Charakterystyka Produktu Leczniczego
Dentosept A

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Dentosept A, ptyn do stosowania w jamie ustnej
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera:

wyciag ptynny ztozony (0,65:1) z: koszyczka rumianku (Matricaria recutita L.), kory debu
(Quercus spp.), liscia szatwii (Salvia officinalis L.), ziela arniki (Arnica spp.), klacza tataraku
(Acorus calamus L.), ziela migty 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 0 znanym dziataniu: etanol.
Produkt zawiera 35 - 45% (V/V) etanolu (alkohol).
Petlny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn do stosowania w jamie ustnej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie, ktorego skuteczno$é w wymienionych wskazaniach
opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

Lek stosowany tradycyjnie w:

- stanach zapalnych jamy ustnej 1 dzigset,

- aftach,

- odlezynach jamy ustnej (po protezach z¢gbowych),
- pomocniczo w parodontozie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

jezeli lekarz nie zaleci inaczej

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

- w przypadku opakowania z aplikatorem aplikowaé jedng doz¢ na miejsce zmienione
chorobowo w jamie ustnej. Maksymalnie, jednorazowo mozna zastosowaé¢ do 5 doz preparatu
na rézne miejsca zmienione chorobowo w jamie ustnej do 3 razy na dobe. Maksymalna
dawka dobowa to 15 doz. Odleglo$¢ aplikatora od miejsca aplikacji powinna miesci¢ si¢
W przedziale od okoto 1 cm do okoto 5 cm.

Bezposrednio po zastosowaniu leku nie ptukac jamy ustne;.

Dzieci
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na zawartos$¢
benzokainy i etanolu, chyba, ze lekarz zadecyduje inacze;j.
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Sposob podawania:
Na sluzéwke jamy ustne;j.

Czas stosowania:
Produkt stosowac¢ przez 7 dni, w przypadku gdy objawy nasilajg si¢ lub nie ustepujg, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. Lek moze by¢ stosowany do ustgpienia objawow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne oraz arnikg¢, rumianek lub inne ro$liny z rodziny
astrowatych (Asteraceae, dawniej ztozonych Compositae), miete, kore debu, lis¢ szatwii,
ktacze tataraku, tymianek, lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek jest przeznaczony wyltacznie do stosowania zewngtrznego. Zawartos¢ etanolu w leku
nalezy wzia¢ pod uwage stosujgc produkt u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na zawarto$¢
benzokainy i etanolu, chyba, ze lekarz zadecyduje inacze;j.

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersia,
dlatego nie zaleca si¢ stosowania. Brak danych na temat wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bezposrednio po zastosowaniu leku alkohol moze by¢ wykrywany przez urzadzenia do
pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego wzgledu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
1 obslugiwa¢ maszyn bezposrednio po zastosowaniu Dentoseptu A. Nalezy zachowac co
najmniej potgodzinng przerwg.

4.8 Dzialania niepozadane

Przebarwienia zgbow 1 §luzowki jamy ustnej przemijajace po umyciu zeboéw. Przemijajace
jest rowniez krotkotrwale pieczenie blony Sluzowej wystepujace bezposrednio po
zastosowaniu leku. Reakcje nadwrazliwo$ci u os6b uczulonych na benzokaing,
methemoglobinemia. Czg¢stotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem krajowego systemu zglaszania:
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Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie stwierdzono przypadkow przedawkowania leku.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Dentosept A jest ztozonym lekiem przeznaczonym do stosowania w stanach zapalnych jamy
ustnej. Zawarte w leku surowce roslinne dziataja w szerokim zakresie objawow:
przeciwzapalnie, odkazajaco, przeciwbakteryjnie i $ciggajaco co dokumentuja dane
bibliograficzne. Benzokaina dziata znieczulajaco.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosSci

3 lata.

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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
pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg

Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0297

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

14.05.1992 r./ 14.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.2017
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