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Pilna informacja o bezpieczenstwie

Produkt, ktérego dotyczy informacja: Corega Extra Strong

Typ dziatania: Przerwanie produkcii i dystrybuciji kremoéw zawierajacych cynk, Przeznaczonych do
mocowania protez zebowych
Data: 18.02.2010

Szanowna Panij Magister, Szanowny Panie Magistrzel

zebowych. Firma GSK z wiasnej inicjatywy zapobiegawczo przerwata produkcje, dystrybucje i reklamowanie
tego produktu.

W informaciji dia konsumentow przedstawiamy nastepujace instrukcje dla konsumentéw:

1. Co w takiej sytuacji powinni zrobié konsumenci: Osoby, ktére stosowaly produkt prawidiowo,
moga nadal go uzywaé w bezpieczny sposéb. Nalezy pamietaé o tym, aby stosowaé produkty
zgodnie z zaleceniami na opakowaniu:

Szczeg6ly przedstawiono ponizej.

2. Jezeli uzywat(a) Pan/Pani produktu zawierajacych cynk Corega Extra Strong przez kilka lat w
ilogci wigkszej niz zalecana na opakowaniu, na przykiad:
® uzywanie kremu CzeSciej niz raz dziennie lub
* gdy tubka 40 g wystarcza na mniej niz 3 tygodnie lub
¢ gdy ma Pan/Pani obawy dotyczace swojego stanu zdrowia,

woéwczas nalezy
* Przerwaé stosowanie kremy.
e Skonsultowa¢ sie z lekarzem.
* Rozpoczaé stosowanie alternatywnego kremu niezawierajacego cynku.

Powyzszy produkt nie wymaga wycofania ze sprzedazy. Nie wystepuja zadne problemy z bezpieczeristwem
ani problemy z Samym produktem, gdy jest on stosowany zgodnie z zaleceniami. Firma GSK z wiasnej
inicjatywy Zapobiegawczo przerwala produkcije i dystrybucje kreméw Zawierajacych cynk. Przedstawiciel GSK
bedzie w kontakcie z Paristwem w celu przedstawienia terminu wprowadzenia zamiennika kremu, ktéry nie
bedzie zawierat cynku. W krajach, w ktérych GSK prowadzi sprzedaz kreméw w wariantach bez cynku, mogg
Paristwo nadal zamawiaé te produkty w dotychczasowy Sposob. Ze wszelkimi Pytaniami prosimy zwraca¢ sie
do p. Malgorzaty Michatkow (22) 576 9600.



Jezeli opiekuje sig¢ Pan/Pani jakimikolwiek pacjentami, ktérzy zgtaszajg objawy neurologiczne zwigzane z
nadmiernym, diugotrwalym stosowaniem kreméw do mocowania protez zebowych, nalezy skierowa¢ takiego
pacjenta do jego lekarza na badania. Prosimy takze o zgtaszanie takich przypadkéw do naszej firmy
wypetniajac formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego na stronie www.gsk.com.pl lub wysylajac
standardowy formularz na nr faksu (22) 576 9281.

Z powazaniem,

S annltnd

Dr. Howard Marsh
Chief Medical Officer
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare

Zatacznik

Petna instrukcja bezpiecznego i skutecznego stosowania:

Corega Extra Strong utrzymuje proteze przez caly dzien. Dla zapewnienia mocnego utrzymania protezy krem
nalezy stosowac¢ raz dziennie. Nalezy zaczynaé od malej iloéci kremu. Uzycie zbyt duzej ilosci kremu moze
spowodowac jego wyptywanie. W przypadku wyptywania kremu, nastepnym razem nalezy uzyé mniejszej
ilosci. Nie stosowac czesciej niz raz dziennie. Tubka zawierajgca 40 g powinna wystarczy¢ na okoto 3 tygodnie
stosowania. Jesli tak sig nie jest, oznacza to, ze stosuje Pan/Pani zbyt duze ilosci kremu, co moze byé
objawem Zle dopasowanych protez. Nalezy regularnie uczeszczaé do dentysty. Rutynowe wizyty u dentysty
przyczyniajg si¢ do zachowania zdrowia jamy ustnej i sg konieczne do sprawdzenia, czy noszone przez
Pana/Pania protezy sg dobrze dopasowane.

Sposéb aplikacji kremu mocujacego

Umyj i osusz protezy.

Nanies$ na proteze dwa lub trzy paski o dlugosci okolo 6 mm, niezbyt blisko krawedzi.

