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Dentosept A, ptyn do stosowania w jamie ustnej, 25 g (but.z
pomp.i aplik.)
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Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Dentosept A

ptyn do stosowania w jamie ustnej

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.
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- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy

skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Dentosept A i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dentosept A
3. Jak stosowac lek Dentosept A

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Dentosept A

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dentosept A i w jakim celu sie go stosuje

W sktad leku Dentosept A wchodzi wycigg ptynny ztozony z: koszyczka rumianku, kory

debu, liscia szatwii, ziela arniki, ktgcza tataraku, ziela miety pieprzowej, ziela tymianku oraz
benzokaina. Lek stosowany jest tradycyjnie jako $rodek o dziataniu znieczulajgcym,
przeciwzapalnym, przeciwbakteryjnym i odkazajgcym. Produkt przeznaczony do stosowania
tradycyjnego w wymienionych wskazaniach i jego skutecznosc¢ opiera sie wytgcznie na
dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

Wskazania do stosowania

Lek tradycyjnie stosowany w:

- stanach zapalnych jamy ustnej i dzigset,

- aftach,
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- odlezynach w jamie ustnej (po protezach zebowych),

- pomocniczo w parodontozie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dentosept A

Kiedy nie stosowac leku Dentosept A:

jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne: arnike, rumianek lub inne rosliny z rodziny
astrowatych (Asteraceae, dawniej ztozonych (Compositae)), miete, kore debu, lis¢ szatwii,

ktgcze tataraku, tymianek, benzokaine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

1 ml leku zawiera do 0,4 g etanolu. Produkt jest przeznaczony wytgcznie do stosowania
zewnetrznego. Zawartos¢ etanolu w leku nalezy wzig¢ pod uwage stosujgc lek u kobiet

W cigzy oraz karmigcych piersia.

Dzieci | mtodziez

Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na zawartosc¢
benzokainy i etanolu, chyba, ze lekarz zadecyduje inacze).

Dentosept A i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Dentosept A z jedzeniem, piciem | alkoholem

Brak danych.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy | karmienia piersig, dlatego nie

zaleca sie stosowania. Decyzje o uzyciu leku moze podjgc lekarz.
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Nie ustalono wptywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstuge
maszyn. Bezposrednio po zastosowaniu produktu, alkohol moze by¢ wykrywany przez
przyrzady do pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, dlatego nie nalezy prowadzi¢
pojazdow | obstugiwac¢ maszyn bezposrednio po przyjeciu leku. Nalezy zachowac co najmniej

potgodzinng przerwe.,

3. Jak stosowa¢ lek Dentosept A

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: jezeli lekarz nie zaleci inaczej

- w przypadku opakowania bez aplikatora smarowac¢ miejsca zmienione chorobowo w jamie
ustnej za pomocg patyczka higienicznego do 3 razy na dobe,

- w przypadku opakowania z aplikatorem aplikowac jedng doze na miejsce zmienione

chorobowo w jamie ustnej. Maksymalnie, jednorazowo mozna zastosowac do 5 doz
preparatu

na rézne miejsca zmienione chorobowo w jamie ustnej do 3 razy na dobe. Maksymalna
dawka dobowa to 15 doz. Odlegtosc¢ aplikatora od miejsca aplikacji powinna miescic¢ sie
w przedziale od okoto T cm do okoto 5 cm.

Bezposrednio po zastosowaniu leku nie ptukac jamy ustne;.

Stosowac na Sluzowke jamy ustne).

Lek stosowac przez 7 dni, w przypadku gdy objawy nasilajg sie lub nie ustepujg, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Ulotka dla pacjenta

Dentosept A

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dentosept A
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Dotychczas nie odnotowano przypadkow przedawkowania leku Dentosept A.
Pominiecie zastosowania leku Dentosept A

Nalezy kontynuowac zalecane dawkowanie.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Dentosept A moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Przebarwienia zebow i sluzéwki jamy ustnej przemijajgce po umyciu zebdw. Przemijajgce
jest rowniez krotkotrwate pieczenie btony sluzowej wystepujgce bezposrednio po
zastosowaniu leku. Reakcje nadwrazliwosci u osob uczulonych na benzokaine,

methemoglobinemia.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych | Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309

Dziatania niepozgdane mozna zglaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemui.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dentosept A

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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Przechowywac w temperaturze ponizej 25 C.

W przypadku opakowania z aplikatorem produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 9 miesiecy od
pierwszego uzycia.

Nie nalezy stosowac leku Dentosept A po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

Ulotka dla pacjenta

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dentosept A

100 g produktu zawiera:

wycigg ptynny ztozony (0,65:1) z: koszyczka rumianku (Matricaria recutita L.), kory debu
(Quercus spp.), liscia szatwii (Salvia officinalis L.), ziela arniki (Arnica spp. ), ktacza tataraku
(Acorus calamus L.), ziela miety pieprzowej (Mentha piperita L.), ziela tymianku (Thymus
spp.) (2/2/2/1/1/1/1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V) — 50 g

Benzocainum — 2 g

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etanol.

Produkt zawiera 35 — 45% (V/V) etanolu (alkohol).

Hydroksyetyloceluloza, gliceryna, etanol 96% (V/V), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Dentosept A i co zawiera opakowanie

Wielkos¢ opakowania: 25 g.

Opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego jest butelka ze szkta barwnego z zakretka

z polietylenu lub butelka szklana barwy brunatnej z pompka i aplikatorem w tekturowym
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pudetku.

Podmiot odpowiedzialny | wytworca
Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.:+48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
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