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[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dentinox burnos gleivinės gelis


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g gelio yra 150 mg Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) Rauschert, flos (ramunėlių žiedų) tinktūros 1:5, (ekstrakcijos tirpiklis 70 % V/V etanolis), 3,4 mg lidokaino hidrochlorido monohidrato, 3,2 mg lauromakrogolio 400.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: sorbitolis.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Burnos gleivinės gelis.
Skaidrus, vienalytis, gelsvai rudas gelis.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Trumpalaikis pieninių dantų dygimo sukeltų simptomų mažinimas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vaikų populiacija
Švariu pirštu arba švariu vatos tamponėliu užtepti žirnio dydžio Dentinox burnos gleivinės gelio ant pažeistos dantenų srities bei lengvai įtrinti.
Šią procedūrą reikia pakartoti 2-3 kartus per dieną, ypač po valgio ir prieš miegą.
Dentinox burnos gleivinės gelis vaikams gali būti vartojamas tol, kol išdygs visi pieniniai dantys, taip pat ir vėliau, kai dygsta krūminiai dantys.

Vartojimo metodas
Vartoti ant burnos gleivinės.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas ramunėlėms arba kitoms graižažiedžių (Asteraceae) medžiagoms, lidokainui ir jam panašiems (amidų grupės) anestetikams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Reikia saugotis, kad preparato nepatektų į akis.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nežinoma.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Dentinox burnos gleivinės gelis vietiškai vartojamas tik mažiems vaikams. Apie jo vartojimą nėštumo ir žindymo laikotarpiu informacija nereikšminga.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).>

Dažnis nežinomas
Dėl lidokaino gali pasitaikyti alerginių reakcijų. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Dėl to, kad veikliųjų medžiagų kiekis nedidelis, vaisto  pakuotė maža (10 g), perdozavimo atvejų nepasitaikė. Apsinuodijimo atvejų nebuvo.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti lokalaus poveikio burnos vaistai, ATC kodas – A 01AD11.

Vartojant ramunėlių ištrauką, vaistažolių preparatą, pasižymintį uždegimą slopinančiu poveikiu, taip pat vietiškai veikiantį anestetiką  lidokainą ir anestezuojančių savybių turintį lauromakrogolį 400, numalšinamas skausmas, atsirandantis dygstant pieniniams dantims.
Dentinox burnos gleivinės gelis  pagamintas tokia vaisto forma, kuri gerai laikosi prikibusi prie gleivinės ir  veikia geriau nei vietiškai vartojami tirpalai.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Dentinox burnos gleivinės gelis yra vietiškai vartojamas vandeninis gelis burnos gleivinei gydyti, todėl duomenys apie jo farmakokinetiką nebūtini.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ramunėlių nuoviras

Vienkartinės dozės toksiškumas
Vartojant Dentinox maksimali ramunėlių nuoviro ekspozicija yra 11,25 mg/kg kūno svorio per parą. Turima informacija negali tinkamai apimti visų 120 ramunėlių komponentų. Vis tik ūminis ramunėlių ekstrakto LD50 žiurkėms viršijo 5000 mg/kg kūno svorio - tai 400 kartų didesnė dozė nei didžiausia paros dozė. Todėl tikėtina, kad vienkartinė vartojama pagal PCS apribojimus ramunėlių nuoviro dozė toksiniu poveikiu nepasižymi.

Kartotinių dozių toksiškumas
Vartojant Dentinox, maksimali ramunėlių nuoviro ekspozicija yra 11,25 mg/kg kūno svorio per parą.
Remiantis turima informacija tikėtina, kad pagal PCS apribojimus vartojamos ramunėlių nuoviro kartotinės dozės toksiniu poveikiu nepasižymi.

Genotoksiškumas
Standartinių mutageniškumo tyrimų in vitro duomenimis, (-)-α-bisabololis mutageninio pavojaus žmogui nerodo ir iš tikrųjų slopina aflatoksino B1 ir kitų netiesiogiai veikiančių mutagenų veikimą. Ramunėlės ir jų ekstraktas turi antimutageninių savybių.

Kancerogeniškumas
Remiantis antimutageniniu poveikiu ir nesant įtarimo apie intensyvią ekspoziciją žmogui, tikėtina, kad ramunėlės kancerogeninio poveikio žmogui neturi.

