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Celem niniejszego pisma jest zwrdcenie Pana/Pani uwagi na potencjaine zagroZenie dia zdrowia zwigzane z
diugotrwalym stosowaniem w nadmiernych ilosciach kremu do protez zebowych Corega Extra Strong, zawierajgcego
cynk. Poniewaz bezpieczenstwo pacjentow jest naszym gidéwnym priorytetem, firma GSK z wlasnej iniciatywy
zapobiegawczo przerwala produkcje, dystrybucje i reklamowanie tych produktow.

GSK stale monitoruje publikowang kiteraturg naukowa oraz otrzyrmywane zgloszenia zdarzen niepozadanych
dotyczacych wszystkich jej produktdw. Istnieje wiele Zrodet cynku i jest to bardzo wazny skiadnik zdrowej diety.
Jednak w 2009 r. otrzymalismy zwiekszona liczbe zgtoszen dotyczacych zdarzen niepozadanych. W potgczeniu z
opublikowang literaturg sugerujg one, ze nadmierne stosowanie tych produktow, zazwyczaj przez kilka lat, moze
prowadzi¢ do rozwoju niedoboru miedzi. W doniesieniach opisano rozwdj mieloneuropatii i zaburzen w morfologii
krwi. Objawy neurologiczne mogg obejmowad zaburzenia czuciowe, osfabienie kofczyn i trudnosci w chodzeniu.
Doniesienia te sg bardzo rzadkie, biorac pod uwage fakt, iz produktow tych uzywa wiele miliondow oséb.

Nalezy zauwazyc¢, ze cynk nie jest wohianiany w jamie ustnej, gdzie pozostaje on zwigzany z kremem, lecz dopiero
po potknigciu. Niewielka ilos¢ kremu jest polykana podczas normalnego stosowania. Nie uwaza sie, aby miato to
jakiekolwiek szkodliwe nastepstwa.

Pacjenci, ktorzy stosowali krem Corega Extra Strong zgodnie z instrukcjami, mogg go nadal uzywac w bezpieczny
sposoh. Cho¢ wigkszosé pacjentdw uzywa produktu w prawidlowy sposéh, to jednak niektore osoby nakfadajg na
protezy wigcej kremu niz jest lo zalecane i stosujg go czesciej niz raz dziennie, zazwyczaj z powodu Zle
dopasowanych protez. Pacientom takim nalezy zalecic konsultacje stomatologiczna,

Poinstruowali$my osoby, ktore przez wiele lat uzywaly zawierajacego cynk kremu do mocowania protez zebowych Corega
Exira Sirong firmy GSK w sposob przekraczajacy zalecenia podane w instrukcjach, a takze osoby obawiajace sie o swoj
stan zdrowia, aby przerwaly one uzywanie tych produktow, skonsultowaly sie ze swoim lekarzem oraz ewentualnie
rozpoczely uzywanie alternatywnego produktu, ktdry nie zawiera cynku. Typowa tubka zawierajaca 40 g powinna
wystarczy¢ na co najmniej 3 tygodnie stosowania.

Jezeli opiekuje sig Pan/Pani jakimikolwiek pacjentami z podejrzeniem mieloneuropatii i zaburzeniami w morfologii
krwi zwigzanymi z nadmiernym, dlugotrwatym stosowaniem kremodw do mocowania proiez zebowych, wéwczas moze
Pan/Pani rozwazy¢ ewentualne wykonanie dodatkowych badan lub skierowanie akiego pacjenta do specjalisty.
Prosimy takze o zglaszanie takich przypadkow do naszej firmy wypetniajac formularz zgloszenia dziatania
niepozgdanego na sironie www.gsk.com.pl lub wysylajac standardowy formularz na nr faksu (22) 576 9281.

Jesli ma Par/Pani dodatkowe pytania, prosimy o kontakt z Malgorzata Michatkow, tel (22) 576 9600,

Z powazaniem,

A

Chief Medical Officer
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare

Dr. Howard Marsh

# Hedera P, et al. (2009) Myelopolyneuropathy, and pancytopenia due to copper deficiency and high zinc levels of
unknown origin It. The denture cream is a primary source of excessive zinc. Neurotoxicology 30: 996-999.

