnen dazu
fuhren, dass der vorgesehene Behandlungsplan nicht toleriert wird. Entziin-
dungen der Mundschleimhaut infolge von Strahlen- oder Chemotherapie sind
eine haufig auftretende Nebenwirkung bei Krebspatienten. Die Schleimhaut-
schadigung entwickelt sich (iber ein Anfangsstadium, gefolgt von einem Aus-
dehnungsstadium: Am Ende steht ein Ulzerationsstadium, auf das ein Stadium
der Gewebereparatur von unterschiedlicher Dauer folgt. Mucosamin® Mund-
spulung ist aufgrund ihrer feuchtigkeitsspendenden und die Mundschleimhaut
schitzenden Eigenschaften bei Beginn der Réntgen- oder Chemotherapie an-
gezeigt, um die Haufigkeit des Auftretens von Schleimhautentziindungen zu
verringern. Mucosamin® Mundspulung bildet bei der Behandlung von Wun-
den unterschiedlichen Ursprungs der Mundhéhle einen Film, der die ulzerierte
Schleimhaut bedeckt und schiitzt und eine raschere Linderung der Schmerzen
und des Brennens bewirkt. Hyaluronsdure und Aminoséuren treten dann im
Regenerationsstadium der Schleimhautentziindung in Aktion und férdern die
Reparatur der Mundschleimhaut.

ANWENDUNGSHINWEISE: Nach der Reinigung der Mundhchle entspre-
chend dem nachstehenden Absatz ,VorsichtsmaBnahmen“ die gesamte
Mundhohle und den geschadigten Bereich spulen. Grundsatzlich wird emp-
fohlen, therapiebegleitend eine Di&t unter Vermeidung von saurehaltigen oder
scharfen Speisen einzuhalten.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Vor der Behandlung eventuelle Fremdkérper
durch Mundspiilungen oder vorsichtiges Reinigen mit Gaze aus dem ulzerier-
ten Bereich entfernen. Eventuell verschriebene Therapien zur Behandlung von
Pilzerkrankungen nicht unterbrechen.

GEGENANZEIGEN: Kontraindiziert bei erwiesener Uberempfindlichkeit gegen
die Inhaltsstoffe. Es sind keine Uberdosierungserscheinungen bekannt. Es sind
keine Nebenwirkungen bekannt. Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen
Medikamenten und Arzneistoffen bekannt. Ob%Ieich keine Nebenwirkungen
bekannt sind, sollte das Produkt wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
nur auf Verordnung des Arztes angewandt werden. Mucosamin® Mundspulung
zeichnet sich durch gute Vertraglichkeit aus.

WARNHINWEISE: Das Verfalldatum bezieht sich auf das verschlossene und
ordnungsgeman aufbewahrte Produkt. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht
mehr verwenden. Nicht sterilisieren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
geoffnet oder beschadigt ist. Nicht bei erwiesener Uberempflndllchkelt gegen
die Inhaltsstoffe verwenden. Fir Kinder unzugénglich aufbewahren. Bei Ne-
benwirkungen ist die Behandlung abzubrechen und ein Arzt aufzusuchen.
DOSIERUNG UND ANWENDUNG: Drei- bis viermal pro Tag 5-10 ml des
Produkts verwenden und gleichméBig in der gesamten Mundhohle verteilen:
mindestens eine Minute im Mund behalten. Den Mund nach der Behandlung
nicht aussptilen. Das Produkt kann auch zum Gurgeln verwendet werden, um
die tiefer gelegenen Bereiche der Mundhéhle zu erreichen. Je nach Schwere-
grad der Symptome kann das Produkt pur oder verdiinnt verwendet werden.
ENTSORGUNG: Umweltgerecht entsorgen.

LAGERUNG: Mucosamin® Mundsptilung ist bei einer Temperatur zwischen 8
°C und 30 °C aufzubewahren. Nicht im Kihlschrank aufbewahren. Kihl und
trocken lagern. Vor Feuchtigkeit und Warmequellen schiitzen.

HERSTELLER: Professional Dietetics S.p.A. - Via Ciro Menotti, 1/A - 20129
Mailand - Italien
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Enjuague Bucal
Adyuvante en el proceso regenerativo de la mucosa oral

NO UTILIZAR PARA APLICACIONES DIFERENTES DE LAS INDICADAS
EN EL PROSPECTO

USO PREVISTO: Mucosamin® enjuague bucal es un producto sanitario de
accion principalmente protectora de las mucosas orales, realizado de acuerdo
con la Directiva 93/42/CEE MDD. El producto contiene &cido hialurénico,
componente principal del tejido conjuntivo, y aminoacidos destinados a
favorecer la formacion del colageno. Mucosamin® enjuague bucal, mediante
la accion protectora ejercida por los componentes, esta destinado a apoyar el
proceso regenerativo de la mucosa oral para favorecer una rapida curacion de
las zonas de Ulceras y la simultanea reduccién del dolor. Mucosamin® enjuague
bucal, gracias a sus propiedades, puede utilizarse coincidiendo con el inicio
de la terapia radioldgica o de quimioterapia con el fin de reducir la incidencia
de las mucositis, en el tratamiento de mucositis derivadas de radioterapia y
quimioterapia, en las patologias ulcerosas de la cavidad bucal (ej. pémfigo,
pemfigoide, liquen plano erosivo), en las estomatitis aftosas recurrentes, tras
intervenciones quirurgicas en la lengua y en la mucosa oral, en el sindrome de
ardor bucal (burning mouth syndrome) que también se quema secundaria al
sindrome de Sjogren.

DESCRIPCION: Es una solucién que puede utilizarse para hidratar las mu-
cosas orales sobre las que ejerce una accion protectora. Alivia los estados
irritativos de la cavidad oral, normalmente causados por mucosis. Reduce la
sensibilidad a los ataques externos contribuyendo al proceso de reparacion
de los tejidos de la boca, favoreciendo al mismo tiempo el mantenimiento y el
restablecimiento de las condiciones fisioldgicas.

COMPOSICION: AGUA DEPURADA, HIALURONATO DE SODIO, GLICINA,
L-PROLINA, L-LEUCINA, L-LISINA HCI, METIL PARAHIDROXIBENZOATO,
PROPIL PARAHIDROXIBENZOATO, PROPILENGLICOL, POLIVINILPIRROLI-
DONA K90, AROMA MENTA REGALIZ, SACARINA SODICA, POLISORBATO
20, COLORANTE E131 BLU PATENT 85%, EDTA TETRASODICO.

ENVASADO: Frasco de 250 ml.

MODO DE ACCION: Las lesiones de la cavidad oral se caracterizan por erite-
mas y Ulceras recurrentes de la mucosa con dolor urente de diversa gravedad.
Formas de mucositis graves tienen un fuerte impacto sobre la calidad de vida
y pueden poner en peligro la capacidad de tolerar el plan terapéutico progra-
mado. La mucositis oral inducida por la radioterapia o la quimioterapia es un
efecto colateral frecuente en pacientes afectados de cancer. El dafo de la
mucosa se desarrolla a través de una fase de iniciacion seguida de una fase
de amplificacion del dafio: el resultado es una fase de ulceracion s gwda con
tiempos variables, de una fase de reparacion del tejido. Mucosamin® enjuague
bucal, por sus caracteristicas hidratantes y protectoras de la mucosa oral,
esta indicado en coincidencia con el comienzo de la terapia radiologica o de
quimioterapia con el fin de reducir la incidencia de la mucositis. Mucosamin®
enjuague bucal, en el tratamiento de las lesiones de diferente etiologia de la
cavidad oral, forma una pelicula que recubre y protege la mucosa ulcerada
favoreciendo una mas rapida reduccion del dolor y de la quemazén. El acido
hialurénico y los aminoécidos entran después en accion en la fase regenerati-
va de la mucositis y favorecen la reparacion de la mucosa oral.