Przed zalozeniem protezy wyptucz jame ustna,

Nat6z proteze, dociénij jg i przygryz na kilka sekund, by zapewnié jej dobre umocowanie.
oAby koficowka tubki nie zatykata sie, nakretka i koricéwka musza byé suche.

hPON=

Sposéb wyjmowania protezy zgbowej
1. Przeplucz jame ustng woda.
2. Powoli wyjmij proteze, poruszajac jg kolyszacym ruchem.
3. Usun resztki kleju mocujacego z protezy i jamy ustnej za pomoca cieptej wody i miekkiej
szczoteczki do zebdw.
4. W celu doktadnego oczyszczenia protez uzywaj preparatu specjalnie przeznaczonego do tego
celu.

Wazne informacje na temat produktu:

e Produkt zawiera cynk. W przypadku codziennego stosowania suplementéw cynku, przed
zastosowaniem tego produktu nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem.

e Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze skladnikéw kremu. W przypadku
wystapienia dyskomfortu stosowanie produktu nalezy przerwaé.

¢ Podczas stosowania produktu zgodnie ze wskazaniami moze dochodzié do polykania jego
niewielkich ilosci — nie jest to szkodliwe.

e Stosowaé zgodnie ze wskazaniami. Stosowanie nadmiernych ilosci tego produktu przez dtuzszy
czas moze prowadzi¢ do powaznych powiktarn zdrowotnych spowodowanych nadmiernym
spozyciem cynku.

o dotyczy informacja:
APLRACIE c

Opakowanie produktu, ktéreg




Informacja dla polskich konsumentéw

Celem niniejszej informagiji jest zwrécenie Panstwa uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia
zwigzane z diugotrwatym stosowaniem w nadmiernych ilosciach kremu do protez zgbowych Corega Extra
Strong, zawierajacych cynk. Firma GSK z wiasnej inicjatywy zapobiegawczo przerwata produkcje,
dystrybucje i reklamowanie tych produktéw.

Najwazniejsze dla firmy GSK jest bezpieczeristwo konsumentéw. GSK stale monitoruje publikowang
literature naukowa oraz ofrzymywane zgloszenia zdarzen niepozadanych dotyczacych wszystkich jej
produktéw. Istnieje wiele zrodet cynku i jest to bardzo wazny sktadnik zdrowej diety. Jednak w 2009 r.
otrzymali$my wigksza liczbe zgtoszen dotyczacych zdarzen niepozadanych. W potaczeniu z
opublikowana literaturg sugerujg one, ze nadmieme stosowanie, zazwyczaj przez kilka lat, kremu do
protez z solami cynku, moze prowadzié do podwyzszenia poziomu cynku w organizmie, co z kolei moze
by¢ zwigzane z rozwojem objawéw neurologicznych, takich jak dretwienie, mrowienie lub ostabienie
koriczyn gérnych i dolnych, trudnosci z chodzeniem, zaburzenia rébwnowagi, a takze problemow
dotyczacych krwi, takich jak niedokrwistosé. Doniesienia te sg bardzo rzadkie, biorac pod uwage fakt, iz
produktéw tych uzywa wiele milionéw oséb.

Nalezy zauwazyé, ze cynk nie jest wchtaniany w jamie ustnej, lecz dopiero po potknieciu. Niewielka ilo&&
kremu jest polykana podczas normalnego stosowania. Nie jest to szkodliwe.

Krem Corega Extra Strong jest bezpieczny w stosowaniu, o ile jest uzywany zgodnie z zaleceniami
Zawartymi w ulotce dolgczonej do opakowania (patrz nizej). Wigkszo$é konsumentow stosuje sie do tych
zalecen. Jednak cze$¢ konsumentéw naktada na protezy wiecej kremu niz jest to zalecane i stosuje go
czesciej niz raz dziennie, Zazwyczaj z powodu Zle dopasowanych protez.