Nations SP, et al. (2008) Denture Cream: an unusual source of excess zinc, leading to hypocupremia and neurologic
disease. Neurology 71:639-643.




Informacja dla konsumentéw

Celem niniejszej informacji jest zwrécenie Panstwa uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia
zwigzane z diugotrwalym stosowaniem w nadmiernych ilosciach kremu do protez zebowych Corega Extra
Strong, zawierajgcego cynk. Firma GSK z wiasnej inicjatywy zapobiegawczo przerwata produkcje,
dystrybucje i reklamowanie tych produktow.

Najwazniejsze dla firmy GSK jest bezpieczenstwo konsumentéw. GSK stale monitoruje publikowang
literature naukowg oraz otrzymywane zgtoszenia zdarzen niepozadanych dotyczgcych wszystkich jej
produktow. Istnieje wiele zrodet cynku i jest to bardzo wazny skladnik zdrowej diety. Jednak w 2009 r.
otrzymalismy wiekszg liczbe zgloszeh dotyczacych zdarzeh niepozadanych. W potgczeniu
z opublikowang literaturg sugerujg one, ze nadmierne stosowanie, zazwyczaj przez kilka lat kremu do
protez zawierajgcego cynk (jak Corega Extra Strong), moze prowadzi¢ do podwyzszenia poziomu cynku
w organizmie, co z kolei moze by¢ zwigzane z rozwojem objawdw neurologicznych, takich jak dretwienie,
mrowienie lub ostabienie konczyn gérnych idolnych, trudnosci z chodzeniem, zaburzenia réwnowagi,
a takze probleméw dotyczgcych krwi, takich jak niedokrwisto$é. Doniesienia te sg bardzo rzadkie, biorgc
pod uwage fakt, iz produktu tego uzywa wiele milionéw oséb.

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

Preparat Corega Extra Strong jest bezpieczny w stosowaniu, o ile jest uzywany zgodnie z zaleceniami
zawartymi w ulotce dolgczonej do opakowania (patrz nizej). Wiekszos¢ konsumentéw stosuje sie do tych
zalecen. Jednak czes¢ konsumentéw naklada 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 zrobi ¢ konsumenci

1. Osoby, ktore stosowaty produkt prawidiowo, mog a nadal go uzywaé w bezpieczny
sposéb. Nale zy pamietaé o tym, aby stosowa ¢ produkty zgodnie z zaleceniami na
opakowaniu:

.Dla zapewnienia mocnego utrzymania protezy krem nalezy stosowac raz dziennie. Nalezy
zaczyna¢ od matej ilosci kremu. Uzycie zbyt duzej ilosci kremu moze spowodowaé jego
wyptywanie. W przypadku wyptywania kremu, nastepnym razem nalezy uzy¢ mniejszej ilosci. Nie
stosowac czesciej niz raz dziennie. Tubka zawierajgca 40 g powinna wystarczy¢ na okolo
3 tygodnie stosowania. Jezeli uzywa Pan/Pani zbyt duzej ilosci kremu, moze to by¢ objawem Zle
dopasowanych protez. Nalezy regularnie uczeszcza¢ do dentysty. Rutynowe wizyty u dentysty
przyczyniajg sie do zachowania zdrowia jamy ustnej i sg konieczne do sprawdzenia, czy noszone
przez Pana/Panig protezy sg dobrze dopasowane”.

2. Jezeli uzywal(a) Pan/Pani produktow Corega Extra Strong zawi  erajacych cynk przez kilka
lat w ilo $ci wi ekszej ni z zalecana na opakowaniu, na przykiad:
» Uzywajgc kremu wiecej niz raz dziennie lub
e Gdy tubka 40 g wystarczata na mniej niz 3 tygodnie lub
* Gdy ma Pan/Pani obawy dotyczgce swojego stanu zdrowia

woéwczas nale zy:
*  Przerwac stosowanie preparatu.
e Skonsultowac¢ sie z lekarzem.
¢ Rozpoczg¢ stosowanie alternatywnego kremu nie zawierajgcego cynku, na przykiad
Corega Neutralny Smak

Z wszelkimi pytaniami moga Panstwo zwracac¢ sie do firmy GSK, dzwonigc pod numer (22) 576 9600



Petna instrukcja bezpiecznego i skutecznego stosowa  nia:

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

Sposéb aplikacji kremu mocuj gcego
1. Umyjiosusz protezy.
2. Nanies na proteze dwa lub trzy paski o dtugosci okoto 6 mm, niezbyt blisko krawedzi.
3. Przed zatozeniem protezy wypltucz jame ustng.
4. Naldz proteze, docisnij jg i przygryz na kilka sekund, by zapewni¢ jej dobre umocowanie.
o0 Aby koncéwka tubki nie zatykata sie, nakretka i koncéwka muszg by¢ suche.