INDICACIONES DE USO: Después de haber lavado la boca como se des-
cribe en la siguiente seccién “Precauciones”, efectuar enjuagues por toda la
cavidad oral y en la zona de la lesion. Siempre es oportuno adoptar una dieta
sin alimentos acidos o picantes.

PRECAUCIONES DE USO: Antes del tratamiento, retirar de la zona ulcerada
el material extrafio que pudiera haber mediante enjuagues y lavado delicado
con gasa. No suspender las posibles terapias anti-micoticas prescritas.

CONTRAINDICACIONES: Contraindicado en caso de comprobada hipersen-
sibilidad a los componentes. No se conocen fenémenos de sobredosis. No
se conocen efectos colaterales. No se conocen interacciones con farmacos
y sustancias medicamentosas. Si bien no se conocen efectos secundarios
en caso de embarazo y lactancia, el médico debe decidir si resulta oportuno
prescribir la aplicacién. Mucosamin® enjuague bucal es un producto caracte-
rizado por una buena tolerabilidad.

ADVERTENCIAS: La caducidad se refiere al producto cerrado y correctamen-
te conservado. No utilizar después de la fecha de caducidad. No esterilizar.
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar en caso de hipersen-
sibilidad comprobada a los componentes. Mantener fuera del alcance de los
nifios. En caso de reacciones adversas, interrumpir el tratamiento y consultar
con el médico.

DOSIFICACION Y ADMINISTRACION: Efectuar tres o cuatro aplicaciones al
dia, utilizando 5-10 ml de producto y distribuyéndolo uniformemente por toda
la cavidad oral: mantener en la boca durante al menos un minuto. No enjuagar
después del tratamiento. Es posible efectuar gargaras para las partes bajas
de la cavidad oral. Dependiendo de la gravedad de los sintomas, el producto
puede utilizarse puro o diluido.

MODO DE ELIMINACION: No desechar en el medio ambiente.

MODO DE CONSERVACION: Mucosamin® enjuague bucal se debe conser-
var a una temperatura comprendida entre 8 °C y 30 °C. No conservar en la
nevera. Conservar en un lugar fresco y seco, protegido de la humedad y de
fuentes de calor.

FABRICANTE: Professional Dietetics S.p.A. - Via Ciro Menotti, 1/A — 20129
Milan - Italia
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Colutério
Auxiliar nos processos de regenerac@o da mucosa bucal

NAO UTILIZAR PARA APLICAGOES DIFERENTES
DAS INDICADAS NO FOLHETO EXPLICATIVO

USO A QUE SE DESTINA: Mucosamin® colutério € um dispositivo médico de
agdo predominantemente protetora das mucosas bucais, produzido em con-
formidade com a Diretiva 93/42/CEE MDD. O produto contém acido hialuréni-
co, componente principal do tecido conjuntivo e aminoacidos constitutivos do
colagénio. Mucosamin® colutério, através da agédo protetora desempenhada
pelos seus componentes, destina-se a auxiliar o processo de regeneracdo da
mucosa bucal para favorecer uma cura mais rapida das zonas de ulceragéo
e, ao mesmo tempo, a redug@o da dor. Mucosamin® colutério, pelas suas
propriedades, encontra uma utilizagao especifica em concomitancia com o
inicio da terapia radioldgica ou de quimioterapia, nas patologias ulcerativas da
cavidade oral (por ex. pénfigo, penfigoide, liquen plano erosivo), nas estomati-
tes aftosas recorrentes, ou na sequéncia de intervencgdes cirirgicas da lingua
e da mucosa bucal, na sindrome da boca ardente (burning mouth syndrome)
mesmo secunddria a Sindrome de Sjogren.

DESCRICAO: E uma solugdo utilizavel para hidratar as mucosas bucais sobre
a qual exerce uma acdo protetora. Alivia os estados irritativos da cavidade
bucal, normalmente provocados por mucosites. Reduz a sensibilidade aos
ataques externos auxiliando no processo de reparagdo dos tecidos da ca-
vidade bucal e favorecendo, ao mesmo tempo, a manutencao e a reposigao
das condigdes fisioldgicas.

COMPOSICAO: AGUA DEPURADA, HIALURONATO DE SODIO, GLICINA,
L-PROLINA, L-LEUCINA, L-LISINA HCI, METILPARAHIDROXIBENZOATO,
PROPILPARAHIDROXIBENZOATO, PROPILENOGLICOL, POLIVINILPIRROLIDONA
K90, AROMA DE ALCACUZ MENTA, SACARINA SODICA, POLISSORBATO 20,
CORANTE E131 AZUL PATENTE 85%, EDTA TETRASSODICO.

EMBALAGEM: Frasco de 250 ml.

MODO DE ATUACAO: As lesGes da cavidade bucal caraterizam-se por eri-
temas e Ulceras recorrentes da mucosa com dores ardentes de intensidade
variavel. Formas graves de mucosite tém um impacto significativo na qualida-
de de vida e podem comprometer a capacidade de tolerar o plano terapéutico
programado. A mucosite oral induzida pela radioterapia ou quimioterapia é
um efeito colateral frequente em pacientes atingidos pelo cancro. O dano da
mucosa desenvolve-se através de uma fase de iniciagcdo seguida por uma
fase de amplificagdo do dano: o resultado é uma fase de ulceragdo seguida,
em tempos varidveis, por uma fase de reparagdo do tecido. Mucosamin® co-
lutdrio, pelas suas carateristicas hidratantes e protetoras da mucosa bucal,
é indicado para usar em concomitancia com o inicio da terapia radiolégica
ou de quimioterapia para reduzir a incidéncia das mucosites. Mucosamin®
colutdrio, no tratamento das lesGes de diversas etiologias da cavidade bucal,
forma uma pellcula que recobre e protege a mucosa ulcerada favorecendo
uma mais rapida redugéo da dor e da ardéncia. O acido hialurénico e os ami-
noé&cidos entram entdo em agédo na fase regenerativa da mucosite e favore-
cem a reparagao da mucosa bucal.

INDICACOES DE UTILIZACAO: Depois de ter lavado a cavidade bucal con-
forme se descreve na secgao “precaugdes” que se segue, efetuar bochechos
em toda a cavidade bucal e na zona das lesdes. E sempre conveniente asso-
ciar uma dieta isenta de alimentos &cidos ou picantes.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO: Antes do tratamento retirar da zona ulce-
rada eventuais materiais estranhos através de bochechos ou uma limpeza
delicada com gaze. N&o suspender eventuais terapias antifiingicas prescritas.

CONTRAINDICACOES: E contraindicado no caso de hipersensibilidade ob-
servada aos componentes. Nao sdo conhecidos fenémenos de sobredosa-
gem. Nao sdo conhecidos efeitos colaterais. Nao sdo conhecidas interagdes
com farmacos e produtos medicinais. Embora ndo sejam conhecidos efeitos
secundarios em caso de gravidez e aleitamento, cabe ao médico avaliar a
oportunidade de prescrever a aplicagdo. Mucosamin® colutério € um produto
que se carateriza pela sua boa tolerabilidade.