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi
Dentinox yra vietiškai vartojamas vaistinis preparatas, ypač tinkantis mažiems vaikams. Atsižvelgiant į šias ypatingas indikacijas nuspręsta, kad duomenys apie vartojimą nėštumo ir žindymo laikotarpiu nebūtini.

Lidokainas (lidokaino hidrochloridas monohidratas)

Vienkartinės dozės toksiškumas
Lidokaino galimas toksinis poveikis CNS, širdies ir kraujagyslių sistemai siejamas su jo gydomuoju natrio jonų kanalus blokuojančiu poveikiu ir nervinio impulso kilimo bei plitimo slopinimu. Lidokaino toksinio poveikio širdžiai dozės didesnės nei toksinio poveikio CNS dozės. Tačiau įvertinus tai, kad patekus per burną 0,25 mg/kg kūno svorio per parą lidokaino dozei, tikėtina jo koncentracija kraujo plazmoje visai nedidelė. Todėl lidokaino toksinio poveikio koncentracija plazmoje nebus pasiekta. Sušerto pelėms ir žiurkėms lidokaino LD50 atitinkamai buvo 292 mg/ kg kūno svorio ir 317 mg/kg kūno svorio; šie dydžiai yra daugiau kaip 1tūkst. kartų didesni negu tikėtini pasiekti suvartojant tokį lidokaino kiekį, koks yra Dentinox, kai šis preparatas pacientų vartojamas kasdien. Todėl nėra tikimybės, kad Dentinox gali pasižymėti vienkartinės dozės toksiniu poveikiu.

Kartotinių dozių toksiškumas
Atliekant lidokaino kartotinių dozių toksiškumo tyrimus su įvairių rūšių gyvūnais, kai preparato buvo duodama su maistu, toksinis poveikis nepasireiškė.  Didelės metabolito 2,6-ksilidino dozės šunims sukėlė kepenų pažeidimus, bet žiurkėms pokyčiai buvo silpnesni. Šių duomenų klinikinė reikšmė nedidelė vertinant 0,25 mg/kg kūno svorio per parą lidokaino dozę, kuri gaunama vartojant Dentinox. 
Tikėtina, kad lidokaino, kai Dentinox vartojamas pagal PCS apribojimus, kartotinės dozės toksiniu poveikiu nepasižymi.

Genotoksiškumas
Gauti duomenys rodo, kad 2,6-ksilidinas, 4-hidroksi-2,6-ksilidino pirmtakas, vartojamas didelėmis dozėmis ir veikiant metaboliniam aktyvinimui, pasižymi silpnu mutageniniu poveikiu. Esant S9 aktyvinimui, arba jos nesant, lidokainas mutageniniu poveikiu nepasižymi. Maža lidokaino ekspozicija, kai Dentinox  vartojamas laikantis PCS nuorodų, ir reikšmingos biotransformacijos galimybių stoka reiškia, kad Dentinox komponentas lidokainas mutageninio poveikio neturi.

Kancerogeniškumas
Tyrimais su žiurkėmis nustatyta, kad DNR sąraiša ir karcinomos susiformavimas nosies ertmėje įvyksta tik tuomet, kai gyvūnų burnos ertmė nuolat veikiama labai didele 2,6-ksilidino doze. Taigi dozės, kurios sukėlė DNR pokyčius, buvo 400 kartų didesnės nei paros dozė, gaunama vartojant Dentinox.  Maža lidokaino ekspozicija, kai Dentinox gelis vartojamas laikantis PCS nuorodų, ir reikšmingos biotransformacijos galimybių stoka reiškia, kad Dentinox sudėties medžiaga lidokainas karcinogeniškumu  nepasižymi.

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi
Dentinox yra vietiškai vartojamas vaistinis preparatas, ypač tinkantis mažiems vaikams. Atsižvelgiant į šias ypatingas indikacijas nuspręsta, kad duomenys apie vartojimą nėštumo ir žindymo laikotarpiu nebūtini.

Lauromakrogolis 400

Vienkartinės dozės toksiškumas
Vartojant Dentinox maksimali polidokanolio paros ekspozicija yra 0,24 mg/kg kūno svorio. Tai 10 tūkst. kartų mažiau nei pelėms šeriant šios medžiagos nustatyta LD50. Kaip ir kiti vietiškai veikiantys anestetikai, didelės polidokanolio dozės (ypač vartojamos parenteraliai), gali sukelti CNS slopinimą ir vėliau traukulius. Įvertinus labai mažą ekspoziciją, kai vaistas vartojamas pagal PCS nuorodas, tai nėra tikėtina.

