Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Dentinox N gel za desni

kamili¢ina tinktura, lidokainklorid hidrat, lauromakrogol 400

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Vas
lije¢nik ili ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se Vasem ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite Vasem lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon
sedam dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Dentinox N gel za desni i za $to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Dentinox N gel za desni?
Kako primjenjivati Dentinox N gel za desni?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Dentinox N gel za desni?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Dentinox N gel za desni i za §to se koristi?

Dentinox N gel za desni je lijek blagog djelovanja (kratkoro¢nog) za ublazavanje tegoba (iritacija
zubnog mesa, upala, bol) tijekom nicanja mlije¢nih zuba. Dentinox N gel za desni se koristi u usnoj
Supljini.

Preventivna primjena omogucuje nicanje svih mlije¢nih zuba, ukljucujuc¢i mlije¢ne kutnjake bez boli i
komplikacija. Primjena Dentinox N gela za desni uglavnom sprjecava nadrazaj desni i obilno stvaranje
sline.

U slucaju jakog crvenila ili oticanja zubnog mesa, ili u slu¢aju ozbiljnih nuspojava, molimo obratite se
svom lije¢niku.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Dentinox N gel za desni?
Nemojte primjenjivati Dentinox N gel za desni:

- ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na kamilicu ili druge Asteraceae (glavocike), na lidokain ili slicne
lokalne anestetike amidnog tipa, lauromakrogol 400 ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.).

Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja fruktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lijec¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Dentinox N gel za desni.
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Poseban oprez potreban je u slu¢aju jakog crvenila ili oticanja zubnog mesa, ili drugih nuspojava.

» Ako znate da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja Dentinox N gela za desni
(vidjeti takoder vazne informacije vezano za ostale sastojke sadrzane u Dentinox N gelu za desni).
 Ako se simptomi nastave ili lijeCenje ne uspije, odmah se obratite lijecniku.

* Dentinox N gel za desni, treba primijeniti lokalno u usnoj Supljini, ali ne smije se gutati.

* Izbjegnite dodir s o¢ima.

« Pazljivo primijenite Dentinox N gel za desni ako imate o$tecenje sluznice u podruéju primjene koje
prelazi ozljede normalno uzrokovane nicanjem zuba, jer ozlijedena mjesta mogu povecati resorpciju
lidokaina u krvotok.

Drugi lijekovi i Dentinox N gel za desni

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

Interakcije s drugim lijekovima nisu poznate.

Dentinox N gel za desni s hranom i picem
Nisu potrebne posebne informacije.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ovaj lijek namijenjen je primjeni u djece (lijeCenje tegoba tijekom nicanja mlije¢nih zuba).

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu potrebne posebne informacije.

Dentinox N gel za desni sadrzZi propilenglikol

Ovaj lijek sadrzi 150 mg propilenglikola u 1 g lijeka. Propilenglikol moZe nadraziti koZu i oStetiti
sluznicu usne Supljine. Ako je Vase dijete mlade od 4 tjedna, obratite se lijec¢niku ili ljekarniku prije
nego mu date ovaj lijek, osobito ako dijete prima i druge lijekove koji sadrze propilenglikol ili alkohol.
Istodobna primjena supstrata alkohol dehidrogenaze, kao $to je etanol, moze izazvati ozbiljne Stetne
ucinke u novorodencadi.

Tijekom primjene na sluznicu usne Supljine, zbog sadrzaja propilenglikola, moze do¢i do lokalnog
nadrazaja.

Dentinox N gel za desni sadrzi sorbitol

Ovaj lijek sadrzi 100 mg sorbitola u 1 g lijeka (odgovara 25 mg fruktoze). Ako Vam je lije¢nik rekao da
ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja ovog lijeka. Bolesnici s rijetkim
nasljednim poremecajem nepodnosenja fruktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek. Zbog sadrzaja sorbitola
ovaj lijek se ne smije koristiti kod bolesnika koji boluju od rijetke nasljedne intolerancije
(nepodnosenja) fruktoze.

Dentinox N gel za desni sadrZi etanol
Ovaj lijek sadrzi manje od 100 mg etanola (alkohola) po dozi, porijeklom iz djelatne tvari kamili¢ina
tinktura koja se dobiva ekstrakcijom s etanolom.