ADVERTENCIAS: A data de validade refere-se ao produto fechado e conser-
vado corretamente. Nao utilizar apds a data de validade. N&o esterilizar. Nao
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. N&o utilizar em caso de
hipersensibilidade observada aos componentes. Manter fora do alcance das
criangas. Em caso de reacdes adversas interromper o tratamento e consultar
o médico.

DOSAGEM E ADMINISTRACAO: Efetuar trés a quatro aplicagdes por dia,
utilizando 5 a 10 ml do produto e distribuindo uniformemente por toda a ca-
vidade bucal: mantendo-o na boca pelo menos um minuto. Nao bochechar
depois do tratamento. E possivel efetuar gargarejos para as partes baixas da
cavidade bucal. Em fungdo da gravidade da sintomatologia, o produto pode
ser utilizado puro ou diluido.

MODO DE ELIMINAGAO: Nao depositar no ambiente.

MODO DE CONSERVAGAO: Mucosamin® colutério deve ser conservado a
uma temperatura compreendida entre 8 °C e 30 °C. Nao conservar no frigo-
rifico. Conservar em local fresco e seco, protegido da humidade e das fontes
de calor.
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mucHsamiry
MOUTHWASH
OTOHATIKO SlaAupa
ZUVEPYO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOLOV OTn Sladikacia avayévvnong
Tou oTopatikol BAevvoyovou

NA MHN TO XPHZIMOMMOIEITE T'lA AIAQOPETIKEZ EDAPMOIEX
ArO EKEINEX MOY ANA®EPONTAI XTO ®YAAO OAHIION

MPOOPIZMOZ XPHZHZ: To otopatiké SidAupa Mucosamin® eival pia 1aTpIKr
OUOKEUN HE KUPIWG TIPOCTATEUTIKY] &pAon TOU OTOHATIKOU PBAewwoyovou, Tou
Tiapayetat cupdwva pe tnv Odnyia 93/42/CEE MDD. To poidv TEPIEXEL UAAOUPOVIKO
0€0, KUPIO OLOTATIKO TOUL OLVSETIKOD LOTOU KAl apIvo&éa Tou Tipoopifovtal va
£LVOr|O0LV. TO OXNHATION6 TOU KOMay6vov. To oTopaTko SildAupa Mucosamin®
pe T Poriela NG MPOOCTATEVTIKIG O6PACNG TOU AOKE(Tal ard Ta CUOTATIKA,
TpoopiCeTal va Boneroel otn Sladikaaoia avayewwnong Tou OTOUATIKOL BAEVWOYOVOU
TIPOKEIWEVOU VA SIEUKOADVEL PIlA TAXEIQ EMOVAWON TWV TIEPIOXWY TNG EEEAKWONG
KalL TNV TaUTdXPOVN Keiwan Tou Tidvou. To otopatikd Sidhupa Mucosamin® yia Tig
1610TNTEG TOU XPNOIHOTOLETAL EI8IKA 0 oUVOLACKO HE TNV évapén NG Bepaneiag
He akTivoPolia r xnpeloBeparteia Pe okomo va Pelwbei N ouxvotnTa epdaviong
MG PAewoyovitdag, otn Bepareia TG PBAevvoyovitidag amd aktivobepartela
Kal XnueloBepareia, ot EAKWSEIG TIABOAOYIEG TNG OTOHATIKAG KOIOTNTAG (TTX.
TIEPPIYa, TePPIyoelSe, dlaBpwtikd lichenplanus), oe urotporuaCouoes apBwdelq
OTOHATITISEG, HETA ATIO XEIPOUPYIKEG EMEUBACEIG TNG YAWOOUG KAl TOU OTOMATIKOD
BAewvoydvou, oo gOvdpopo Kkauoadyiag otoparog (burning mouth syndrome)
QaKOpIN Kat SeLTEPELOVTWG OTO UVOPOHO Sjogren.

MEPIFPA®H: Eival éva SidAupa mou XpnooMoIETal yia TV evudatwan Twv
OTOpATIKGV BAewwoyovwy €mi Twv ornoiwv aokel pia mpooTareuTikn Spdon.
AvakoudiCel TIG epEBIOTIKEG KATAOTACEIG TNG OTOMATIKAG KOGTNTAG, TIoL
TipokaAoLvtal owvnBwg aro  PAewvoyovindeg. Mewdvel v evaoBnoia otig
efwTEPKEG emBEoel; Bonbuwvrag ot Sladikasia avarmiaong Twv 0TV G
OTOHATIKNG KONGTNTAG, ELVOWVTAG TAUTOXPOVA TN SIATHENON KAl TNV ArokaTtdoTaon
TWV PUOIOAOYIKWV GUVONKWV.

ZYNOEZH: KAOAPO NEPO, YAAOYPONIKO NATPIO, TAYKINH, L-MPOAINH,
L-AEYKINH, L-AYZINH HCI, MAPAYAPOZYBENZOIKOS MEGYAESTEPAS.
MAPAYAPOZYBENZOIKOS. MPOMYAEZTEPASY, MPOMYAENOIAYKOAH,
MOAYBINYAOMYPPOAIAONH K90, APOMA  MENTA I'/\YKYPPIZA,
ZAKXAPINIKO NATPIO, MOAYZOPBIKO 20, XPQXTIKH OYZIA E131 BLU
PATENT 85%, TETPANATPIO EDTA.

ZYZKEYAZIA: ®aAiSio twv 250 ml.

TPOMOZ APAZHZ: Ot aMOWOEIG TG OTOUATIKAG KOINGTNTAG XapakTtnpifovrat
and epvbnua kal vrnotporidfovoa €AKn Tou BAEWOYOVOU pE TIOVO Kapipatog
TokiAnG coPapdtnrag. Mopdeg cofapwv PAevvoyovitidwy €xouv BapL avtikturo
oty roetnTa {wng Kat Propolv va BEcouv g KivGuvo Tnv IKavoTnTa avoxniq
Tou uggvpauuancuevou oxediov Beparteiag. H otopatikiy BAewwoyovitida mou
Tipokaleital ané padioBeparteia f ry\JSlOSEpClT[Slu €ival pia Kown Tapevepyela oe
aoBeveig pe Kapkivo. H (i Tou BAewoydvou avarrtiooeTtal péow pag epdong
€vapéng, akolouBeital ano pia $aon evioxuong TG (NHIAG: TO anoTéAeopa eival
Hia paon eE€Akwong mou akoAouBeital oe PeTaBANTEG TepLOdoug anod pia ¢daon
avdrmiaong Tou totol. To otopatikd Siahupga Mucosamin®, yia TiG SIkEG Tou
£VUSATIKEG KAl TIPOOTATEUTIKEG IOIOTNTEG TOU CTOPATIKOV B)\swov()vou, evoeikvutal
oe ouvduaopd pe TV évapfn TG PadloloyiknG Beparteiag 1 xnuelobepareiag
TIPOKEIEVOL va PeEWwBEel n emirrtwon g PAevvoyovitidag. To otopatikd SidAupa
Mucosamin®, ot Bepaneia Twv AAOIWTEWV SIAPOPWY ATIOAOYIWV TNG OTOPATIKIG
KOWOTNTAG, OXNHATICEL Pla pEPPBPAVN TIOL KAAUTTTEL KAL TTIPOOTATEVEL TOV AANOIWHEVO
BAevvoydvo €uvowvTag Hia Tio ypriyopn Heiwon Tou movou kal NG aiobnong
kagipatog. To uahouvpovikd of) kal Ta apIvoEEa otn ouvéxeld, BEtovtal oe Spdon
otV avayewntikny ¢daon TG PAevvoyovitidbag Kat euvoolv Tnv avdrAaon Tou
oTopatikol BAewoydvou.

