Ligosan, PIL - PL

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ligosan, 140 mg/g, zel okolozebowy
Tylko dla dorostych

Doksycyklina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ sie do stomatologa lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym stomatologowi lub farmaceucie. Patrz punkt
4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest Ligosan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ligosan
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Ligosan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Ligosan i w jakim celu si¢ go stosuje

Ligosan zawiera substancje czynna doksycykline, ktdra jest antybiotykiem nalezacym do grupy
tetracyklin.

Ligosan jest przeznaczony do leczenia przewleklego i agresywnego zapalenia przyzebia, gdzie
kieszonka przyzebna ma gleboko$¢ > 5 mm i przeznaczony jest do stosowania u dorostych jako
metoda uzupetniajaca konwencjonalne leczenie niechirurgiczne zapalenia przyzgbia.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace prawidlowego stosowania preparatow
przeciwbakteryjnych.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ligosan

Kiedy nie stosowa¢ leku Ligosan

jesli pacjent ma uczulenie na doksycykling, inne antybiotyki tetracyklinowe lub ktorykolwiek

Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

u pacjentéw leczonych antybiotykami dziatajacymi nie tylko miejscowo (ogoélnoustrojowymi) na
krotko przed rozpoczgciem lub w trakcie leczenia zapalenia przyzgbia z uzyciem leku Ligosan;
nalezy poinformowac¢ stomatologa, jezeli pacjent przyjmowat antybiotyki, ale nie jest pewny, czy
byty to antybiotyki ogélnoustrojowe;

Ww czasie cigzy i karmienia piersia;

u dzieci 1 mtodziezy;

u pacjentow w grupie podwyzszonego ryzyka zachorowania na ostra chorobe¢ zwigzang z
zaburzeniami wytwarzania czerwonego barwnika krwi (ostrg porfiri¢);

u pacjentow z ostrg niewydolno$cig watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ligosan nalezy omowic to ze stomatologiem lub farmaceuta.

Leczenie antybiotykami tetracyklinowymi, w tym doksycyklina, moze wywota¢ podwyzszong
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wrazliwo$¢ na $wiatto oraz spowodowac reakcje nadwrazliwosci w wyniku narazenia na dzialanie
swiatta. W przypadku widocznych zmian skornych, np. zaczerwienienia skory, nalezy
poinformowac¢ stomatologa, ktory przerwie leczenie.

- W przypadku wystgpowania niewydolnosci watroby lub leczenia lekami hepatotoksycznymi,
nalezy zachowac ostroznos$¢ w stosowaniu antybiotykow tetrakcyklinowych, w tym doksycykliny.

- W przypadku wystepowania niewydolnos$ci nerek moze doj$¢ do akumulacji antybiotykow
tetracyklinowych, takich jak doksycyklina, co moze prowadzi¢ do zaburzenia czynnos$ci lub
uszkodzenia watroby. Poniewaz po zastosowaniu leku Ligosan stezenie doksycykliny w osoczu
byto bardzo male, wystapienie tych objawow w wyniku stosowania leku Ligosan jest mato
prawdopodobne.

- W przypadku pacjentow z przebytymi zakazeniami drozdzakowymi (kandydoza) leczenie
doksycykling moze zwickszy¢ ryzyko wystgpienia kandydozy jamy ustnej. Podobnie jak w
przypadku innych antybiotykow, stosowanie leku Ligosan moze doprowadzi¢ do podwyzszenia
oporno$ci mikroorganizméw (wiacznie z grzybami) na tetracykliny.

