CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Dentinox N, 15 % + 0,34% + 0,32%, zel do stosowania na dziasta
2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

10g zelu zawiera:

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

Lidocaini hydrochloridum (lidokainy chlorowodorek) 34mg
Lauromakrogol 400 32 mg

Zawartos$¢ etanolu w produkcie max 9,5%

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy 1500 mg, sorbitol ciekty
niekrystalizujacy 1000 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punk 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania na dzigsta. Zotto-bragzowy, przezroczysty i jednorodny Zel.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy tradycyjnie stosowany w wymienionych wskazaniach, ktorego skutecznos¢ opiera
si¢ wylgcznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

Produkt leczniczy tradycyjnie stosowany w tagodzeniu dolegliwosci zwigzanych z bolesnym
wyrzynaniem si¢ zebow mlecznych (podraznienia dziaset i dolegliwos$ci bolowe).

W przypadku pojawienia si¢ silniejszego zaczerwienienia lub obrz¢ku dzigset oraz w razie
wystapienia reakcji nadwrazliwosci na skorze lub blonach §luzowych nalezy skontaktowac sie z
lekarzem. To samo odnosi si¢ do wystgpienia wtornych dolegliwos$ci towarzyszacych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Stosowac¢ krotkotrwale w przypadku pojawienia sie ostrych objawow zabkowania.

Produkt leczniczy Dentinox N nie powinien by¢ stosowany u niemowlat ponizej 3 miesiaca zycia.
Produkt leczniczy Dentinox N nie powinien by¢ stosowany rowniez u niemowlat ponizej 12 miesigca
zycia, jednoczes$nie leczonych srodkami wywolujgcymi methemoglobinemieg.

Sposéb podawania

Podanie na dzigsta. Smarowaé dzigsta niewielkg ilo$cig zelu (wielkosci ziarnka grochu) przy pomocy
czystego palca lub bawelnianego patyczka i lekko wmasowaé. Ta czynno$¢ powinna by¢ powtarzana
2-3 razy dziennie, zwtaszcza po jedzeniu lub po wykonaniu zabiegéw higienicznych w jamie ustnej
przed pojsciem spaé. Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent poczuje si¢ gorzej,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Okres podawania




Produkt leczniczy 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¢ zeboéw trzonowych.

Nalezy rowniez zwrdci¢ uwagge na informacje zawarte w punkcie ,,Wskazania do stosowania”.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Nietolerancja rumianku lub innych roslin z rodziny Asteraceae, lidokainy lub podobnych $rodkéw
miejscowo znieczulajacych (typu amidowego). Reakcje nadwrazliwos$ci na rumianek (np. kontaktowe
zapalenie skory) sa bardzo rzadkie. Reakcja krzyzowa moze wystapi¢ u ludzi uczulonych na rosliny z
rodziny Asteraceae (np. bylica).

Ze wzgledu na zawartos¢ sorbitolu, lek nie powinien by¢ uzywany przez pacjentdow cierpigcych na
rzadka wrodzong nietolerancje fruktozy.

Produkt leczniczy Dentinox N nie powinien by¢ stosowany u niemowlat ponizej 3 miesigca zycia.
Produkt leczniczy Dentinox N nie powinien by¢ stosowany réwniez u niemowlat ponizej 12 miesigca
zycia, jednoczesnie leczonych $rodkami wywolujacymi methemoglobinemieg.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego, po naniesieniu produktu leczniczego Dentinox N na
btony sluzowe jamy ustnej, moze wystapi¢ miejscowe podraznienie.

W przypadku pojawienia si¢ silniejszego zaczerwienienia lub obrz¢ku dzigset oraz w razie
wystapienia reakcji nadwrazliwosci na skorze lub btonach $luzowych nalezy skontaktowaé sie z
lekarzem. To samo odnosi si¢ do wystgpienia wtornych dolegliwos$ci towarzyszacych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z wrodzong lub nabyta methemoglobinemia badz u
pacjentdw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, z powodu zwiekszonego ryzyka
polekowej methemoglobinemii.

U noworodkéw 1 niemowlat ponizej 3 miesigca zycia zaobserwowano przemijajace i nieistotne
klinicznie zwickszenie stezenia methemoglobiny w osoczu, trwajace do 12 godzin po zastosowaniu
produktéw leczniczych zawierajacych lidokaine. Ze wzgledu na to produkt leczniczy Dentinox N nie
powinien by¢ stosowany u niemowlat ponizej 3 miesigca zycia (patrz punkt 4.3). To samo dotyczy
niemowlat ponizej 12 miesigca zycia, jednoczes$nie leczonych s$rodkami wywotujacymi
methemoglobinemig.

Kazde 10 g zelu zawiera: 1 g sorbitolu (co odpowiada 0,25 g fruktozy), tj. mniej niz 0,1 jednostki
chlebowej. Wartos¢ kaloryczna: 2,6 kcal/g sorbitolu. Ze wzgledu na zawartos¢ sorbitolu, lek nie
powinien by¢ uzywany przez pacjentdw cierpigcych na rzadkg wrodzona nietolerancje fruktozy.

Lek zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawkg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z innymi srodkami miejscowo znieczulajacymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Lek przeznaczony jest dla dzieci, jednak w przypadku zastosowania go przez osob¢ dorosla 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.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga pojawic si¢ reakcje alergiczne szczegdlnie zwigzane z zawartoscia lidokainy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
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4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono przypadkow przedawkowania produktu leczniczego.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
kod ATC: A0O1AD11

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka polietylenowa w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 10 g.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
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