Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dentinox N
15% + 0,34% + 0,32%, zel do stosowania na dziasta
Chamomillae tinctura + Lidocaini hydrochloridum + Lauromakrogol 400

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.
= Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
= Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
= Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
= Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Dentinox N i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dentinox N
3. Jak stosowac lek Dentinox N
4. Mozliwe dzialania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Dentinox N
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dentinox N i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek tradycyjnie stosowany w tagodzeniu dolegliwosci zwigzanych z bolesnym wyrzynaniem sig¢
zebow mlecznych (podraznienia dzigset i dolegliwosci bolowe).

Skutecznos¢ produktu w wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie
stosowania i do$wiadczeniu.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dentinox N

Kiedy nie stosowa¢ leku Dentinox N:

- jeSli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub ktoérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6); nietolerancja rumianku lub
innych ro$lin z rodziny Asteraceae. Reakcje nadwrazliwo$ci na rumianek (np. kontaktowe
zapalenie skory) sg bardzo rzadkie. Reakcja krzyzowa moze wystapi¢ u ludzi uczulonych na
ro$liny z rodziny Asteraceae (np. bylica);

- nietolerancja lidokainy lub podobnych §rodkéw miejscowo znieczulajacych (typu amidowego);

- nietolerancja fruktozy

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Dentinox N nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Unika¢ kontaktu z oczami. Po przypadkowym kontakcie leku z oczami nalezy przemy¢ je obficie
woda lub solg fizjologiczna.

W przypadku pojawienia si¢ silniejszego zaczerwienienia lub obrzeku dzigset oraz w razie wystapienia
reakcji nadwrazliwosci na skorze lub btonach §luzowych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. To samo
odnosi si¢ do wystgpienia wtornych dolegliwosci towarzyszacych.



Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z wrodzong lub nabyta methemoglobinemia badz u pacjentow
z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, z powodu zwigkszonego ryzyka polekowe;j
methemoglobinemii.

Dzieci

Lek Dentinox N nie powinien by¢ stosowany u niemowlat ponizej 3 miesigca zycia.

Lek Dentinox N nie powinien by¢ stosowany u niemowlat ponizej 12 miesigca zycia, jednoczes$nie
leczonych §rodkami wywotujacymi methemoglobinemie.

Lek Dentinox N a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie stosowac z innymi $rodkami miejscowo znieczulajacymi.

Dentinox N z jedzeniem i piciem
Lek Dentinox N powinien by¢ stosowany po jedzeniu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodno$¢

Lek przeznaczony jest dla dzieci, jednak w przypadku zastosowania go przez osobe dorostg brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania podczas cigzy oraz w okresie karmienia piersia, dlatego nie
zaleca si¢ stosowania leku w cigzy oraz w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek przeznaczony jest dla dzieci. Brak danych dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn.

Lek Dentinox N zawiera glikol propylenowy oraz sorbitol

Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego, po naniesieniu leku Dentinox N na btony $luzowe
jamy ustnej, moze wystapi¢ miejscowe podraznienie.

Lek zawiera sorbitol, dlatego nie powinien by¢ uzywany przez pacjentdw cierpigcych na rzadko
wystepujacg wrodzong nietolerancje fruktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancjg
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

10 g zelu zawiera: 1 g sorbitolu (co odpowiada 0,25 g fruktozy), tj. mniej niz 0,1 jednostki chlebowe;j.
Warto$¢ kaloryczna: 2,6 kcal/g sorbitolu.

Lek zawiera mate ilo$ci etanolu (alkohol), mniej niz 100 mg na dawke.
3. Jak stosowac lek Dentinox N

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosowac krotkotrwale w przypadku pojawienia si¢ ostrych objawow zabkowania, smarowac
dziasta niewielka iloscia zelu (wielkosci ziarnka grochu) przy pomocy czystego palca lub bawetnianego
patyczka i lekko wmasowac.

W przypadku naktadania zelu palcem, nalezy doktadnie umy¢ rece przed uzyciem i po uzyciu zelu.

Ta czynno$¢ powinna by¢ powtarzana 2-3 razy na dobeg, zwlaszcza po jedzeniu lub po wykonaniu
zabiegow higienicznych w jamie ustnej przed pojsciem spac.

Okres podawania

Lek Dentinox N powinien by¢ stosowany tylko w razie koniecznosci.

Zel na dzigsta Dentinox N moze by¢ stosowany przez caly okres wyrzynania si¢ zebéw mlecznych. To
samo dotyczy wyrzynania si¢ zebow trzonowych.

Nalezy rowniez zwroci¢ uwage na informacje zawarte w punkcie ,,Co to jest lek Dentinox N i w jakim
celu si¢ go stosuje”.




Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Dentinox N

Wzrasta mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych.

W takim przypadku nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Dentinox N i skonsultowac si¢ z lekarzem.
W przypadku nalozenia zbyt duzej ilosci zelu, nalezy usuna¢ jego nadmiar.

Pominig¢cie zastosowania leku Dentinox N
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Nie nalezy naktada¢ wigkszej ilosci zelu niz jest to zalecane w punkcie 3.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga pojawi¢ sie reakcje nadwrazliwo$ci skory i bton §luzowych, zwigzane zwlaszcza z zawartoscia
lidokainy. Nadwrazliwo$¢ moze objawia¢ si¢ np. pieczeniem, zaczerwienieniem.

W przypadku reakcji nadwrazliwosci skory lub blony sluzowej, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku

i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Dentinox N

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dentinox N

10 g zelu zawiera:

substancje czynne:

1500 mg Chamomillae tinctura (nalewka z rumianku) (1:4-4,5)
ekstrahent etanol 70% (V/V)

34 mg Lidocaini hydrochloridum (lidokainy chlorowodorku)
32 mg Lauromakrogolu 400

Zawartos$¢ etanolu w produkcie max 9,5%

substancje pomocnicze:

karbomer (934 P), lewomentol, wersenian dwusodowy, sodu wodorotlenek 10%, polisorbat 20, glikol
propylenowy, s6l sodowa sacharyny, sorbitol ciekty niekrystalizujacy, woda oczyszczona, ksylitol.



Jak wyglada lek Dentinox N i co zawiera opakowanie

Lek Dentinox N to zel przeznaczony do miejscowego stosowania na dziasta. Zel Dentinox N ma
z6lto-brazowy kolor, jest przezroczysty i jednorodny. W opakowaniu znajduje si¢ tuba aluminiowa

z zakretka polietylenowa, zawierajaca 10 g zelu, zapakowana wraz z ulotkg dla pacjenta w tekturowe
pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Dentinox Gesellschaft fiir pharmazeutische Praparate Lenk&Schuppan KG
Nunsdorfer Ring 19,

12277 Berlin,

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Ethifarm Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Hiacyntowa 39
60-175 Poznan

Tel.: +48 61 102 49 03
e-mail: biuro@ethifarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