Spos6b wyjmowania protezy z ebowej
1. Przeplucz jame ustng woda.
2. Powoli wyjmij proteze, poruszajgc ja kotyszacym ruchem.
3. Usun resztki kremu mocujgcego z protezy i jamy ustnej za pomoca cieptej wody i miekkiej
szczoteczki do zebow.
4. W celu doktadnego 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 skonsultowac¢ sie z lekarzem.

* Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikéw kremu.
W przypadku wystgpienia dyskomfortu stosowanie produktu nalezy przerwac.

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

» Stosowa¢ zgodnie ze wskazaniami. Stosowanie nadmiernych ilosci tego produktu przez
diuzszy czas moze prowadzi¢ do powaznych powiktan zdrowotnych spowodowanych
nadmiernym spozyciem cynku.

Corega Extra Strong:

KONCOWKA ULATWIAJACA APLIKACJE

Sl REM MOCUJACY DO PROTEZ ZEBOWYCH

ZABEZPIECZA PRZED DOSTAWANIEM - -
v SIE RESZTEK POKARMU POD PROTEZE BEZKONKURENCYJNE TRZYMANIE PRZEZ CALY DZIEN
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Warszawa, 18 lutego 2010

GSK ostrzega Konsumentow przed potencjalnym ryzykiem
jakie niesie za sobg dtugotrwate i nadmierne stosowanie
kremu do protez, ktéry zawiera cynk.

Zamiana formuty kremu COREGA na bezcynkowa,.
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GlaxoSmithKline (GSK) podjeta dziatania zapobiegawcze ktére majg na celu
zaprzestanie dystrybucji zawierajgcego cynk kremu do protez Corega Extra Strong,
poniewaz diugotrwate i nadmierne stosowanie kremdw do protez z cynkiem stanowi
potencjalne zagrozenia dla zdrowia. W Polsce kremy do protez produkowane przez GSK,
zarOéwno wariant zawierajgcy cynk jak i ten bez cynku wystepujg pod markg COREGA .

GSK zamieni wszystkie wersje kremu COREGA na warianty bezcynkowe. Brak cynku
w sktadzie kremu bedzie wyraznie zaznaczony na nowym opakowaniu.

Dr Howard Marsh, Dyrektor Medyczny GSK Consumer Healthcare, powiedziat:
"Najwiekszg troska firmy GSK jest bezpieczenstwo naszych klientéw. Zdecydowalismy
sie na takie dziatania, poniewaz musimy uswiadomic¢ pacjentom potencjalne problemy
zdrowotne zwigzane z diugotrwatym i nadmiernym uzywaniem naszego kremu do
protez, ktéry zawiera cynk. Raporty o takich przypadkach sg bardzo rzadkie,
zwazywszy na to, ze kilka milionéw ludzi na catym Swiecie uzywa naszego produktu.
Jesli ktos obawia sie ze stosowat nasz produkt w nadmiarze, powinien zaprzestac jego
uzywania, porozmawiac ze swoim lekarzem i zamieni¢ krem na bezcynkowy.
Stosowanie kremu w nadmiernych ilosciach moze swiadczy¢ o ztym dopasowaniu
protezy. Pacjenci noszacy protezy dentystyczne powinni regularnie konsultowa¢ sie

Z lekarzem dentystg, aby sprawdzi¢ czy ich protezy sg dopasowane prawidtowo.”

Dodatkowe informacje dla polskich konsumentéw znajdujg sie w zalgczonej instrukciji.
Petna informacja znajduje sie na stronie www.gsk.com .

Dodatkowych informacji udziela:
Matgorzata Michatkdw

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
tel. (022) 22 576 9569

e-mail: malgorzata.x.michalkow@qgsk.com
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