Co w takiej sytuacji powinni zrobié konsumenci

1. Osoby, ktére stosowaty produkt prawidiowo, moga nadal go uzywa¢é w bezpieczny
sposéb. Nalezy pamigtaé o tym, aby stosowaé produkty zgodnie z zaleceniami na
opakowaniu:

»Dla zapewnienia mocnego utrzymania protezy krem nalezy stosowaé raz dziennie. Nalezy
zaczyna¢ od matej ilosci kremu. Uzycie zbyt duzej ilo$ci kremu moze spowodowaé jego
wyptywanie. W przypadku wyplywania kremu, nastepnym razem nalezy uzyé mniejszej ilosci. Nie
stosowaé czesciej niz raz dziennie. Tubka zawierajgca 40 g powinna wystarczy¢ na okoto

3 tygodnie stosowania. Jezeli uzywa Pan/Pani zbyt duzej ilosci kremu, moze to byé objawem zle
dopasowanych protez. Nalezy regularnie uczeszczaé do dentysty. Rutynowe wizyty u dentysty
przyczyniajq si¢ do zachowania zdrowia jamy ustnej i sg konieczne do sprawdzenia, czy noszone
przez Pana/Panig protezy sq dobrze dopasowane”.

2. Jezeli uzywal(a) Pan/Pani produktéw Corega Extra Strong zawierajacych cynk przez kilka
lat w ilos$ci wigkszej niz zalecana na opakowaniu, na przykiad:
¢ Uzywajac kremu wiecej niz raz dziennie lub
¢ Gdy tubka 40 g wystarczata na mniej niz 3 tygodnie lub
¢ Gdy ma Pan/Pani obawy dotyczace swojego stanu zdrowia

woéwczas nalezy
* Przerwac stosowanie preparatu.
e Skonsultowaé¢ sie z lekarzem.
* Rozpoczaé stosowanie altematywnego kremu niezawierajacego cynku.

Z wszelkimi pytaniami moga Paristwo zwracaé sig do firmy GSK, dzwoniac pod numer (22) 576 9600.

Wigcej informacji na temat Corega i cynku, znajdziecie Paristwo na www.corega.pl



Zalgeznik

Petna instrukcja bezpiecznego i skutecznego stosowania:

Corega Extra Strong utrzymuje proteze przez caly dzien. Dia Zapewnienia mocnego utrzymania protezy
krem nalezy stosowaé raz dziennie. Nalezy zaczyna¢ od matej iloci kremu. Uzycie zbyt duzej iloSci
kremu moze spowodowa¢ jego wyplywanie. W przypadku wyplywania kremu, nastgpnym razem nalezy
uzy¢ mniejszej ilosci. Nie stosowaé czesciej niz raz dziennie. Tubka zawierajaca 40 g powinna
wystarczy¢ na okolo 3 tygodnie stosowania. Jeéli tak sie nie jest, oznacza to, ze stosuje Pan/Pani zbyt
duze ilosci kremu, co moze by¢ objawem Zle dopasowanych protez. Nalezy regularnie uczeszczaé do
dentysty. Rutynowe wizyty u dentysty przyczyniaja si¢ do zachowania zdrowia jamy ustnej i sg konieczne
do sprawdzenia, czy noszone przez Pana/Panig protezy s dobrze dopasowane.

Sposéb aplikacji kremu mocujgcego
1. Umyj i osusz protezy.
2. Nanie$ na proteze dwa lub trzy paski o dtugosci okoto 6 mm, niezbyt blisko krawedzi.
3. Przed zaloZeniem protezy wyplucz jame ustna.
4. Nat6z proteze, dociénij ja i przygryz na kilka sekund, by zapewnié¢ jej dobre umocowanie.
oAby koricowka tubki nie zatykata sig, nakretka i koricowka muszg byé suche.

Sposéb wyjmowania protezy zgbowej
1. Przeplucz jame ustng woda.
2. Powoli wyjmij protezg, poruszajgc jg kolyszacym ruchem.
3. Usuri resztki kleju mocujacego z protezy i jamy ustnej za pomocy cieptej wody i migkkiej
szczoteczki do zgbow.
4. W celu dokladnego oczyszczenia protez uzywaj preparatu specjalnie przeznaczonego do
tego celu.

Wazne informacje na temat produktu:

¢ Produkt zawiera cynk. W przypadku codziennego stosowania suplementéw cynku, przed
zastosowaniem tego produktu nalezy skonsultowaé sie z lekarzem.

¢ Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na ktérykolwiek ze sktadnikéw kremu.
W przypadku wystapienia dyskomfortu stosowanie produktu nalezy przerwaé.

¢ Podczas stosowania produktu zgodnie ze wskazaniami moze dochodzié do potykania jego
niewielkich ilosci — nie jest to szkodliwe.

¢ Stosowat zgodnie ze wskazaniami. Stosowanie nadmiemych ilosci tego produktu przez
diuzszy czas moze prowadzi¢ do powaznych powikiarn zdrowotnych spowodowanych
nadmiernym spozyciem cynku.

dotyczy informacja:




