Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Dentinox foginygél gyermekeknek
(kamilla tinktara, lidokain-hidroklorid-monohidrét, makrogol-lauril-éter)

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.
Ezta gy()gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszeresze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Tartsa meg e betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lé&sd 4.
pont.
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat, ha tinetei néhany napon belll nem enyhilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Dentinox foginygél, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Dentinox foginygél alkalmazésa elétt.

Hogyan kell alkalmazni a Dentinox foginygélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Dentinox foginygélt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyeb informéaciok
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1. Milyen tipusu gydgyszer a Dentinox foginygél és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Dentinox foginygél egy tradicionalisan alkalmazott, enyhe hatasu gydgyszer, mely az elsé fogak
kibujasakor jelentkezé tlnetek (irritalt foginy, gyulladas és fajdalmas rendellenességek) helyi
kezelésére alkalmazhato.

Alkalmazésaval az els6 fogacskak kibujasa és valamennyi tejfog megjelenése — beleértve a késobbi
ragofogakat is — fajdalom és komplikéacio-mentesse tehet6. Helyi érzéstelenité (lidokain és makrogol-
lauril-éter) és gyulladascsokkent6 (kamilla tinktura) hatéanyagai a gél gyogyszerformanak
kdszonhetéen jol tapadnak a nyalkahartyara, hosszabban fejtik ki jotékony hatasukat.

2. Tudnivalok a Dentinox gél alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Dentinox foginygélt:

- a gyogyszer hatéanyagaival, kamillaval vagy mas fészkesviragzatuakkal, vagy a gydgyszer
(6. pontban felsorolt) barmely segédanyagéval szembeni tllérzékenység esetén,

- 3-4 honapos kor alatt,

- lidokain vagy hasonl6 lokalis érzéstelenitoszerekkel szembeni intolerancia,

- orokletes fruktoz (gylimoélcscukor) intoleranciaban.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Dentinox foginygél epilepszias kisgyermeknél fokozott dvatossaggal alkalmazhat6. Alkalmazéasa
elott kérje ki a gyermekorvos tanacsat!

A készitmeny gyermekek szemébe ne keriiljon!

Kizarblag helyi kezelésre hasznélhat6!

Lidokain-hidrokloridot tartalmaz. Tulérzékenységet, allergias reakciokat okozhat.

OGYEI/17291/2017



Egyéb gyogyszerek és a Dentinox foginygél
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyeb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphat6 készitményeket is!

Terhesség és szoptatas

A Dentinox foginygél gyermekeknek egy olyan helyileg alkalmazott készitmény, amely kiiléndsen fiatal
gyermekek kezelésére adhatd. Erre a speciélis indikaciora vald tekintettel, a terhesség és szoptatas
id6szakaban torténd alkalmazasra vonatkozo informéciok mellézhetok.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikseges képességekre
Mivel a Dentinox foginygel kilondsen fiatal gyermekek kezelésére adhatd, igy a gépjarmiivezetéshez
és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt hatsai nem ismeretesek.

A Dentinox foginygél szorbitot tartalmaz

10 g Dentinox foginygél 1 g szorbitot tartalmaz, ami megfelel 0,25 g fruktoznak, igy az 6rokletes
fruktoz-intoleranciaban szenvedok a készitményt nem alkalmazhatjak.

Amennyiben kezeldorvosa mar figyelmeztette Ont, hogy gyermeke bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel a gyermekorvost, miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert.

A gyogyszer a fogszuvasodassal szemben semleges xilitet és szorbitot tartalmaz, ezzel a fogak
karosodasa elkerlheto.

A Dentinox foginygél propilénglikolt tartalmaz
Borirritaciot okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Dentinox foginygélt?

A gyogyszert mindig az orvos altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos
az adagolést illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmeny ajanlott adagja:

A kezd6d6 fogzas elso jeleinél borsdnyi mennyiségii gélt kell tiszta kézzel vagy fultisztité palcaval a
foginy érintett terlileteire felvinni és finoman beddrzsoélni. A kezelést naponta 2-3-szor, kiildndsen az
étkezések utan, és elalvas eltt ismételni sziikséges.

A Kkezelés idétartama:

A Dentinox foginygél gyermekeknek valamennyi tejfog kibljasaig, és a késébbiekben &ttoro
oérléfogaknal is alkalmazhato.

Lidokain-tartalma miatt naponta 3-nal tébbszér nem alkalmazhato!

Alkalmazésa gyermekeknél
3-4 honapos kor alatt nem alkalmazhato.

Ha az eléirtnal tobb Dentinox foginygélt alkalmazott, vagy gyermeke lenyelte a készitményt
A sziiksegesnél nagyobb mennyiségii Dentinox foginygelt dvatosan tordlje le gyermeke foginyersl
tiszta kézzel, vagy flltisztitd palcaval.

Tuladagolasbol adodé tiineteket egyéltalan nem figyeltek meg.

Mérgezéses eseteket ez idaig nem jelentettek.

Ha elfelejtette alkalmazni a Dentinox foginygélt
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, hanem folytassa a kezelést az elGirtaknak
megfelelden.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.



4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal beszéljen gyermeke kezeléorvosaval, ha az aldbbiakat észleli
Gyermeke a fogzas ideje alatt:

- beldzasodhat,

- emésztési zavarai vagy egyéb szokatlan tunetei Iéphetnek fel.
Ezen tiinetek nem feltétlendil a fogzas kovetkezményei.

A Dentinox foginygél alkalmazasa kapcsan jelentett mellékhatasok
Igen ritkan eléfordulhat allergias borreakcio. Tulérzékenységi reakciok esetén a Dentinox foginygél
gyermekeknek alkalmazéasat abba kell hagyni, és fel kell keresni az orvost.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatésokat kdzvetlenul a hatosag részére is bejelentheti az V. filggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Dentinox foginygélt tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében tartsa a dobozéaban. A tubust tartsa jol lezarva.

A csomagoléson feltuntetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.
Az elsé felbontast kovetéen 1 évig hasznalhatd fel.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Dentinox foginygél?
- A készitmény hatéanyagai: 150 mg kamilla tinktdra; 3,4 mg lidokain-hidroklorid-monohidrét;
3,2 mg makrogol-lauril-éter 1 g gélben.

- Egyéb 0sszetevok: levomentol, natrium-edetat, szacharin-natrium, poliszorbat 20, karbomer
974P, 10%-o0s natrium-hidroxid oldat, xilit, nem kristalyosod6 szorbit szirup, propilénglikol,
tisztitott viz.

(Szinezeékeket, izesits- és illatanyagokat nem tartalmaz.)

Milyen a Dentinox foginygél killeme és mit tartalmaz a csomagolés?
A Dentinox foginygél gyermekeknek barnas szint, attetsz6 gél.

10 g gél aluminium tubusban, csavaros miianyag kupakkal lezarva. Egy tubus dobozban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
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