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Pisomna informacia pre pouZivatela

Dentinox - gel N
zubny gél

monohydrat lidokainium-chloridu,
rumancekova tinktura, lauromakrogol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.
e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.
e Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Dentinox - gel N a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dentinox - gel N
3. Ako pouzivat’ Dentinox - gel N

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat’ Dentinox - gel N

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Dentinox - gel N a na ¢o sa pouZiva

Dentinox - gel N je zubny gél, jeho preventivne pouzitie umoziiuje bezbolestné prerezanie prvych
zubkov, celého mlie¢neho chrupu a neskor stoliciek.

Dentinox - gel N obsahuje latky xylitol a sorbitol, ktoré nahradzuj cukor a preto pri jeho pouzivani
nedochadza k poskodzovaniu zubov.

Dentinox - gel N sa pouZiva na predchadzanie bolesti a zapalu pri prerezavani detskych zubov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dentinox - gel N

NepouZivajte Dentinox - gel N

- ak je vase dieta alergické na lieciva alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6). Pri znamej precitlivenosti na lidokain a iné anestetika amidového typu alebo precitlivenosti
na rumancek sa liek nesmie pouzivat'.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete pouzivat’ Dentinox - gel N, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak ma vase diet'a nejaké iné¢ ochorenie alebo alergiu, informujte svojho lekara alebo lekéarnika.
Pri pretrvavani tazkosti, alebo ak sa nedostavi o¢akavany ucinok, porad’te sa s lekarom.

Iné lieky a Dentinox - gel N
Nie je zname vzajomné posobenie S inymi liekmi.
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Ak vaSe diet'a teraz uziva alebo v poslednom Case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ este iné lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Dentinox - gel N je uréeny na lokalne pouzitie Specialne u malych deti.

Vzhl'adom na $pecialnu indikaciu lieku, je jeho pouzivanie pocas tehotenstva a dojéenia
nepravdepodobné.

Liek je ur¢eny malym detom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek Dentinox - gel N nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

3. AKo pouzivat’ Dentinox - gel N

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Osetrenie sa robi 2 az 3-krat denne, najmé po jedle a pred spanim.

Dentinox - gel N je uréeny na lokalnu (miestnu) aplikaciu v oblasti postihnutého d’asna. Pri prvych
priznakoch prerezavania zubov naneste malé mnozstvo zubného gélu vo vel'kosti hrasku ¢istym
prstom alebo ¢istou vatickou na palicke na postihnuté miesto d’asna a zl'ahka vmasiruje.

Dentinox - gel N sa mdze pouzivat’ kym sa neprerezu vSetky mlieéne zuby. Liek je uréeny pre deti od
5 mesiacov.

To isté plati pri neskorSom prerezavani stoliciek.

AK pouzijete viac zubného gélu Dentinox - gel N, ako mate

Vzhl'adom na nizku davku jednotlivych zloziek lieku a velkost’ balenia (10 g), predavkovanie nie je
pravdepodobné.

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

AK zabudnete pouzit’ Dentinox - gel N
Nepouzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku, ale pokracujte v pouzivani lieku

tak, ako vam predpisal lekar alebo ako je popisané v tejto pisomnej informacii.

AK prestanete pouZivat’ Dentinox - gel N
Ziadne t'azkosti neboli zaznamenané.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V ojedinelych pripadoch sa mézu vyskytnut’ priznaky precitlivenosti na lidokain, ktora sa moze

prejavit’ svrbenim, koznou vyrazkou alebo opuchom. Rumancek méze byt pric¢inou alergickych
reakcii.
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Hlasenie vedPajSich Gcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dentinox - gel N
Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C, chrante pred svetlom.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Pouzitel'nost’ lieku po prvom otvoreni tuby nie je nijako obmedzena v pripade, Ze je Dentinox - gel N
uchovavany v dobre uzatvorenom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dentinox - gel N obsahuje
Lie¢iva st monohydrat lidokainium-chloridu 3,4 mg, rumanéekova tinktara (matricariae tinctura)
150,0 mg, lauromakrogol 3,2 mg v 1 g zubného gélu.

Dalsie zlozky st propylénglykol, xylitol, sorbitol 70 % krystalizujici, edetan disodny, karbomér 934
P, hydroxid sodny, polysorbat 20, dihydrat sodnej soli sacharinu, mentol, ¢istena voda.

Ako vyzera Dentinox - gel N a obsah balenia

Dentinox - gel N je ¢iry, homogénny a zltkasto hnedy gél s vonou po rumanceku a mentole.

Dodava sa v hlinikovej tube s vnitornym ochrannym lakom z epoxyfenolovej zivice s polyetylénovym
skrutkovacim uzaverom, v papierovej $katuli a S pisomnou informaciou pre pouZzivatel'a, s obsahom
balenia 10 g.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Dentinox Gesellschaft fiir pharmazeutische Priaparate Lenk & Schuppan KG
Nunsdorfer Ring 19

D-12277 Berlin

Nemecko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Schwabe Slovakia s.r.o.
Ulica 29. augusta 36/A
811 09 Bratislava

tel.: +421-2/529 24 583
e-mail: info@schwabe.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2024.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