Kartotinių dozių toksiškumas
Vartojant Dentinox maksimali polidokanolio ekspozicija yra 0,24 mg/kg kūno svorio per parą. Tai apytikriai 5 tūkst. kartų mažiau nei duodama 5 dienas su maistu pelėms LD50. Remiantis labai maža ekspozicija, kuri susidaro laikantis PCS nurodyto vartojimo, tikėtina, kad polidokanolis kartotinių dozių toksiškumo pavojaus žmogui nesukelia.

Genotoksiškumas
Standartiniais in vitro tyrimais gauti neigiami DAE rezultatai. Remiantis šiais duomenimis, tikėtina, kad polidekanolis nerodo genotoksiškumo, jei preparatas vartojamas laikantis PCS nurodymų.

Kancerogeniškumas
Remiantis polidokanolio cheminėmis savybėmis ir klinikinio vartojimo saugumo duomenimis, atitinkamos informacijos apie kancerogeniškumą ir įtarimų apie tokį poveikį nėra. 

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi
Dentinox yra vietiškai vartojamas vaistinis preparatas, ypač tinkantis mažiems vaikams. Atsižvelgiant į šias ypatingas indikacijas nuspręsta, kad duomenys apie vartojimą nėštumo ir žindymo laikotarpiu nebūtini.

Išvada
Įprastų farmakologinio saugumo (vienkartinės dozės ir  kartotinių dozių toksiškumo), genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai bei vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Ksilitolis
Skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis)
Propilenglikolis
Dinatrio edetatas
Karbomeras 974P
Polisorbatas 20
Sacharino natrio druska
Išgrynintas vanduo
Natrio hidroksidas (pH koreguoti iki 6 – 6,7)
Etanolis (96 %)

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.
[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]
6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.
Pirmą kartą atidarius tūbelę: 1 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Tūbelę laikyti sandarią.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Tūbelė pagaminta iš aliuminio, kurio vidinė pusė padengta laku, aliuminio membrana. Užsukamas dangtelis pagamintas iš didelio tankio polietileno.
Tūbelėje yra 10 g gelio. Išorinė pakuotė - kartono dėžutė.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.

[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Dentinox Gesellschaft für pharmazeutische Präparate Lenk & Schuppan
Nunsdorfer Ring 19
D-12277 Berlin
Vokietija
Tel : +49 30 7200340
Faksas: +49 30 7211038
dentinox@dentinox.de


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/1375/001


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. liepos mėn. 05 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. gruodžio mėn. 18 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. gruodžio 18 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

Dentinox Gesellschaft für pharmazeutische Präparate Lenk & Schuppan
Nunsdorfer Ring 19
D-12277 Berlin
Vokietija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dentinox burnos gleivinės gelis
ramunėlių tinktūra, lidokaino hidrochloridas monohidratas, lauromakrogolis 400.


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g gelio yra 150 mg ramunėlių tinktūros (1:5, ekstrakcijos tirpiklis etanolis 70 %  V/V), 3,4 mg lidokaino hidrochlorido monohidrato, 3,2 mg lauromakrogolio 400.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos yra ksilitolis, skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis), propilenglikolis, dinatrio edetatas, karbomeras (974P), polisorbatas 20, sacharino natrio druska, išgrynintas vanduo, natrio hidroksidas, etanolis (96%).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Burnos gleivinės gelis 
10 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant burnos gleivinės.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]
Pirmą kartą atidarius tūbelę, gelio tinkamumo laikas yra 1 metai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Tūbelę laikyti sandarią.
10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dentinox Gesellschaft für pharmazeutische Präparate Lenk & Schuppan
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Nunsdorfer Ring 19
D-12277 Berlin
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/94/1375/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikiam pieninių dantų dygimo sukeltam skausmui ir uždegimui mažinti. 
Vartojimo metodas. Pasireiškus dantų dygimo požymiams, švariu pirštu arba švariu vatos tamponėliu užtepkite žirnio dydžio Dentinox burnos gleivinės gelio ant pažeistos dantenų srities bei lengvai jį įtrinkite.
Šią procedūrą reikia pakartoti 2-3 kartus per dieną, ypač po valgio ir prieš miegą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Dentinox


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Dentinox burnos gleivinės gelis
ramunėlių tinktūra, lidokaino hidrochloridas monohidratas, lauromakrogolis 400.