- Antybiotyki tetracyklinowe moga zmniejsza¢ aktywnos¢ Il czynnika krzepliwosci krwi
(protrombiny osocza). W zwigzku z tym, jesli pacjent jest jednoczesnie leczony lekami
przeciwzakrzepowymi, konieczne moze by¢ zmniejszenia ich dawki. Pomimo iz wystgpienie takich
objawow jest mato prawdopodobne w przypadku stosowania leku Ligosan, ze wzgledu na mate
stezenie doksycykliny w osoczu, nalezy jednak zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u tych pacjentow.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawac¢ dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ligosan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, stomatologowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore produkty lecznicze moga wykazywac interakcje z Ligosanem. Mozliwe s3 nastepujace
interakcje:

-z antybiotykami beta-laktamowymi, dlatego tez jednoczesne podawanie doksycykliny pacjentom
przyjmujgcym antybiotyki beta-laktamowe nie jest wskazane;

- jednoczesne stosowanie antybiotykow tetracyklinowych, takich jak doksycyklina, oraz
znieczulenia z zastosowaniem metoksyfluranu moze spowodowa¢ (prowadzacg do $mierci)
niewydolno$¢ nerek;

- doksycyklina moze nasili¢ toksyczne dziatanie cyklosporyny A.

Narazenie innych obszaré6w organizmu na doksycykling, poza miejscem poddawanym leczeniu
(ogodlnoustrojowe narazenie na doksycykline) po zastosowaniu leku Ligosan jest bardzo mate.
Jest mato prawdopodobne, aby wystapity wymienione interakcje dotyczace miejsc
niepodlegajacych leczeniu, ze wzglgdu na mate st¢zenie doksycykliny we krwi po zastosowaniu
leku Ligosan.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, stomatologa lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Stosowanie leku Ligosan w okresie cigzy jest przeciwwskazane.

Stosowanie antybiotykow tetracyklinowych w okresie rozwoju zgbéw moze spowodowac state
przebarwienie zgbow oraz uszkodzenie szkliwa.

Karmienie piersia
Antybiotyki tetracyklinowe, takie jak doksycyklina, przenikaja do mleka kobiecego, dlatego tez nie
zaleca si¢ stosowania leku Ligosan w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
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Ligosan nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ Ligosan
Ligosan powinien by¢ aplikowany wytacznie przez stomatologdéw.

Zalecana dawka
Stosowana dawka leku Ligosan rozni si¢ w zalezno$ci od wielkosci, ksztattu oraz glebokosci
kieszonek przyzebnych.

Metoda podawania

Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do stosowania okotozgbowego.

Powinien by¢ aplikowany przez stomatologdéw do kieszonek przyzebnych, za pomoca przeznaczonego
do tego celu urzadzenia.

Czas trwania leczenia
Ligosan jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ligosan
Nie ma ryzyka ostrego przedawkowania. W razie podania zbyt duzej dawki leku Ligosan, nalezy
usuna¢ go z kieszonki przyzebne;j.

Dziatania szkodliwe dla zdrowia (ostra toksycznos¢) w przypadku lekow zawierajacych
doksycykling sa nieznaczne, nawet po przyjeciu stosunkowo wysokich dawek. W razie
przypadkowego przedawkowania podanie produktow leczniczych, ktore zobojetniajg nadmierna
ilo$¢ kwasu solnego w zotadku (leki zobojetniajace kwas zotgdkowy) lub soli magnezu albo
wapnia zapobiegnie wchtanianiu z przewodu pokarmowego. Polega to na przeprowadzeniu
substancji czynnej, doksycykliny, w zwiazki, ktore nie mogg by¢ wchilonigte przez organizm
(niewchtanialne kompleksy chelatowe). Jezeli okaze si¢ to konieczne, nalezy podja¢ dalsze
leczenie objawowe i podtrzymujace. Doksycykliny nie mozna usungé¢ z krwiobiegu stosujgc
oczyszczanie krwi (dializg).

Dodatkowe pytania na temat tego produktu leczniczego nalezy kierowa¢ do stomatologa lub
farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czesto (dotyczy do 1 na 100 pacjentow)
- obrzek dzigset
- posmak jak po gumie do zucia

Nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- pokrzywka z powstajagcymi pecherzami, przemijajacy miejscowy obrzek podskorny oraz obrzek bton
$luzowych (obrzgk naczynioruchowy), reakcje nadwrazliwosci (anafilaksja), purpurowe plamy na
skorze (plamica alergiczna).

