
REPAIR Afta Instrucțiuni de utilizare
                                                Gel pentru afteREPAIR Afta

Dispozitiv medical
15ml

Vă rugăm să citiți cu atenție aceste instrucțiuni de utilizare, deoarece conțin informații importante pentru pacient privind utilizarea dispozitivului medical                                                                       Gel pentru afte, apoi păstrați-le pentru a le putea 
reciti, dacă va � necesar.

REPAIR Afta

1.   Ce este
                                                                                            este un dispozitiv medical sub formă de gel protector, utilizat pentru a crea o peliculă protectoare pe suprafața mucoasei bucale, care izolează zona afectată de eroziuni sau ulcerații 
cauzate de factori iritanți. Ameliorează simptomele, inclusiv senzația de arsură și durere cauzate de ulcerațiile bucale și susține procesul adecvat de regenerare a epiteliului din cavitatea bucală.
Produsul este recomandat și în cazul leziunilor minore și abraziunilor mucoasei bucale provocate de proteze dentare sau aparate ortodontice.
Produsul este destinat copiilor începând cu vârsta de 1 an și adulților.

2.   Care este scopul utilizării 
Stomatita aftoasă este o afecțiune frecventă a mucoasei bucale, care constă în apariția periodică a uneia sau mai multor eroziuni sau ulcerații dureroase, acoperite cu un strat �brinos și înconjurate de o zonă de in�amație. Aceste 
leziuni sunt cel mai adesea localizate pe mucoasa mobilă, nekeratinizată a obrajilor, buzelor, planșeului bucal, arcurilor palatine și palatului moale. Apariția ulcerațiilor bucale este precedată de simptome percepute de pacienți sub 
formă de furnicături și senzație de arsură. 
                                                                                            este recomandat în următoarele cazuri:
•   afte mici (afte Mikulicz) - leziunea este o eroziune foarte dureroasă cu dimensiunea până la 10 mm, unică sau multiplă, care dispare fără a lăsa cicatrici în 7-14 zile;
•   ulcerații bucale de tip herpetiform – apar sub forma unor numeroase eroziuni mici, adesea foarte dureroase, răspândite în întreaga cavitate bucală și care se vindecă în câteva zile sau săptămâni.
Dispozitivul medical poate � utilizat și în cazul ulcerațiilor bucale care apar ca simptom al unor sindroame patologice, cum ar �:
•   boala Behçet – ulcerațiile bucale sunt asemănătoare celor recurente obișnuite și se vindecă spontan, în general în decurs de 2 săptămâni, fără a lăsa cicatrici. Sunt dureroase și apar de obicei pe limbă, gingii sau pe mucoasa 
bucală a obrajilor.
Datorită proprietăților sale de barieră și conținutului de acid hialuronic, dispozitivul medical                                                                                              acoperă zona iritată a mucoasei bucale, izolând-o de iritanții mecanici și chimici, 
ameliorând simptomele dureroase – inclusiv senzația de arsură – și susținând regenerarea adecvată a epiteliului cavității bucale.

3.   Doze și mod de utilizare
                                                                                            trebuie utilizat conform instrucțiunilor de utilizare. În caz de orice nelămuriri, consultați medicul.
Dispozitivul medical este destinat copiilor începând cu vârsta de 1 an și adulților.
Doze:
Utilizați produsul de 3 până la 4 ori pe zi, după mese.
Mod de utilizare:
Preparat pentru uz topic la nivelul mucoasei bucale. Spălați-vă bine pe mâini înainte de utilizare. Cu ajutorul aplicatorului, aplicați o cantitate mică de gel (1-2 picături) pe zona afectată din cavitatea bucală, evitând contactul direct 
al aplicatorului cu leziunea. Dacă leziunea este di�cil de accesat, produsul poate � aplicat folosind un tampon de tifon steril sau un deget curat. Imediat după aplicare, evitați atingerea zonei cu limba timp de cel puțin 3 minute, 
pentru a permite formarea peliculei protectoare. Nu clătiți gura, nu consumați lichide și nu mâncați timp de cel puțin 30-60 de minute.
Utilizați                                                                                              numai până la remisiunea simptomelor și pentru o perioadă maximă de 14 zile.

4.   Precauții
Dacă nu se observă nicio ameliorare în decurs de 14 zile sau dacă simptomele se agravează, opriți utilizarea produsului și consultați un medic. 
Dacă sunteți gravidă sau alăptați, credeți că ați putea � gravidă sau intenționați să rămâneți gravidă, adresați-vă medicului sau farmacistului pentru recomandări înainte de a utiliza acest produs.
Din motive de igienă și pentru a evita transmiterea infecțiilor, se recomandă ca produsul să �e utilizat doar de o singură persoană.
Nu utilizați produsul după data de expirare înscrisă pe ambalaj sau dacă ambalajul este deteriorat.

5.   Contraindicații
Hipersensibilitate (alergie) la oricare dintre componentele produsului. 
Nu utilizați în ochi sau în interiorul urechii.
Nu utilizați în cazul ulcerațiilor bucale mari (ulcerații dureroase cu dimensiunea de 10-20 mm). 
Nu utilizați în cazul formelor clinice severe de aftoză recurentă (eroziuni sau ulcerații dureroase care se vindecă parțial, dar apar din nou în alte zone, cu dimensiunea între 5 și 10 mm).

6.   Condiții de păstrare:
A se păstra în ambalajul original, la o temperatură cuprinsă între 15-25°C. 
A nu se lăsa la vederea și îndemâna copiilor.
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7.   Compoziție
Substanța activă: hialuronat de sodiu cu greutate moleculară mare
Celelalte componente: apă puri�cată, glicerină, xilitol, hidroxietilceluloză, clorură de benzalconiu, sorbat de potasiu, edetat disodic, aromă de mentă, aromă de lămâie

8.   Conținutul ambalajului
                                                                                            este ambalat într-un tub din plastic care conține 15 ml de gel.
Ambalajul unitar conține: cutie din carton, tub de 15 ml cu supratipar și instrucțiuni de utilizare.
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Gofarm Sp. z o.o. 
Sp.k. Górników street 21/26 30-819 
Cracovia, Polonia www.gofarm.pl

Fabricat pentru:
MBA Pharma Innovation S.R.L., Loc. București, str. Calea Mosilor, nr. 158, et. 6, biroul 7, sector 2 

Explicația simbolurilor utilizate pe ambalaj:

  
 

Fabricantul 

                

 
Data de expirare 

  
Număr lot 

  
Consultați instrucțiunile de u�lizare 

 

 
Nu u�lizați dacă ambalajul este deteriorat 

              
Limită de temperatură 

 
Număr catalog 

 
 

Data ultimei actualizări a instrucțiunilor de utilizare: ianuarie 2025 ZNF/IU/01/2025