2.	VARTOJIMO METODAS

Vartoti ant burnos gleivinės.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 g


6.	KITA

Dentinox KG Nunsdorfer Ring 19
D-12277 Berlin
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Dentinox burnos gleivinės gelis

ramunėlių tinktūra, lidokaino hidrochloridas monohidratas, lauromakrogolis 400

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Dentinox ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Dentinox
3.	Kaip vartoti Dentinox
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Dentinox
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Dentinox ir kam jis vartojamas

Dentinox sudėtyje yra ramunėlių tinktūros, pasižyminčios uždegimą slopinančiu poveikiu, taip pat vietiškai veikiančio anestetiko  lidokaino ir anestezuojančių savybių turinčio lauromakrogolio 400. Vaistas skirtas burnos gleivinei tepti.

Vaistas vartojamas trumpai pieninių dantų dygimo negalavimams (dantenų sudirginimui, skausmingumui) mažinti.
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Dentinox vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) ramunėlėms arba kitoms graižažiedžių  (Asteraceae) medžiagoms, lidokainui ir jam panašiems (amidų grupės) anestetikams, bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Dentinox.
Reikia saugotis, kad vaisto nepatektų į akis.

Jei parausta dantenos ar patinsta gleivinė arba atsiranda kitų požymių, reikia kreiptis į gydytoją. 

Kiti vaistai ir Dentinox
Sąveika nežinoma.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Dentinox vietiškai vartojamas tik mažiems vaikams. Apie jo vartojimą nėštumo ir žindymo laikotarpiu informacija nereikšminga.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vaisto poveikis neaktualus.

Dentinox sudėtyje yra sorbitolio.
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
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Jei kitaip nenurodyta, pasireiškus dantų dygimo  požymiams, švariu pirštu arba švariu vatos tamponėliu užtepkite žirnio dydžio Dentinox ant pažeistos dantenų srities bei lengvai jį įtrinkite.
Šią procedūrą reikia pakartoti 2-3 kartus per dieną, ypač po valgio ir prieš miegą.
Dentinox vaikams gali būti vartojamas tol, kol išdygs  visi pieniniai dantys, taip pat ir vėliau, kai dygsta  krūminiai dantys.

Pamiršus pavartoti Dentinox
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Dentinox
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dėl lidokaino gali pasitaikyti alerginių reakcijų. 
Jei dėl padidėjusio jautrumo prasideda odos ar gleivinių reakcija, reikia nedelsiant nutraukti vaisto vartojimą ir pasitarti su gydytoju. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Dentinox

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje  vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje. Tūbelę laikyti sandarią.
Pirmą kartą atidarius tūbelę, gelio tinkamumo laikas yra 1 metai.

Ant tūbelės ir dėžutės „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Dentinox sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra ramunėlių tinktūra, lidokaino hidrochloridas monohidratas ir lauromakrogolis 400. 1 g gelio yra 150 mg Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita (L.) Rauschert, flos (ramunėlių žiedų) tinktūros 1:5, (ekstrakcijos tirpiklis 70 % V/V etanolis), 3,4 mg lidokaino hidrochlorido monohidrato, 3,2 mg lauromakrogolio 400.
· Pagalbinės medžiagos yra ksilitolis, skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis), propilenglikolis, dinatrio edetatas, karbomeras (974P), polisorbatas 20, sacharino natrio druska, išgrynintas vanduo, natrio hidroksidas (pH koreguoti), etanolis (96 %).

Dentinox išvaizda ir kiekis pakuotėje
Skaidrus, vienalytis, gelsvai rudas gelis.
Tūbelėje yra 10 g gelio. Išorinė pakuotė - kartono dėžutė.

Registruotojas ir gamintojas
Dentinox Gesellschaft für pharmazeutische Präparate Lenk & Schuppan
Nunsdorfer Ring 19
D-12277 Berlin
Vokietija
Tel : +49 30 7200340
Faksas: +49 30 7211038
dentinox@dentinox.de

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB „Sirowa Vilnius“
Eišiškių pl. 8A,
LT-02184 Vilnius
Tel. + 370 5 2394150




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-12-18.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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