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Pisomnd informacia pre pouzivatia

Dentinox - gel N
zubny gél

monohydrét lidokainiumchloridu,
rumartéekova tinktara, lauromakrogol

Pozorne si préitajte celd pisomnua informéciu predtym, ako z&nete pouziva’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas doblezité informacie.
VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako je tedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.
« Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. MozZno budigbné, aby ste si ju znovu pitali.
* Ak potrebujetefalSie informéacie alebo radu, obté sa na svojho lekarnika.
» Ak sa u vas vyskytne akykeek ved'ajSi (tinok, obrd&'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychKeek vedajSich @inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Pozricag’ 4.
» Ak sa nebudete cftiepSie alebo sa budete titiorSie, musite sa obrétia lekéara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1.Co je Dentinox - gel N a n& sa pouziva

2. Co potrebujete vedigpredtym, ako pouzijete Dentinox - gel N
3. Ako pouzivd Dentinox - gel N

4. MoZné vetiajSie &inky

5. Ako uchovavé Dentinox - gel N

6. Obsah baleniadalSie informéacie

1. Co je Dentinox - gel N a nao sa pouZiva

Dentinox - gel N je zubny gél, jeho preventivne Zite umoziuje bezbolestné prerezanie prvych
zubkov, celého mlineho chrupu a neskér stiék.

Dentinox - gel N obsahuje latky xylitol a sorbitktpré nahradzuju cukor a preto pri jeho pouZzivani
nedoch&dza k poskodzovaniu zubov.

Dentinox - gel N sa pouziva na predchadzanie badezdpalu pri prerezdvani detskych zubov.

2. Co potrebujete vedi@’ predtym, ako pouZzijete Dentinox - gel N

NepouzZivajte Dentinox - gel N

- ak je vaSe dita alergické na ligva alebo na ktoruktvek zd'alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych

v ¢asti 6). Pri zndmej precitlivenosti na lidokaima anestetikd amidového typu alebo precitlivenosti
na rumagek sa liek nesmie pouZzita

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zmete pouzivdDentinox - gel N, obrde sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Ak ma vaSe diga nejaké iné ochorenie alebo alergiu, informujtgtsy lekara alebo lekérnika.
Pri pretrvavantazkosti, alebo ak sa nedostavdkévany dinok, poral'te sa s lekarom.

Iné lieky a Dentinox - gel N
Nie je zname vzgjomné pbsobenie s inymi liekmi.
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Ak vaSe di€a teraz uziva alebo v poslednoase uzivalogi prave bude uZitaeSte iné lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dofenie a plodnos

Dentinox - gel N je ufeny na lokalne pouZitie Specialne u malych deti.

Vzhradom na Specialnu indikaciu lieku, je jeho pouZiggutas tehotenstva a d@nia
nepravdepodobné.

Liek je u€eny malym déom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek Dentinox - gel N nema Ziadny alebo ma zaneglbgtvplyv na schopndsvies’ vozidla a
obsluhovd stroje.

3. Ako pouziva’ Dentinox - gel N

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako je tedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie steimeisty, overte si to u svojho lekara alebo lekiéni

OSetrenie sa robi 2 az 3-krat denne, najma po gedled spanim.
Dentinox - gel N je ufeny na lokalnu (miestnu) aplikéciu v oblasti postitéhod’asna. Pri prvych
priznakoch prerezavania zubov naneste malé mnozsbrého gélu vo V&osti hraskuwistym

prstom aleb@istou vatékou na paltke na postihnuté miesttasna a tahka vmasiruje.

Dentinox- gel N sa mdZe pouZziv&ym sa neprerezu vSetky niiee zuby. Liek je ureny pre deti od
5 mesiacov.

To isté plati pri neskorSom prerezavani stek.

Ak pouZzijete viac zubného gélu Dentinox - gel N, akmate

Vzhradom na nizku davku jednotlivych zloZiek lieku &ket’ balenia (10 g), predavkovanie nie je
pravdepodobné.

Nebol hldseny Ziaden pripad predavkovania.

Ak zabudnete pouZt’ Dentinox - gel N

NepouZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahraghileehant davku, ale pokigte v pouzivani lieku
tak, ako vam predpisal lekar alebo ako je popisaa@o pisomnej informacii.

Ak prestanete pouziva Dentinox - gel N
Ziadnetazkosti neboli zaznamenané.

Ak méte akékbvek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, @t sa svojho lekéra alebo
lekarnika.
4. Mozné vedajSie inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spésohoxved’ajSie &inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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V ojedinelych pripadoch sa mézu vyskytmriznaky precitlivenosti na lidokain, ktora sa mo6z
prejavi’ svrbenim, koZznou vyradzkou alebo opuchom. Rumlamoze by pricinou alergickych
reakcii.

Hlasenie vedajSich inkov

Ak sa u vas vyskytne akyReek vedajSi &Einok, obr&te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkévek vedajSich @inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej infacin Ved’ajSie
acinky moZzete hlasiaj priamo na narodné centrum hlasenia uvedéf@élohe V. Hlasenim
ved’ajSich @inkov mdZete prispigk ziskaniud’alSich informacii o bezgaosti tohto lieku.

5. Ako uchovava’ Dentinox - gel N
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C, dtedpred svetlom.
Tento liek uchovavajte mimo dtddu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, kjergivedeny na Skatuli a tube. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny des danom mesiaci.

PouZzité¢nog’ lieku po prvom otvoreni tuby nie je nijako obmentzer pripade, Ze je Dentinox - gel N
uchovavany v dobre uzatvorenom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovynpadom. NepouZity liek vede do lekarne.

6. Obsah balenia alalSie informéacie

Co Dentinox - gel N obsahuje

Lieciva su lidocaini hydrochloridum monohydricum (mogdrét lidokainiumchloridu) 3,4 mg,
matricariae tinctura (rumaakova tinkttra) 150,0 mg, lauromacrogolum (laurorogkl) 3,2 mg v 1
g zubného gélu.

Dal3ie zlozky st propylenglycolum (propylénglykodylitolum (xylitol), sorbitoli solutio 70 %
(sorbitol 70 % krystalizujuci), dinatrii edetas gdhicus (edetan disodny), carbomerum 934 P
(karbomér 934 P), natrii hydroxidum (hydroxid sofirgolysorbatum 20 (polysorbét 20),
saccharinum natricum dihydricum (dihydrat sodndijsacharinu), mentholum (mentol), aqua
purificata €istena voda).

Ako vyzera Dentinox - gel N a obsah balenia

Dentinox - gel N je priefadny Zltohnedy gél s widu po rumateku a mentole.

Dodava sa v hlinikovej tube s vnatornym ochranngkoi z epoxyfenolovej Zivice s polyetylénovym
skrutkovacim uzaverom, v papierovej Skatuli a smisou informéciou pre pouZivéite s obsahom
balenia 10 g.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Dentinox Gesellschaft flir pharmazeutische Prapdmetk & Schuppan KG
Nunsdorfer Ring 19

D-12277 Berlin

Nemecko



Prilohag. 1 k notifikacii o zmene, e¥. 2018/08195-ZP

Ak potrebujete akukitvek informéciu o tomto lieku, kontaktujte, prosimiestneho zastupcu drzite
rozhodnutia o registrécii:

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

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

Téato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovaé v 01/2019.



