Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dentinox-Gel N Zahnungshilfe

Tinktur aus Kamillenbliiten 150,0 mg/g
Lidocainhydrochlorid 1 H.O 3,4 mg/g
Lauromacrogol 400 3,2mg/g

Gel zur Anwendung in der Mundhéhle

fiir das zahnende Kind

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn sich das zahnende Kind nach einer Woche nicht besser oder gar schlechter fuhlt, wenden Sie sich an lhren

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ZEGE

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Dentinox-Gel N Zahnungshilfe und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Dentinox-Gel N Zahnungshilfe beachten?
Wie ist Dentinox-Gel N Zahnungshilfe anzuwenden?

Wie ist Dentinox-Gel N Zahnungshilfe aufzubewahren?

1. Was ist Dentinox-Gel N Zahnungshilfe
und wofiir wird es angewendet?

Dentinox-Gel N Zahnungshilfe ist ein Traditionelles
Arzneimittel.

Dentinox-Gel N Zahnungshilfe wird im Mundraum ange-
wendet:

Traditionell angewendet als mild wirkendes Arzneimittel
zur kurzzeitigen Linderung der Beschwerden bei der
ersten Zahnung.

Treten starkere Zahnfleischrétungen und -schwellungen
oder ausgepragte Begleitbeschwerden auf, sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Dentinox-Gel N Zahnungshilfe beach-
ten?

Dentinox-Gel N Zahnungshilfe darf nicht angewendet
werden,

- wenn das zahnende Kind allergisch gegen Kamille,
andere Korbblitler, Lidocain oder verwandte ortliche
Betaubungsmittel (Lokalanasthetika vom Amidtyp) oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels ist.

Dieses Arzneimittel ist wegen des Gehaltes an Sorbitol
ungeeignet fur Patienten mit der selten vorkommenden
ererbten Fructose-Unvertraglichkeit (hereditére Fructose-
Intoleranz).
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Dentinox-Gel N Zahnungshilfe anwenden, wenn
starkere Zahnfleischrétungen und -schwellungen oder
ausgepragte Begleitbeschwerden auftreten (siehe
Abschnitt 1).

Der Kontakt von Dentinox-Gel N Zahnungshilfe mit den
Augen ist zu vermeiden (siehe Abschnitt 3 unter ,Art der
Anwendung®).

Anwendung von Dentinox-Gel N Zahnungshilfe zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da es sich bei diesem Praparat um ein Arzneimittel
handelt, welches ausschliellich im Kindesalter zur
Linderung der Beschwerden bei der ersten Zahnung
angewendet wird, entfallen Hinweise zu Schwangerschaft
und Stillzeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erfor-
derlich.

Dentinox-Gel N Zahnungshilfe enthalt Sorbitol und
Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Sorbitol ist eine
Quelle fur Fructose. Sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor Ihr
Kind dieses Arzneimittel erhalt, wenn lhr Arzt Innen
mitgeteilt hat, dass Ihr Kind eine Unvertraglichkeit
gegenuber einigen Zuckern hat oder wenn bei Ihrem Kind
eine hereditare Fructoseintoleranz (HFI) — eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose
nicht abbauen kann — festgestellt wurde.

10g Gel enthalten 0,7 g Sorbitol (eine Quelle fir 0,175g
Fructose), entsprechend weniger als 0,1 Broteinheiten
(BE). Der Kalorienwert betragt 2,6 kcal/g Sorbitol.

10g Gel enthalten 1,59 Propylenglycol.

3. Wie ist Dentinox-Gel N Zahnungshilfe
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Bei Zahnungsbeschwerden wird ein erbsengrofRes Stiick
Gel auf die betroffene Stelle des Zahnfleischs aufgetra-

gen und leicht einmassiert. Die Anwendung sollte 2- bis 3-
mal taglich wiederholt werden.

Art der Anwendung

Tragen Sie Dentinox-Gel N Zahnungshilfe mit einem
sauberen Finger oder einem sauberen Wattestédbchen auf
die betroffene Stelle des Zahnfleischs auf und massieren
Sie es leicht ein, insbesondere nach den Mahlzeiten und
vor dem Einschlafen. Der Kontakt von Dentinox-Gel N
Zahnungshilfe mit den Augen ist zu vermeiden.

Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Dentinox-Gel N Zahnungshilfe
erfolgt bei Bedarf. Sie kann bis zum Durchtritt aller Milch-
zahne einschliellich der spateren Backenzahne fortge-
setzt werden. Beachten Sie bitte die Angaben in Abschnitt
1.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Dentinox-
Gel N Zahnungshilfe zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Dentinox-Gel N
Zahnungshilfe angewendet haben, als Sie sollten,
kénnen die Nebenwirkungen verstarkt auftreten (siehe
Abschnitt4). Sollte dies der Fall sein, setzen Sie Dentinox-
Gel N Zahnungshilfe bitte ab und suchen Sie einen Arzt
auf.

Wenn Sie die Anwendung von Dentinox-Gel N
Zahnungshilfe vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten, und MaRnahmen, wenn Sie be-
troffen sind

Insbesondere aufgrund des Lidocain-Gehalts kénnen
allergische Reaktionen auftreten.

Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen an
Haut oder Schleimhauten ist die Anwendung von Denti-
nox-Gel N Zahnungshilfe zu beenden und ggf. ein Arzt
aufzusuchen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
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wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Dentinox-Gel N Zahnungshilfe
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und
auf dem Umkarton nach ,Verw. bis:“ bzw. ,Verwendbar
bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Bewahren Sie Dentinox-Gel N Zahnungshilfe dicht
verschlossen und nicht tiber 25°C auf.

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Tube betragt 12
Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsor-

gung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Dentinox-Gel N Zahnungshilfe enthalt

— Die Wirkstoffe sind:
10g Gel enthalten: 1500 mg Tinktur aus Kamillenbliten
(1:5), Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V), 34 mg Lido-
cainhydrochlorid 1 H20, 32 mg Lauromacrogol 400

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph.Eur.),
Xylitol, Propylenglycol, Carbomer 974 P, Natriumhy-
droxid-L&sung (10 %), Polysorbat 20, Natriumedetat
(Ph.Eur.), Saccharin-Natrium, gereinigtes Wasser

Wie Dentinox-Gel N Zahnungshilfe aussieht und
Inhalt der Packung

Dentinox-Gel N Zahnungshilfe ist ein Gel zur Anwendung
in der Mundhohle. Aufgrund des pflanzlichen Wirkstoffs
(Tinktur aus Kamillenbliten) hat es eine hellbraune Farbe.
Dentinox-Gel N Zahnungshilfe ist in Packungen mit 10g
Gel erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dentinox Gesellschaft fir pharmazeutische Préaparate
Lenk & Schuppan KG

Nunsdorfer Ring 19

12277 Berlin

Deutschland

Tel.: (030) 7200340

Fax: (030) 7211038

E-Mail: dentinox@dentinox.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Juni 2020.
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