Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/04521-ZME
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dentinox - gel N

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

1 g zubného gélu obsahuje monohydrat lidokainium-chloridu 3,4 mg, rumancekovu tinktaru
(matricariae tinctura) 150,0 mg, lauromakrogol 3,2 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zubny gél.

Ciry, homogénny a Zltkasto hnedy gél s voiiou po rumanceku a mentole.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na predchadzanie bolesti a zapalu pri prerezavani detskych zubov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dentinox - gel N je ur¢eny na lokalnu aplikaciu v oblasti postihnutého d’asna.

Pri prvych priznakoch prerezédvania zubov nanasa sa malé mnozstvo zubného gélu vo velkosti hrasku
Cistym prstom alebo Cistou vatickou na palicke na postihnuté miesto d’asna a zl'ahka vmasiruje.

Osetrenie robime 2 az 3-krat denne, najma po jedle a pred spanim.

Dentinox - gel N sa moze pouzivat’ kym sa neprereza vSetky mlieéne zuby. Liek je urCeny pre deti od
5 mesiacov.

To isté plati pri neskorSom prerezavani stoliciek.

4.3 Kontraindikacie

Dentinox - gel N sa nesmie pouzivat’ pri znamej precitlivenosti na lidokain a iné anestetika amidového
typu alebo pri precitlivenosti na rumancek alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nie st potrebné.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Dentinox - gel N je uréeny na lokalne pouzitie $pecialne u malych deti.
Vzhl'adom na $pecialnu indikaciu lieku, je jeho pouZzivanie pocas gravidity a dojéenia
nepravdepodobné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 NeZiaduce uéinky

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii je usporiadana podl'a nasledovnej konvencie:
- Velmi ¢asté (=1/10),

- Casté (>1/100 az <1/10),

- Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100),

- Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000),

- Vel'mi zriedkavé (<1/10 000),

- Nezname (z dostupnych udajov).

V ojedinelych pripadoch sa mozu vyskytnut’ priznaky precitlivenosti na lidokain, ktora sa moze
prejavit’ svrbenim, koznou vyrazkou alebo opuchom. Rumancek méze byt pri¢inou alergickych
reakcii.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na nizku dévku jednotlivych zloziek lieku a velkost’ balenia (10 g), predavkovanie nie je
pravdepodobné. Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Stomatologikum.
ATC kod: A0O1AD11

Lidokain je silné lokalne anestetikum amidového typu, ktorého t¢inok pri porovnani s prokainom je
dlhsi a liecba s nim je lepSie tolerovana. Lidokain a lauromakrogol maju lokalne anesteticky uc¢inok,
¢o umoziuje u deti bezbolestné prerezanie mliecnych zubov.

Rastlinny extrakt - rumancekova tinktiira ma antiflogisticky a antimikrobialny ucinok.

Dentinox - gel N neobsahuje ziadne konzerva¢né latky, ani cukor. Tento liek nepoSkodzuje zuby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dentinox - gel N je hydrogél urceny pre lokalne pouzitie na oralnu (bukalnu) sliznicu.
Vzhl'adom na tato skutocnost’ farmakokinetické data nie s k dispozicii.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti


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

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Propylénglykol

Xylitol

Sorbitol 70 % krystalizujtci
Edetan disodny

Karbomér 934 P

Hydroxid sodny

Polysorbat 20

Dihydrat sodnej soli sacharinu
Mentol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Nie st doposial’ zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

5 rokov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C, chrante pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba s vnatornym ochrannym lakom z epoxyfenolovej Zivice, polyetylénovy skrutkovy
uzaver, papierova Skatul'a, pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 10 g.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky. Vietok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’
v stlade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dentinox

Gesellschaft fiir pharmazeutische Priparate Lenk & Schuppan KG

Nunsdorfer Ring 19

D-12277 Berlin

Nemecko

tel.: +49-30/72 00 340
fax: +49-30/72 11 038

8. REGISTRACNE CISLO
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17. septembra 1996
Datum posledného predlzenia registracie: 3. maja 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Méj 2024