ENAEIZEIZ XPHZHZ: Agob kafapioete ) otouatki KoAOTNTa, —Orwg
TIEPYPAPETAL TNV EMOLIEVN EVOTNTA "TIPOPUAGEEIS” EKTEEITE TAUTEIG OE OAOKANPN
Tr OTOHATIKT) KOOTNTA Kal 0TNV AAAOWWLEVN TEPLOXT). ZUVIOTATAL VA CLVELAlETE
Tiavta pla diarta araAaypévn anod ogva r MKAVTIKA TPOdIUa.

MPO®YAAZEIZ A TH XPHZH: Mpwv and ) Beparieia va anopakpuveTe anod v
EAKWSN TEPLOYXT) OTIOLOSATIOTE EEVO LAKO pe TIAVCELG i artald kaBaptopd pe yala.Na
HIn OTApATAOETE TUXOV TTPOKABOPICHEVEG QVTIHUKNTICOIKEG Bepareies.
ANTENAEIZEIZ: Avtevdeikvutal oe Tiepirttwon eruefawpévng unepevaiabnoiag
ota ouotatikd. Aev LNdpxoLV YVWOTa Pavdpeva unepdocooyiag. Aev UTapXoLY
VVWOTEG TAPEVEPYEIEG. Aev UMAPXOLV YWWOTEG GMNAETUSPACEIS HE PapUaka
Kal PAPUAKELTIKA TIPOIOVTa. MapOAO TOL SeV LMIAPXOLV YWOTEG TIAPEVEPYEIEG
OE TIEPITTTWON &YKLHOOLVNG kal BnAacpol, n eukaipia cuvtayoypadnong g
epappoynig anarteital ano tov 1atpd. To otopatikd SiaAupa Mucosamin® eivat éva
TIPOIOV TTIOL XapaKTNPICETaL ard KAAr avekTIKOTNTA.

MPOEIAOMOIHZEIZ: H nuepounvia AQEnG avagépetal oto Tpoidv Tou eivat
KAEIOTO Kal owOoTd aroBnkeupévo. Mnv To XpnoWomoleite PETA TV npepounvia
Aiéng. Mnv arooteipivete . Mnv To xpnoloroleite edv n ouokeuaoia elvau
avoitr A kateotpappévn. Mnv To xonotoroleite oe nepirtwon emBeBaiwpévng
vnepevaoBnoiag ota ovotatikd. Na ¢uAdcoetal pakpid and Ta nawldia . e
TEQIMTTWON  QVETUBUHNTWY  QvTIGPACEWY va oTapatioete T Bepameia kau va
{NTAOETE. IATPIKr) GLHPBOUVAR

AOZOAOTIA KAl XOPHIHZH: Ekteleite 3-4 edappoyéq v  nuépa,
Xpnoworouvtag 5-10 ml Tou TIPOIGVTOG KAl SIAVEUOVTAG TO OHOIOUoPpAa O OAN
N OTOHATIKM) KOGTNTA: KPATHOTE TO OTO OTOHA YA TOLAAKIOTOV éva Aertto. Mnv
Eem\UVeTe peta Tn Bepareia. Eival 6uvatd va ekTeNETe yapydpeg oTa Katwtepa
HEPN TNG OTOHATIKAG KONSTNTAG. AvAloya e T cofapdTnTa TwV CUPTTTWHATWY,
TO TIPOIOV pPTopEi va xpnotporotnBei kabapd f apalwpévo.

TPOMOZ AMOPPIWHZ: Mnv To S1a0KopTiiCeTE 0TO MEPIBAANOV.

TPOMOXZ AMOOHKEYZHZ: To ortopatikod &idAupa Mucosamin® mpémnet va
¢duldooetal oe Beppokpacia petagd 8 °C kat 30 °C. Mnv to anobnkeveTe oTO
Yuyeio. Na 1o anobnkevete oe Spooepd kal ENpd PEPOG, Hakpld arnd v vypacia
Kat arno mnyeg BeppdtnTag.
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mucHsamin
MOUTHWASH
Dang stc miéng
Gilp qua trinh tai tao Niém mac miéng

KHONG DUNG HOAC SU DUNG CHO CAC TRUONG HOP KHONG
PUQC NEU TRONG TO' HUONG DAN SU DUNG NAY

MUC DICH SU’ DUNG: Mucosamin® dang stic miéng 1a mot trang thiét bi Ly
t€ san xudt tuan thu Chi thi EU s8 93/42/EEC va hoat dong bao vé chu yéu
niém mac mleng San pham cé chlra hyaluronic axit, la thanh phan quan trong
clia cac md iién két va amino axit glup thic day hinh thanh collagen. Hoat
dong bao vé clia cac thanh phan glup qua trinh tai tao niém mac mieng nham
thic day nhanh lanh vét thuong tai céac vung bi loét, dong thm lam giam dau.
Mucosamin® dang stic miéng duoc dic biét sir dung: Bat dau xa tri hodc hoa
tri giup lam giam ti & viém niém mac; Trong diéu'tri viém niém mac do xa tri
hodc héa trj; Trong bénh Iy loét khoang miéng (nhur bénh pemphigut; bénh
pemph|g0|d bénh liken phang Icet) Trong loét mleng tai dién; Sau phau thuat
trén ludi va niém mac miéng; va Trong hdi chirng miéng bong rat hay thir phat
sau hoi chirng Sjogren.

MO TA: Mucosamin® dang suc mleng la dung dich dung tal cho bi viém, dugc
st dung dé > hydrat héa niém mac mleng nho do san pham c6 tac dung bao
vé. San pham gilp ngan chan va lam giam bat tay khoang mleng terorng
do viém niém mac gay ra. Mucosam|n® dang slic miéng cung glup qua trinh
phuc | héi cac mé niém mac bi ton thuong cla khoang mleng lam glam su
kich (rng cuc bo trong miéng dong thai thic day duy tri va phuc héi cac diéu
kién sinh ly.

THANH PHAN: NUGC TINH KHIET, NATRI HYALURONAT, GLYCINE,
L-PROLINE, L-LEUCINE, L-LYSINE HCI, METHYL PARAHYDROXYBENZOATE,
PROPYL PARAHYDROXYBENZOATE PROPYLENE GLYCOL,
POLYVINYLPYRROLIDONE K90, HUONG CAM THAO BAC HA, NATRI
SACCHARIN, POLYSORBATE 20, E131 85% CHAT TAO MAU XANH,
TETRASODIUM EDTA.

DONG GOI: Chai 250 ml.

CO CHE HOAT DONG: Cac thuong tn & khoang miéng dac trung bdi triéu
chirng ban dd va loét niém mac kém dau rat hoi quy & nhiéu cudng do khac
nhau. Cac hlnh thirc viém niém mac nghiém trong c6 anh hudng I6n dén chat
luong cudc song vacod thé Iam tén thuong dén kha nang chiu dung céc liéu
trinh trong qua trinh diéu tri cua ngudi bénh. Vlem niém mac miéng do xa tri
hoac hoa tri 1a moét tac dung phu thu’ung gdp & cac bénh nhan ung thu. Su
ton thuong niém mac phat trién & giai doan dau tlep theo la giai doan bung
phét tén thuong: hau qua la giai doan loét tlep dén la giai doan phuc hdi mé.
Nho kha nang hydrat hoa va ngan chan viém niém mac miéng, Mucosamm‘”
dang suc mleng dugc sir dung khi bat dau xa tri hoac hoa tri, dé lam glam
ty 1€ viém niém mac. Mucosamin® dang stic miéng, khi str dung cho diéu tri
cac ton thu'orng trong khoang mleng co 2 tac dung Tac dung dau tlen 1a hinh
thanh Io’p mang bao phu va bao vé nlem mac bij loét, glup Iam glam cam glac
dau va rat. Tac dung thir hai la nhd c6 hyaluronlc axit va cac amino axit giup
thlc day sur phuc hdi niém mac miéng trong suét giai doan tai tao.