3. Kako primjenjivati Dentinox N gel za desni ?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s VaSim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporu¢ena doza je kolicina gela veli¢ine zrna graska 2 — 3 puta na dan.
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Nanesite Dentinox N gel za desni veli¢ine zrna graSka na zahvaéeni dio sluznice gingive, na mjestu
nicanja mlijecnog zuba, Cistim prstom ili ¢istim komadom vate i lagano ga umasirajte, posebno nakon
obroka i prije spavanja.

Izbjegavajte svaki dodir Dentinox N gela za desni s o¢ima.

Dentinox N gel za desni koristite prema potrebi.
Dentinox N gel za desni moze se koristiti sve dok ne niknu svi mlije¢ni zubi.
Isto vrijedi i za izbijanje mlijecnih kutnjaka.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku procijenite li da je uc¢inak Dentinox N gela za desni prejak ili
preslab.

Ako primijenite vise Dentinox N gela za desni nego S$to ste trebali

Postoji mogucénost pojavljivanja izraZenijih nuspojava (molimo procitajte dio ,,Moguée nuspojave*).
U tom slucaju prestanite koristiti Dentinox N gel za desni i obratite se Vasem lije¢niku.

Do sada nisu zabiljezeni slucajevi predoziranja ili otrovanja lidokainom zbog primjene Dentinox N gela
za desni. Doza djelatne tvari ima za cilj djelovanje na zubni greben (dentalna lamina), dakle ne treba
ocekivati predoziranje ako se koristi prema namjeni. Medutim, nehoti¢no uzimanje vece koliCine
lidokaina (koja odgovara sadrzaju jednog cijelog pakiranja lijeka), moze uzrokovati bol u trbuhu ili
mucninu.

Samo uzimanje vrlo visokih doza lidokaina (sadrzaj viSe od jednog cijelog pakiranja lijeka) moze
uzrokovati dodatne simptome kao §to su gubitak svijesti, kardiogeni $ok, gréevi i poremecaj disanja.

Ako sumnjate na predoziranje, obratite se lije¢niku koji ¢e odluciti o (potencijalno) potrebnim mjerama
na temelju ozbiljnosti simptoma.
Ako ste zaboravili primijeniti Dentinox N gel za desni

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze izazvati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Moguce su alergijske reakcije, posebice zbog sadrzaja lidokaina.

Ako primijetite bilo kakvu reakciju preosjetljivosti na kozi ili sluznici, odmah prekinite primjenu
Dentinox N gela za desni i, ako je potrebno, obratite se Vasem lije¢niku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Dentinox N gel za desni ?

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na tubi i na kutiji iza ,,Rok
valjanosti:* Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Dentinox N gel za desni ¢uvajte ¢vrsto zatvoren u tubi na temperaturi ispod 25 °C.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja tube iznosi 12 mjeseci.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Dentinox N gel za desni sadri?
Djelatne tvari su: kamili¢ina tinktura, lidokainklorid hidrat i lauromakrogol 400.

1 g gela sadrzi:

150,0 mg tinkture iz Matricaria recutita L., flos (kamili¢in cvijet) (1:5); ekstrakcijsko otapalo: etanol 70
% VIV,

3,4 mg lidokainklorid hidrata i

3,2 mg lauromakrogola 400.

Pomoc¢ne tvari Su:
sorbitol, teku¢i, nekristalizirajuéi; ksilitol; propilenglikol; karbomer (974P); natrijev hidroksid (10 %
otopina); polisorbat 20; natrijev edetat; saharinnatrij; voda, pro¢i$¢ena.

Lijek sadrZi 1 etanol (alkohol) porijeklom iz djelatne tvari kamili¢ina tinktura.
Kako Dentinox N gel za desni izgleda i sadrzaj pakiranja?

Dentinox N gel za desni je proziran homogeni zu¢kastosmedi gel s karakteristi¢cnim mirisom kamilice.

Dentinox N gel za desni je pakiran u aluminijsku tubu s plasti€énim zatvaraem, u kutiji.
Velicina pakiranja: 10 g

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Dentinox Gesellschaft fiir pharmazeutische Préparate
Lenk & Schuppan KG

Nunsdorfer Ring 19

12277 Berlin, Njemacka

<logo nositelja odobrenja>

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Oktal Pharma d.o.o.
Utinjska cesta 40
10 020 Zagreb

Tel. 01/6595 777
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Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u ozujku 2024.
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