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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dentinox — Gel 10 g gel gingival

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

10 g gel gingival (un tub) contin 1500 mg tinctura de Matricaria chamomilla (musetel), 34 mg
clorhidrat de lidocaina monohidrat si 32 mg lauromacrogol 400 .
Excipienti cu efect cunoscut: sorbitol 100 mg, propilenglicol 1500 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel gingival
Gel clar, de culoare maro deschis, cu miros caracteristic de musetel si mentol.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Utilizat in mod traditional in tratamentul iritatiei, inflamatiei gingiilor si durerii provocate de eruptia
dentara la copii in timpul aparitiei dentitiei primare. In cazul inrosirii sau umflarii grave a gingiei sau
in cazul unor complicatii severe concomitente, este recomandata vizita la medic.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Aplicarea se repetd de 2 — 3 ori pe zi, in special dupd mese si nainte de culcare.

Mod de administrare

Céand apar primele semne ale eruptiei dentare, se aplica Dentinox — Gel pe zona gingivala afectata cu
ajutorul unui deget curat sau al unui betisor cu vata curat si se maseaza usor.

Dentinox — Gel se aplica copiilor doar cand este cazul.

Dentinox — Gel poate fi folosit pentru eruptia tuturor dintilor de lapte, precum si pentru eruptia
molarilor.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Datoritd continutului de sorbitol, acest medicament nu trebuie utilizat de pacientii care sufera de

intolerantd rara congenitala la fructoza. (Fiecare 1 g de gel contine 100 mg de sorbitol, echivalent cu
mai putin de 0,01 unitati glucidice. Valoarea calorica este de 2,6 kcal / g sorbitol.)




4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Se recomanda evitarea contactului gelului gingival cu ochii.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
Datorita caii de administrare este foarte putin probabilad interactiunea Dentinox — Gel cu alte
medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu este cazul.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu este cazul.

4.8 Reactii adverse

In cazul respectirii recomandarilor de utilizare nu este de asteptat sa apara reactii adverse.

Totusi, datele din literatura de specialitate au indicat cad musetelul, una dintre substantele active ale
Dentinox — Gel, poate determina reactii alergice. Reactiile de hipersensibilitate determinate de musetel
se manifesta sub forma de dispnee la persoanele cu atopie.

Dupa aplicarea locala la nivelul mucoasei orale, sunt posibile aparitii de iritatii locale datorita
continutului de propilenglicol.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Pana in prezent, nu s-au raportat cazuri de supradozaj cu Dentinox — Gel. Datorita concentratiei mici a
substantelor active si a cantitatii mici de gel gingival din tub (10 g) este putin probabild aparitia
cazurilor de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: preparate pentru tratamentul oral local, combinatii, codul ATC: AO1ADI1.
Dentinox — Gel este o combinatic medicamentoasa utilizata in mod traditional la copii in timpul
eruptiei dentitiei primare. Tinctura de musetel (Matricaria chamomilla) are efect antiinflamator, iar
lidocaina si lauromacrogolul 400au efect anestezic local, reducand inflamatia si durerea din timpul
eruptiei dentitiei primare.



De asemenea, Dentinox — Gel persistd o perioadd lunga de timp la nivel gingival comparativ cu o
solutie administrata local.

Dentinox — Gel nu contine conservanti si nici zahar (nu afecteaza dintii).

5.2  Proprietati farmacocinetice

Dentinox — Gel este un gel (hidrogel) destinat administrarii locale, in cavitatea orala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

sorbitol solutie 70% (necristalizat) (Ph.Eur.)
xilitol (Ph.Eur.)
propilenglicol (Ph.Eur.)
carbomer (974 P) (Ph.Eur.)
hidroxid de sodiu solutie10%  * (Ph.Eur.)
polisorbat 20 (Ph.Eur.)
edetat de sodiu (Ph.Eur.)
levomentol (Ph.Eur.)
zaharina sodica (Ph.Eur.)
apa purificata (Ph.Eur.)

* hidroxid de sodiu solutie10% - pentru ajustarea pH-ului hidrogelului la pH 6,2 — 6,7

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Medicamentul ambalat pentru comercializare: 5 ani.

Medicamentul dupa prima deschidere a tubului: 1 an.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Medicamentul ambalat pentru comercializare: La temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Medicamentul dupa prima deschidere a tubului: La temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu, acoperit in interior cu un lac pe baza de rasinad epoxi-fenolica, prevazut
cu membrana de sigilare si inchis cu capac cu filet, din PEID, de culoare alba; tubul contine 10 g gel
gingival.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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