HU’O’NG DAN sU DUNG: Sau khi lam sach khoang miéng nhu mé ta  trong
phan ‘than trong’ du’o‘l day, stic miéng bang san pham, tap trung vao vung bi
ton thuung Nén két hop str dung Mucosamin® dang stc miéng vé&i ché d6 an
khéng cé axit hodc khong an dé cay.

THAN TRONG KHI SU’ DUNG: TruGce khi dung can loai bd cac chat la khoi
vung loét bang céach rua va lam sach nhe véi gac. Khong dugc dirng céac liéu
phap diéu tri khang ndm da duoc chi dinh trudc do.

CHONG CHI DINH: Chong chi dinh trong cac truo’ng hop man_cam véi bat
ky thanh phan nao clia san pham. Khong c6 bao cao vé qua liéu. Khong co
bao céo vé tac dung phu. Khong c6 bao céo vé  twong téc véi cac thuoc hoac
duoc chat khac. Mac du khong cé bao céo Vvé tac dung phu trong suét qua
trinh mang thai va cho con bu, nhung can phai duoc sur chi dinh cla bac s§.
Mucosamin® dang stic miéng thudng dung nap tét.

CANH BAO Han dung tham khac trén bao bi san pham chua mé va dugc
bao quan ding cach Khong sUr dung sau ngay hét han. Khéng khu‘ trung san
pham. Khéng sir dung néu bao bi da bi m& hoac hong Khong st dung trong
truo‘ng hop man cam véi bat ky thanh phan nao cla thudc. Dé xa tam vdi
cua tré em. Trong trudng hop c6 phan (rng bat loi, ngirng str dung va tham
khao y kién bac sy.

LIEU LUO'NG VA CACH SU’ DUNG: Rt tir tir 5-10 ml Mucosamin® dang
slic miéng vao miéng, stic quanh khoang mleng va ngam trong mleng it nhat 1
phut SUr dung Mucosamin® dang stic miéng ba dén bén Ian mot ngay Khong
stc, mleng lai bang nuéc thuo’ng sau khi dung san pham (o] thé dung san
pham stic miéng cho nhirng vung séu trong khoang miéng. Neu can, co thé
pha lodng san pham v&i nude tuy theo mire do nghiém trong cla triéu chirng.

XU LY: Hay cén than khi vit.

BAO QUAN: Mucosamin® dang suc miéng can bao quan & nhlet do trong
khoang 8°C - 30° C. Khéng | béo quan trong tu lanh. Bao quan & noi kho mat,
tranh xa noi 4m uét va nguon nhiét.

NHA SAN XUAT: Professional Dietetics S.p.A. - Via Ciro Menotti, 1/A - 20129
Milan Y

mucHsamin
MOUTHWASH

) Ptyn do ptukania jamy ustnej
Srodek wspomagajacy proces regeneracji btony sluzowej jamy ustnej

WYROB STOSOWAC WYLACZNIE DO ZASTOSOWAN, KTORE SA
WYMIENIONE W NINIEJSZEJ INSTRUKCJI

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE: Plyn do pfukania jamy ustnej Mucosamin® jest
wyrobem medycznym, wyprodukowanym zgodnie z wymaganiami Dyrektywy
93/42/EWG, przeznaczonym przede wszystkim do ochrony btony sSluzowej jamy
ustnej. Wyrdb zawiera kwas hialuronowy, gtéwny sktadnik tkanki tacznej, oraz
aminokwasy wspomagajace tworzenie kolagenu. Dzieki ochronnemu dziataniu
zawartych w nim skfadnikéw, wyréb Mucosamin® wspomaga proces regeneraciji
btony sluzowej jamy ustnej, przyspiesza gojenie w obszarze owrzodzenia i jednoczesnie
tagodzi dolegliwosci bdlowe. Ze wzgledu na swoje wiasciwosci, ptyn do ptukania jamy
ustnej Mucosamin® jest szczegdlnie zalecany do stosowania: w celu zmniejszenia
czestosci wystepowania standw zapalnych btony sluzowej w zwiazku z rozpoczeciem
radioterapii lub chemioterapii; w leczeniu standw zapalnych btony $luzowej
spowodowanych radioterapia i chemioterapia; w przypadku zmian patologicznych
w przebiegu wrzodziejacego zapalenia jamy ustnej (np. pecherzyca, pemfigoid,
nadzerkowa postac¢ liszaja ptaskiego); w przypadku nawracajacego aftowego zapalenia
jamy ustnej; po zabiegach chirurgicznych w obrebie jezyka i bfony $luzowej jamy ustnej;
w zespole pieczenia jamy ustnej (Burning mouth syndrome - BMS), a takze w przypadku
wtornej postaci zespotu Sjogrena.

OPIS: Roztwdr nawilzajgcy bione $luzowa jamy ustnej o dziataniu ochronnym. kagodzi
podraznienia w zwykle spowodowane stanem zapalnym bfon $luzowych w jamie ustnej.
Zmniejsza wrazliwo$¢ na bodzce zewnetrzne, wspiera proces regeneracii tkanek jamy
ustnej oraz rbwnoczesnie wspomaga utrzymanie i przywrocenie warunkow fizjologicznych.

SKLAD: WODA OCZYSZCZONA, HIALURONIAN SODU, GLICYNA, L-PROLINA,
L-LEUCYNA, L-LIZYNA HCL, METYLU PARAHYDROKSYBENZOESAN, PROPYLU
PARAHYDROKSYBENZOESAN, GLIKOL PROPYLENOWY, POLIWINYLOPIROLIDON
K90, AROMAT LUKRECJI MIETOWEJ, SACHARYNA SOL SODOWA, POLISROBAT 20,
BARWNIK E131 - BLEKIT PATENTOWY 85%, WERSENIAN CZTEROSODOWY (EDTA).

OPAKOWANIE: Butelka 250 ml.

DZIALANIE: Zmiany w obrebie jamy ustnej wystepuja w charakterze nawracajacego
rumienia i owrzodzenia btony $luzowej, z towarzyszacym piekacym boélem o réznym
nasileniu. Zapalenia btony $luzowej, zwiaszcza postacie ciezkie, w znacznym stopniu
wptywaja na jakos¢ zycia. Moga rowniez doprowadzi¢ do tego, ze opracowany plan
leczenia nie bedzie dobrze tolerowany. Zapalenie btony $luzowej jamy ustnej wywotane
radioterapig lub chemioterapia jest czestym skutkiem ubocznym wystepujagcym u
pacjentéw onkologicznych. W pierwszej fazie, tj. w fazie inicjacji nastepuje uszkodzenie
bfony $luzowej, po ktérej nastepuje faza wzmocnienia uszkodzenia, ktorej efektem jest
fazaowrzodzenia, anastepnie nastepuije fazaregeneracji tkanki o réznym czasie trwania.
Ptyn do ptukania jamy ustnej Mucosamin®, ze wzgledu na swoje wtasciwosci ochronne
oraz nawilzajace btone $luzowa jamy ustnej, jest wskazany do stosowania w celu
zmniejszenia czesto$ci wystepowania zapalenia btony $luzowej wywotanego
rozpoczeciem radioterapii lub chemioterapii. W przypadku leczenia zmian
chorobowych réznego pochodzenia w obrebie jamy ustnej, wyréb Mucosamin®,
tworzy film, ktéry pokrywa owrzodzenie btony $luzowej i stanowi na jej powierzchni
bariere ochronna, sprzyjajac szybszemu fagodzeniu odczuwania bolu i pieczenia. W
fazie regeneracji zapalenia btony $luzowej, kwas hialuronowy i aminokwasy wykazuja
dziatanie, i wspomagaja proces odbudowy bfony $luzowej jamy ustnej.

