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Read all of this leaflet carefully before this medicine is administered
to you because it contains important information for you.

Keep this leaflet. You may need to read it again.

- Ask your dentist or pharrnacist if you need more information or advice.

If you get any side effects, talk to your dentist or pharmacist. This
includes any possible side effects not listed in this leaflet. See section 4.
- You must takk to a dentist if you do not feel better or if you feel worse.

What is in this leaflet

1. What Tamponade 2000 is and what it is used for

2. What you need to know before Tamponade 2000 is administered to you

3. How to use Tamponade 2000

4. Possible side effects

5. How to store Tamponade 2000

6. Contents of the pack and other information

1. What Tamponade 2000 is and what it is used for

Tamponade 2000 is a disinfecting medicine for use in the oral cavity. It con-

sists of cotton and an active substance that releases iodine (iodoform).

Tamponade 2000 is used for the arrest of bleeding and for the disinfection

of infected wounds after the pulling of a tooth (tooth extraction).

2. What you need to know before Tamponade 2000 is administered to

you

Do not use Tamponade 2000:

- if you are allergic to iodoform, iodine or any of the other ingredients of this
medicine (listed in section 6).

- during pregnancy and breast-feeding.

Warnings and precautions

Talk to your dentist or pharmacist before Tamponade 2000 is administered

to you.

If you suffer from a functional disorder of the thyroid gland, Tamponade 2000
should be administered to you with particular caution.

Children and adolescents

The safety of Tamponade 2000 in children and adolescents has not yet been
established. Tamponade 2000 should therefore be used with caution in chil-
dren and adolescents.

Other medicines and Tamponade 2000

Tell your dentist or pharmacist if you are using, have recently used or might
use any other medicines.

No interactions between Tamponade 2000 and other medicines are known.

Pregnancy and breast-feeding

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are plan-
ning to have a baby, ask your dentist or pharmacist for advice before using
this medicine.

Tamponade 2000 must not be used during pregnancy and breast-feeding.
Driving and using machines

Tamponade 2000 has no known effects on the ability to drive and use
machines.

3. How to use Tamponade 2000

This medicine is exclusively administered by your dentist.

The strip-length of Tamponade 2000 is chosen by your dentist to entirely fill
the extraction wound.

When changing the gauze strip and at the end of treatment, your dentist will
ensure the complste removal of the insert.

Tamponade 2000 should not be used for a prolonged period of time and in
high doses. The duration of administration is determined by your dentist.

If more Tamponade 2000 than recommended has been used

Cases of overdose have only been reported after use of high doses on a
large area. In this case complaints such as drowsiness and confusional state
{central nervous symptoms) may occur.

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your den-
tist or pharmacist.

4. Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not every-
body gets them.

Not known (cannot be estimated from the available data)
Hypersensitivity reactions (e.g. contact allergic reactions), slight taste distur-
bances.

Other possible side effects
In case higher doses are applied over a prolonged period of time, an influ-
ence on the function of the thyroid gland cannot be ruled out.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your dentist or pharmacist. This includes
any possible side effects not listed in this leaflet. You can also report side
effects directly to the Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Germany, website: www.bfarm.de. By reporting side effects you can help
provide more information on the safety of this medicine.

5. How to store Tamponade 2000
Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the carton
after “Verwendbar bis". The expiry date refers to the last day of that month.
Shelf life after first opening: 6 months.

6. Contents of the pack and other information

What Tamponade 2000 contains

- The active substance is: iodoform. 100 g gauze contain 50 g iodoform.
- The other ingredient is: cotton.

What Tamponade 2000 looks fike and contents of the pack
Tamponade 2000 is a yellow, iodoform-containing gauze packed in alumini-
um-clad paper.

Tamponade 2000 is available in packs with 1 cmx 5 mand2 cm x5 m.
Not all pack sizes may be marketed.

Veuillez lire attentivement cette notice avant que ce médicament soit
utilisé chez vous car elle contient des informations importantes pour
vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Adressez-vous a votre dentiste ou pharmacien pour tout conseil ou
information.

Si vous ressentez I'un des effets indésirables, parlez-en a votre dentiste
ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Vous devez vous adresser a votre dentiste si vous ne ressentez aucune
amélioration ou si vous vous sentez moins bien.