W grupie antybiotykow tetracyklinowych ma miejsce catkowita opornos¢ krzyzowa.
Dziatania niepozadane wystepujace w przypadku doksycykliny podawanej doustnie nie zostaty
wymienione w tej ulotce.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym stomatologowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Ligosan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na laminowanej torebce oraz
pudetku po skrocie ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Po pierwszym otworzeniu laminowanej torebki: nalezy uzy¢ natychmiast.

Oznaki nieuzytecznosci: Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze laminowana torebka, w ktorej
umieszczony jest cylindryczny wktad, jest uszkodzona.

Wszelkie niewykorzystane resztki zelu nalezy usuna¢ po pierwszym zastosowaniu.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ligosan

- Substancjg czynng leku jest doksycyklina. 1 g zelu okotozebowego zawiera 140 mg doksycykliny
(w postaci doksycykliny hyklanu). 1 napetniony cylindryczny wktad wypetiony 260 mg zelu
okotozebowego zawiera 36,40 mg doksycykliny.

- Pozostale sktadniki to: poliglikolid, kopolimer makrogolu-DL-laktydu i glikolidu (o duzej
lepkosci), kopolimer makrogolu-DL-laktydu i glikolidu (o niskiej lepkosci).

Jak wyglada Ligosan i co zawiera opakowanie
Ligosan to nieprzezroczysty, zotty zel okotozebowy.

Dostepny w opakowaniach zawierajacych 2, 4, 8, 10 lub 16 napetnionych cylindrycznych wktadow, z
ktorych kazdy zawiera 260 mg zelu okotozebowego.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Kulzer GmbH

Leipziger Strafle 2

63450 Hanau (Niemcy)

Wytworca
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1
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29439 Liichow (Niemcy)

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢epujacymi nazwami:

Niemcy, Austria, Liechtenstein, Polska, Wiochy Ligosan

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2025

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposéb uzycia
Produkt leczniczy Ligosan nalezy podawac wytacznie przy uzyciu gotowego, napelnionego zelem
cylindrycznego wktadu Ligosan dotaczonego do o pistoletu dozujacego.

Wyjaé¢ laminowang torebke z lodéwki 20 minut przed rozpoczeciem aplikacji. Pozostawi¢ torebke
zamknieta, aby produkt dostosowat si¢ do temperatury pokojowej, co pozwoli unikngé
gromadzenia si¢ wilgoci w wyniku skraplania si¢ pary wodnej.

Otworzy¢ zaspawang laminowang torebke bezposrednio przed uzyciem i wyja¢ cylindryczny
wktad, ktory zawiera zel.

Wtlozy¢ cylindryczny wktad do pistoletu oraz usunaé wieczko znajdujace si¢ na koncowce wkladu.
Naciska¢ uchwyt pistoletu do momentu, az zel zacznie wydobywac¢ si¢ z koncowki wktadu.
Produkt leczniczy jest gotowy do aplikacji.

Umy¢ i osuszy¢ kieszonke przyzebna jak zazwyczaj.

Delikatnie umiesci¢ czubek koncoéwki wktadu w kieszonce przyzebnej. Ulokowaé czubek
koncéwki wktadu u podstawy kieszonki oraz naciska¢ uchwyt pistoletu, aby wycisng¢ zel. Powoli
wyjmowac koncoéwke wktadu z kieszonki przyzegbnej, caty czas wyciskajac zel.

Aplikacje zelu nalezy kontynuowaé¢ do momentu pojawienia si¢ nadmiaru zelu na linii dzigstowej, co
oznacza, ze kieszonka zostata catkowicie wypetniona zelem. Nadmiar zelu mozna usung¢ za pomoca
zmoczonego wacika dentystycznego lub saczka papierowego.

Przez okres 7 dni od aplikacji nalezy unika¢ mechanicznego czyszczenia z¢boéw leczonych zelem
Ligosan, z wyjatkiem szczotkowania powierzchni zujacych zgbow (powierzchnia okluzyjna) i jezyka.
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