SPOSOB UZYCIA: Po oczyszczenlu jamy ustnej zgodnie z opisem przedstawionym w
punkcie ,Srodki ostroznosci”, przeptukaé cata jame ustna, skupiajac sie szczegdlnie
na jej uszkodzonym obszarze. Zasadniczo podczas stosowania wyrobu nalezy
przestrzega¢ diety, w ktérej unika sie spozywania kwasnych lub pikantnych potraw.

SRODKI OSTROZNOSCI: Przed rozpoczeciem stosowania wyrobu, usunaé wszelkie
ciata obce w obszarze owrzodzenia, poprzez doktadne przeptukanie jamy ustnej
lub dokfadne oczyszczenie gazikiem. Nie przerywac stosowania zadnych lekow
przeciwgrzybiczych, ktére zostaty przepisane.

PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci
na ktérykolwiek sktadnik. Nie sg znane zadne skutki przedawkowania. Nie sg znane
zadne skutki uboczne. Nie sa znane interakcje z lekami i substancjami leczniczymi.
Chociaz nie sa znane skutki uboczne w okresie cigzy lub karmienia piersia, jednak w
takich przypadkach decyzje o zastosowaniu i sposobie stosowania wyrobu podejmuje
wylfacznie lekarz. Plyn do ptukania jamy ustnej Mucosamin® jest wyrobem dobrze
tolerowanym.

OSTRZEZENIA: Termin przydatnosci wyrobu do uzycia odnosi sie wyfacznie do
nieotwartego i prawidiowo przechowywanego wyrobu. Nie uzywac po uptywie terminu
przydatnosci wyrobu do uzycia. Nie sterylizowaé. Nie uzywaé, jesli opakowanie
zostalo wczesniej otwarte lub uszkodzone. Nie uzywaé w przypadku stwierdzonej
nadwrazliwosci na ktdrykolwiek sktadnik. Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla
dzieci. W przypadku wystapienia dziatann niepozadanych, nalezy przerwac leczenie i
niezwiocznie skontaktowac sie z lekarzem.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Kazdorazowo uzy¢ po 5-10 ml piynu,
rozprowadzi¢ réwnomiernie po catej jamie ustnej i ptukac przez, co najmniej 1 minute.
Stosowac od 3 do 4 razy dziennie. Nie ptukac jamy ustnej po uzyciu wyrobu. Wyrdb
moze by¢ réwniez stosowany do ptukania dalszych czesci jamy ustnej. Wyréb mozna
podawaé w postaci rozcienczonej lub nierozciericzonej, w zaleznosci od stopnia
nasilenia objawdw.

METODY UNIESZKODLIWIANIA: Utylizowa¢ w sposob przyjazny dla srodowiska.
SPOSOB PRZECHOWYWANIA: Piyn do ptukania jamy ustnej Mucosamin® przechowy-

wacé w temperaturze od 8°C do 30°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce. Przechowywac
w chiodnym i suchym miejscu, chroni¢ przed wilgocia i trzymac z dala od Zrodet ciepta.

WYTWORCA: Professional Dietetics S.p.A., Via Ciro Menotti, 1/A - 20129 Mediolan
— Wiochy

mucHsamin
MOUTHWASH

Apa de gura
Ajuta in procesul de vindecare a mucoasei bucale

NU FOLOSITI PENTRU ALTE SCOPURI SAU iN ALTE MODURI
DECAT CELE SPECIFICATE IN ACEST PROSPECT

PENTRU CE SE UTILIZEAZA: Apa de gurd Mucosamin® este un produs medical
fabricat in conformitate cu Directiva UE 93/42 / CEE si are o actiune predominant
protectoare asupra mucoasei bucale. Produsul contine acid hialuronic, unul
dintre componentele de baza ale tesutului conjunctiv, si aminoacizi pentru a
favoriza formarea de colagen. Actiunea protectoare a ingredientelor ajuta in
procesul de regenerare a mucoasei bucale pentru a favoriza vindecarea rapida
a zonelor de ulceratie, reducénd in acelasi timp durerea.

Apa de gurd Mucosamin® se foloseste in special: la debutul radioterapiei sau
chimioterapiei pentru a reduce riscul de aparitie a mucozitei; in tratamentul
impotriva mucozitei aparute ca urmare a radioterapiei sau chimioterapiei; in
patologiile cu ulceratii ale cavitatii bucale (de exemplu: pemfigus, pemfigoid,
lichen plan eroziv); in stomatita aftoasa recurenta; dupa interventiile chirurgicale
asupra limbii si mucoasei bucale; si in sindromul arsurii gurii.

DESCRIERE: Apa de gura Mucosamin® este o solutie bucald topica care
poate fi folosita pentru a hidrata mucoasa bucala, avand un efect de protectie
a acesteia. Ajuta la prevenirea si eliminarea iritatiei cavitatii bucale cauzate, de
obicei, de mucozita. Apa de gurd Mucosamin® ajuta de asemenea in procesul
de vindecare a tesuturilor lezate ale mucoasei cavitatii bucale si la reducerea
sensibilitatii locale din gura, favorizand in acelasi timp pastrarea si restaurarea
conditiilor de protectie fiziologica.

COMPOZITIA: APA PURIFICATA, HIALURONAT DE SODIU, GLICINA,
L-PROLINA, L-LEUCINA, L-LIZINA HCL, PARAHIDROXIBENZOAT DE METIL,
PARAHIDROXIBENZOAT DE PROPIL, PROPILENGLICOL POLIVINILPIROLIDONA
K90, AROMA DE MENTA SI LEMN DULCE ZAHARINA SODICA, POLISORBAT
20, 85% CULOARE ALBASTRA PATENTATA E131, EDTA TETRASODIU.

AMBALAJUL: Recipient de sticld de 250 ml

cum ACTIONEAZA Leziunile din cavitatea bucald se manifesta prin eritem
si ulceratil ale mucoasei cu durerere arzitoare recurentd de intensitati diferite.
Formele severe de mucozité afecteaza grav calitatea vietii si poate compromlte
capacitatea pacientului de a tolera planul de tratament terapeutic stabilit.
Mucozita bucald provocata de radioterapie sau chimioterapie este un efect
secundar frecvent la pacientii cu cancer. Leziunile de la nivelul mucoasei
debuteaza cu o faza initiald, urmata de o faza de amplificare a leziunii: rezultatul
este o faza de ulcerare urmata de o faza de vindecare a tesutului. Apa de gurd
Mucosamin®, datoritd capacitatii de a hidrata si proteja cavitatea bucala, este
recomandata a fi folositd la debutul radioterapiei sau chimioterapiei pentru
a reduce riscul de aparitie a mucozitei. Apa de gurd Mucosamin®, folosita in
tratamentul leziunilor cavitatii bucale, are dubla actiune. Prima actiune consta
in formarea unui film care acopera si protejeaza mucoasa afectata de ulceratii,
ajutand astfel la reducerea durerii si senzatiei de arsurd. A doua actiune are loc
atunci cand acidul hialuronic si aminoacizii favorizeaza vindecarea mucoasei
bucale in faza de regenerare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Dupd spalarea cavitétii bucale conform
indicatiilor din sectiunea "Mésuri de precautie inainte de utilizare” de mai jos,
clatiti cavitatea bucald cu acest produs, insistand in zonele afectate. Este
recomandat si combinati folosirea apei de gura Mucosamin® cu un regim
alimentar sarac in acizi si condimente.