Que contient cette notice ?:

1. Qu'est-ce que Tamponade 2000 et dans quel cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations a connaitre avant que Tamponade 2000 est
utiisé chez vous

3. Comment utiiiser Tamponade 2000

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Tamponade 2000

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. Qu'est-ce que Tamponade 2000 et dans quel cas est-il utilise
Tamponade 2000 est un médicament désinfectant pour une utilisation dans
la cavité buccale. Il est composé de coton et d’une substance active libé-
rant de I'iode (iodoforme).

Tamponade 2000 est utilisé pour 'nhémostase et la desinfection de plaies
infectées aprés d'extractions dentaires (extraction d'une dent).

2. Quelles sont les informations a connaitre avant que Tamponade

2000 est utilisé chez vous

N'utilisez jamais Tamponade 2000 :

- si vous étes adllergique a liodoforme, l'iode ou a l'autre composant
contenus dans ce médicament (mentionnés dans la rubrique 6).

- en cas de grossesse et d'allaitement.

Avertissements et précautions

Adressez-vous & votre dentiste ou pharmacien avant que Tamponade 2000
soit utilisé chez vous.

Si vous souffriez des dysfonctionnements de la thyroide, Tamponade 2000
doit étre utilisé chez vous seulement avec précaution particuliere.

Enfants et adolescents

La sécurité de Tamponade 2000 chez les enfants et adolescents n'a pas
encore été établie. Donc, Tamponade 2000 doit étre utilisé chez les enfants
et adolescents avec précaution particuliére.

Autres médicaments et Tamponade 2000

Informez votre dentiste ou pharmacien si vous utilisez. avez récemment uti-
lisé ou pourriez utiliser tout autre médicament.

Il n'y a pas d'interactions connues entre Tamponade 2000 et d'autres médi-
caments.

Grossesse et allaitement

Si vous &tes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou
planifiez une grossesse, demandez conseil & votre dentiste ou pharmacien
avant de prendre ce médicament.

L'application de Tamponade 2000 pendant la grossesse et I'allaitement est
contre-indiquee.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Tamponade 2000 n'a aucun effet sur I'aptitude a conduire des véhicules et
a utiliser des machines.

3. Comment utiliser Tamponade 2000

L'application a lieu exclusivement par votre dentiste.

La longueur de bande de Tamponade 2000 va étre déterminée par votre
dentiste de fagon a entiérement remplir la plaie d'extraction.

Lors du changement de la bande de gaze et a la fin du traitement, votre den-
tiste va assurer un enlévement complet de linsert.

Tamponade 2000 ne doit pas étre utilisé en dosages élevés et sur une durée
prolongée. La durée de I'application est prescrite par votre dentiste.

Si vous avez utilisé plus de Tamponade 2000 que vous n'auriez da
Des cas de surdosage n'ont été enregistrés a ce jour qu'aprés une applica-
tion sur des surfaces étendues de doses importantes ; dans de telles situa-
tions, une torpeur ou une confusion ont été relevés (symptdmes du syste-
me nerveux central).

Si vous avez d'autres questions sur I'utilisation de ce médicament, deman-
dez plus d'informations a votre dentiste ou a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indesirables eventuels

Comme tous les médicaments, ce medicament peut provoquer des effets

indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le
monde.

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données
disponibles)

Réactions d’hypersensibilité (par ex. réactions d'allergie de contact), pertur-
bations du godt modérées.

Autres effets secondaires possibles

En cas d'application a des doses élevées et pendant des durées prolongé-
es, il est impossible d'exclure un changement du fonctionnement de Ia thy-
roide.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre denti-
ste ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les
effets indésirables directement a : Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Allemagne, site internet: www.bfarm.de. En signalant les
effets indésirables, vous contribuez & fournir davantage d'informations sur la
sécurité du médicament.

5. Comment conserver Tamponade 2000
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Ne pas utiliser ce médicament apres la date de péremption mentionnée sur
la boite et le flacon aprés « Verwendbar bis ». La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois.

Ce médicament se conserve 6 mois aprés ouverture.

6. Contenu de I'emballage et autres informations

Que contient Tamponade 2000

- La substance active est : liodoforme. 100 g de gaze contiennent
50,0 g d'iodoforme.

- L'autre composant est : le coton.

Aspect de Tamponade 2000 et contenu de I'emballage extérieur
Tamponade 2000 est une gaze jaune contenant iodoforme, embaliée dans
papier pelliculé avec I'aluminium.

Tamponade 2000 est commercialisé en boites avec 1 cm x 5 m et 2 cm x
5m.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
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