MASURI DE PRECAUTIE INAINTE DE UTILIZARE: inainte de tratament,
mdepartatl reziduurile de pe zonele zonele afectate de ulceratii prin clatire sau
curatare delicata folosind tifon. Nu intrerupeti eventualele tratamente antifungice
prescrise

CONTRAINDICATII: Contraindicat in caz de hipersensibilitate cunoscuta la
ingrediente. Nu s-au raportat cazuri de supradoza. Nu s-au raportat efecte
secundare. Nu s-au raportat cazuri de interactiune cu alte medicamente sau
substante medicale. Desi nu exista efecte secundare cunoscute in timpul
sarcinii si_aldptarii, medicul dumneavoastra va decide daca va va prescrie
produsul. In general, apa de gura Mucosamin® este bine tolerata.

AVERTISMENTE: Termenul de valabilitate se refera la produsul sigilat si corect
depozitat. Nu folositi produsul dupa data expirarii. Nu sterilizati. Nu folositi
produsul al cadrui ambalaj este desigilat sau deteriorat. Nu folositi in cazul in
care existd hipersensibilitate confirmatd la substantele componente. Nu
lasati produsul la indeméana copiilor. In cazul unor reactii adverse, intrerupeti
tratamentul si adresati-va unui medic.

DOZAJ $I ADMINISTRARE: Turnati usor in gurd 5-10 ml de apa de gura
Mucosamln® raspandind in toatd cavitatea bucald si mentinand lichidul in
guréa timp de cel putin un minut. Folositi apa de gurd Mucosamin® de trei sau
patru ori pe zi. Nu clatiti dupa folosire. Pentru a ajunge la zonele posterioare ale
cavitatii bucale, faceti gargara. Daca este nevoie, produsul poate fi diluat cu apa
in functie de gravitatea simptomelor.

ARUNCAREA: Aruncati cu grija produsul la gunoi.

DEPOZITARE: Apa de gurda Mucosamin® se va pastra la temperaturi intre 8°C
si 30°C. Nu tineti la frigider. Depozitati in locuri racoroase, uscate, ferite de
umezeala si caldura.

PRODUCATORUL: Professional Dietetics S.p.A. - Via Ciro Menotti 1/A Milano
- Italia
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Gargara
Agiz mukozasinin rejenerasyon siirecine yardimei olur

KULLANIM TALIMATLARINDA OZEL OLARAK BELIRTILMEYEN
ENDIKASYONLAR VEYA UYGULAMALAR IGIN KULLANMAYINIZ.

KULLANIM AMACI: Mucosamin® Gargara (Mouthwash), 93/42/EEC sayili
AB Direktifi ile uyumlu ve agirlikli olarak agiz mukozasi Uzerinde koruyucu
etkiye sahip tibbi bir cihazdir. Uriin, bag dokusunun énemli bir bileseni olan
hyaluronik asit ve kolajen olusumunu tesvik etmeye y6nelik amino asitler icerir.
Bilesenlerin koruyucu etkisi, Ulserli bolgelerin hizli iyilesmesini tesvik etmek
icin agiz mukozasinin yeniden olugsum stiirecine yardimci olmayi amaglar, bu
da agrida eszamanli bir azalmaya neden olur. Mucosamin® Gargara 6zellikle su
kullanimlar igindir; mukozit insidansini azaltmaya yardimci olmak igin radyolojik
tedavi veya kemoterapi baslangicinda; radyoterapi veya kemoterapiye bagh
mukozit tedavisinde; agiz boslugunun Ulseratif patolojilerinde (6rn. pemfigus,
pemfigoid, erosif (agindirici) lichen planus); tekrarlayan aftéz stomatitte; dil
ve agdiz mukozasinda yapilan cerrahi operasyonlarin ardindan; ve yanan agiz
sendromunda, ayrica Sjégren sendromunda ikincil olarak kullanilir.

TANIM: Mucosamin® Gargara, Uzerinde koruyucu etki gosterdigi oral
mukozayl nemlendirmek igin kullanilabilen topikal bir oral soliisyondur.
Genellikle mukozitin neden oldugu agiz boslugunun tahrisini énlemeye ve
hafifletmeye yardimei olur. Mucosamin® Gargara agiz iginde lokal hassasiyeti
azaltmaya yardimci olurken ayni zamanda fizyolojik kosullarin korunmasini ve
restorasyonunu destekleyerek agiz boslugundaki hasarll mukoza dokularinin
onarim siirecine ayrica yardimei olur.

BILESIM: ARITILMIS SU, SODYUM HiYALURONAT, GLISIiN, L-PROLIN,
L-LOSIN,  L-LiSIN HCL METIL PARAHIDROKSIBENZOAT PROPIL
PARAHIDROKSIBENZOAT, PROPILEN GLIKOL, POLIVINILPIROLIDON K90,
NANE MEYAN KOKU AROMASI, SODYUM SAKARIN, POLISORBAT 20, E131
%85 AGIK MAVi RENK, TETRASODYUM EDTA.

AMBALAJ: 250 ml sise.

ETKI SEKLI: Agiz boslugu lezyonlari, degisen siddette tekrarlayan yanma agrisi
ile mukozada eritem ve Ulserlerle karakterizedir. Siddetli mukozit formlarinin
yasam kalitesi Uzerinde agir bir etkisi vardir ve hastanin planlanan terapétik
tedavi planini tolere etme yetenegini tehlikeye atabilir Radyoterapi veya
kemoterapinin neden oldugu oral mukozit, kanserli hastalarda sik gorilen bir
yan etkidir. Mukozadaki hasar, bir baslangi¢ fazi ve ardindan bir hasar buytitme
fazi ile geligir: sonug, bir Ulserasyon fazi ve ardindan bir doku onarimi fazidir.
Mucosamin® Gargara, oral mukozayl nemlendirme ve koruma o&zelliginden
dolayl, mukozit insidansini azaltmak icin radyoterapi veya kemoterapinin
baslangicinda kullaniimak tzere tasarlanmisti. Mucosamin® Gargara, agiz
boslugu lezyonlarinin tedavisinde kullanildiginda ikili bir etkiye sahiptir. llk etkisi,
agn ve yanma hissini azaltmaya yardimci olan ulserli mukozayi kaplayan ve
koruyan bir film olusturur. Ikinci etkisi, hyaluronik asit ve amino asitlerin rejeneratif
faz sirasinda oral mukozanin onarimini desteklemeye yardimci oldugu yerdedir.

KULLANIM TALIMATLARI: Asagidaki ‘onlemler’ boliminde agiklandigi gibi
agiz boslugunu temizledikten sonra, hasarli bélgeye konsantre olarak triinle
tim agiz boslugunu durulayin. Mucosamin® Gargara kullanimini asidik veya
baharatl yiyeceklerden arindiriimis bir diyetle birlestirmek her zaman uygundur.

KULLANIM ONLEMLERI: Tedaviden 6nce Ulserli bolgedeki yabanci maddeleri
durulayarak veya gazll bezle yavas bir sekilde temizleyin. Regete edilmis
olabilecek herhangi bir antifungal tedaviyi birakmayin.

KONTRENDIKASYONLAR: Bilesenlere karsi bilinen asiri duyarlilik durumunda
kontrendikedir. Doz agimi ile ilgili herhangi bir rapor bulunmamaktadir. Herhangi
bir yan etki raporu bulunmamaktadir. llaglar veya tibbi maddelerle herhangi bir
etkilesim bildirilmemistir. Hamilelik ve emzirme déneminde bilinen herhangi bir
ikincil etkisi olmamakla birlikte, regete yazmanin uygun olup olmadigina karar
vermek hekime birakilmistir. Mucosamin® Gargara genellikle iyi tolere edilir.

UYARILAR: Son kullanma tarihi, muhdrlenmis ve uygun sekilde saklanmis
Urtin anlamina gelir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Sterilize
etmeyiniz. Ambalaj acilmis veya hasarl ise kullanmayiniz. Bilesenlere karsi
bilinen asin duyarliik durumunda kullanmayiniz. Gocuklarin erisemeyecegi
yerlerde saklayiniz. Advers (Olumsuz) reaksiyonlar durumunda, kullanmayi
birakin ve bir doktora danisin.

DOZAJ VE KULLANIM SEKLI: 5-10 ml Mucosamin® Gargarayi agziniza nazikge
dokun, Urint agiz bosluguna esit sekilde dagitin ve en az bir dakika agzinizda
tutun. Mucosamin® Gargaray! glinde U¢ veya doért kez kullanin. Kullanimdan
sonra durulamayin. Agiz boslugunun arka kisimlari igin Urtin gargara yapilabilir.
Gerekirse semptomlarin siddetine gore Urtin su ile seyreltilebilir.

iMHA: Lutfen dikkatli bir sekilde imha ediniz.

DEPOLAMA: Mucosamin® Mouthwash 8 °C ile 30 °C arasinda saklanmalidir.
Buzdolabina koymayiniz. Nemden ve isi kaynaklarindan uzakta, serin ve kuru
bir yerde saklayiniz.

URETICI: Professional Dietetics S.p.A. - Via Giro Menotti, 1/A - 20129 Milano
- ltalya

mucHsamin
MOUTHWASH

Jguws
ool Ghlll sl wazd Oldas § dslus

OIolyYl § 855l ells sgw @y (212Y pusiay ¥

Jlosal 519>

Osal Gk U3g il Gblakl sLidl) &ilasd 1S USCiy pibitu b poiians 58 (palisSsee o)l Ugus
Ll grail) L8N 35Sl sy ST eliinygllg)l Gans s pmiack] gsins -93/42/CEE MDD 3,
2YsSl B3le (585 e aslus deiel plosly

dos il blall clas sl 25 Aas G s P o dsly $ W15 0l s 58 elisSsun
5 315 opelisSsee ol s olss s Y sy ) oSl Gl 503 e

bl sl Sl pes ~LA:QI llls eleiyl il
Ts Cloladll o) pdll 23 Slonyi gl § IS paditanss GlasSl Malls
il bkl laally gLl ol o] Oludasll dongts 5 Sall Lassod] ()l dblie Sladls (ST
Opbed dalie e (553 ISy pintues oS L 3lod) )] deilias

lssdl

U Lkl cLil Doy o) paditn dslne 5 Bl 50

bl
e & a6lns @yl Cingnd) ol slih Allas n 355 sl 1y o103 bl o i
g8l oo sl Alodl e Blasl e 35l

S

etsn gl o0 350 G-l Gmsel-d] iy pmdl e psposall Slisyslla (e slo

gl ol K90 90y s s S5l cxkrst SlpyieSssasalil s SlajieceSsably
38 6] 85% Lo 131 6] (23U G330 Dba 20 Sl ygadss cpordsall oaBar corim 3yl 42

N pos0liS 4]

Sgll

e 250 80,6

Jelad) & b
Bl ¢ by Gbled) il § 8y,Sall 5y JpecYl ssadd] gl s = ual,&w
s O Sk (303 Bl 8352 e xS 5 Ly 8ol Lbolid slil] Llgd] J
T dsgastl el dhsd ddlsl 5yl é ,,a

sl JEY1 asT 50 GlasSUl Ml T oletdl @dall s ol 5WJ| bl Ll Olatl yam
(» I8 o, L1 I8 bl ezl s 0 55ty ol sl popn (5 053ty 52T (525 s 3l 8,52k
U135 Aoy s dilise OBsl § Ly Gl il dlose o 15 53,720 B35 oo loma
@ & ey 6 (@il Gbld) slal] (palisSsue o) Jsu Lymie A A3B5Mls dub,bl pailasdl dentss
bkl clasll Glgd] Lol 2ally oletl Ml &l
okl slidll ams Ghis dab Nbsss.,, o)l Jgu A1 9adll Cismd) Ollol ¥ ds
Ao § deall plom Vs Aisyslall gane o U8 el s B pelly (Y Caudes (0 33m9 grat)
A bl slaall slid s Igaslags Gbld) Lol Guzs
flwyl Ololiy)
dihil) eliSs JolSIL @il b gty «clblimY § dm b pudse 90 LS @il Ciyses Caal dsy
Dlall
Byl Slsa T Oleds Loy sy G dasbll o YU G132 plas els] by
Jloszal Ol
Sy Cadantl of Caladd) 3o,b e g Ml sl U3 gl dlall dahill os do sk dlse ol 3L o
bl plasiuly Cigds
diog (3 Olyyhil) slas Jatss e (ol plusal i3 Y

Jlosial @lse
55 g B deabeod] Ao § il el.\a..wl n“ y

Ol ikl 34 038 ga Blia pamitas aily alisSsme MJ\ Usad gy
Ol pdod

o USa bsdoes 3l pamiukl OF U] iy doall clyis) )6 3529
Aol )5 elgn] dsy dolasinl o2 Y

dagiss o Y

AW 5 i SO0 1] Bl plasial oz Y

43655 (30 813 bl Dl & pamitand] plasiial 020 Y

JBLYI 0 Jslize e Tousms adon

bl 85lauly 3=l plasen] 8y o2 Solas OMelds 2929 Ul §

Szl iy by ds. 2l
Cyged Jols Gulize JSis 43555 329 Ja 10 U1 5 oo slaie (»,.Jl & Olyo gzl 5] SN Jsadll pasiiuy
sl sy o)l Cabd oy Y .Y e 228 M\&I:mb" Yl go JolSUL ol
sdll sl (e &I el 8858 Jas 5kl o
2Vl Byshs o hliee 51 3Sye il plusiu] oS
Sgusl (o palsed| dis ybo
oy dis palsdll 253
53l
AN § Bahoy ¥ dyste d2)3 30 5 Dl2d 8 o 21558 Byl d2yd § GelisSeee el Jsud Brbo
Sldl yslasy disbyll o s Blarg b 0 § Jadoy
sl dzial) &S5
«Fabbricante Professional Dietetics S.p.A» doalukl puSczind Jbsmuds p (50 0l 458
Wkl - %0 20129 - 1/1 Gsiua 955 gl

mucHsamin
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Read instructions for use

Do not use if package is damaged

Do not dispose into the environment

a0

oA Temperature limit between 8°C and 30°C

Keep away from moisture

Keep away from heat

CE mark accompanied by Notified Body
c € 0373 identification no. (0373: ISS) - signifies

European technical conformity

BARCODE 8021756001808

IFI MUMI VS 240829 REV.05

o T

Via Ciro Menotti, 1/A - 20129 Milan -

Italy





