Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Dentl HOX'GEI N Tinktur aus Kamillenbliiten 150,0 mg/g

Lidocainhydrochlorid 1 H,0 3,4 mg/g
Zahnungshllfe Macrogollaurylether 3,2mg/g
Gel zur Anwendung in der Mundhéhle
fiir das zahnende Kind

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Denti-

nox-Gel N Zahnungshilfe jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

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

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

¢ Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach einer Woche keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

2.Was mussen Sie vor der Anwendung von Dentinox-Gel N Zahnungshilfe beachten?
3. Wie ist Dentinox-Gel N Zahnungshilfe anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Dentinox-Gel N Zahnungshilfe aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST DENTINOX-GEL N ZAHNUNGSHILFE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dentinox-Gel N Zahnungshilfe ist ein Traditionelles Arzneimittel.

Anwendungsgebiet:

Dentinox-Gel N Zahnungshilfe wird im Mundraum angewendet:

Traditionell angewendet als mild wirkendes Arzneimittel zur kurzzeitigen Linderung der Beschwerden bei der ersten Zahnung.
Treten stérkere Zahnfleischrétungen und -schwellungen oder ausgepragte Begleitbeschwerden auf, sollte ein Arzt aufgesucht
werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DENTINOX-GEL N ZAHNUNGSHILFE BEACHTEN?

Dentinox-Gel N Zahnungshilfe darf nicht angewendet werden

bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Kamille, anderen Korbbliitlern, Lidocain oder verwandten értlichen Betaubungs-
mitteln (Lokalan&sthetika vom Amidtyp) oder gegeniiber einem der anderen Wirkstoffe und sonstigen Inhaltsstoffe des Arznei-
mittels sowie bei Fructose-Unvertréglichkeit (hereditare Fructoseintoleranz). (Siehe unten.)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dentinox-Gel N Zahnungshilfe ist erforderlich,

wenn starkere Zahnfleischrétungen und -schwellungen oder ausgeprégte Begleitbeschwerden auftreten. Siehe unter ,Anwen-
dungsgebiet:“.

Der Kontakt von Dentinox-Gel N Zahnungshilfe mit den Augen ist zu vermeiden.

Siehe unter ,Art der Anwendung:*.

Bei Anwendung von Dentinox-Gel N Zahnungshilfe mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Anwendung von Dentinox-Gel N Zahnungshilfe zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken:

Keine besonderen Angaben erforderlich.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Da es sich bei diesem Préparat um ein Arzneimittel handelt, welches ausschlieBlich im Kindesalter zur Linderung der Be-
schwerden bei der ersten Zahnung angewendet wird, entfallen Hinweise zu Schwangerschaft und Stillzeit.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Dentinox-Gel N Zahnungshilfe:

Dieses Arzneimittel ist wegen des Gehalts an Sorbitol ungeeignet fir Patienten mit der selten vorkommenden ererbten
Fructose-Unvertraglichkeit (hereditédre Fructoseintoleranz).

10 g Gel enthalten 1 g Sorbitol (entspricht 0,25 g Fructose), entsprechend weniger als 0,1 Broteinheiten. Der Kalorienwert
betragt 2,6 kcal/g Sorbitol.

Beim Auftragen auf die Mundschleimhaut ist aufgrund des Gehalts an Propylenglycol eine lokale Reizung méglich.




3. WIE IST DENTINOX-GEL N ZAHNUNGSHILFE ANZUWENDEN?

Wenden Sie Dentinox-Gel N Zahnungshilfe immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Bei Zahnungsbeschwerden wird ein erbsengroBes Stiick Gel auf die betroffene Stelle des Zahnfleischs aufgetragen und leicht
einmassiert. Die Anwendung sollte 2-3 mal téglich wiederholt werden.

1 g enthalt 100 mg Sorbitol, 25 mg Fructose entsprechend. Der Kalorienwert betragt 2,6 kcal/g Sorbitol.

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 Milchz&hne einschlieB-
lich der spéteren Backenzéhne fortgesetzt werden. Beachten Sie bitte die Angaben unter “Anwendungsgebiet:*.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Dentinox-Gel N Zahnungshilfe angewendet haben, als Sie sollten,

kénnen die Nebenwirkungen verstéarkt auftreten (siehe Nebenwirkungen). 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 von Dentinox-Gel N Zahnungshilfe an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Dentinox-Gel N Zahnungshilfe Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:
Insbesondere aufgrund des Lidocain-Gehalts kénnen allergische Reaktionen auftreten.

Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen an Haut oder Schleimhé&uten ist die Anwendung von Dentinox-Gel N
Zahnungsbhilfe zu beenden und ggf. ein Arzt aufzusuchen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. WIE IST DENTINOX-GEL N ZAHNUNGSHILFE AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube und auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis:“ bzw. ,Verw. bis:“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

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

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Tube betrégt 12 Monate.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Dentinox-Gel N Zahnungshilfe enthélt:

10 g Gel enthalten als Wirkstoffe:

Tinktur aus Kamillenbliiten (1:5), Auszugsmittel: Ethanol 70 % (V/V) 1500 mg, Lidocainhydrochlorid 1 H,O 34 mg, Macrogol-
laurylether 32 mg.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph.Eur.), Xylitol, Propylenglycol, Carbomer 974 P, Natriumhydroxid-L&sung
(10%), Polysorbat 20, Natriumedetat (Ph.Eur.), Saccharin-Natrium, Gereinigtes Wasser.

10 g Gel enthalten 1 g Sorbitol (entspricht 0,25 g Fructose), entsprechend weniger als 0,1 Broteinheiten. Der Kalorienwert
betréagt 2,6 kcal/g Sorbitol.

Wie Dentinox-Gel N Zahnungshilfe aussieht und Inhalt der Packung:

Dentinox-Gel N Zahnungshilfe ist ein Gel zur Anwendung in der Mundhéhle.

Aufgrund des pflanzlichen Wirkstoffs (Tinktur aus Kamillenbliten) hat es eine hellbraune Farbe.

Dentinox-Gel N Zahnungshilfe ist in Packungen mit 10 g Gel erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Dentinox Gesellschaft fir pharmazeutische Praparate Lenk & Schuppan KG

Nunsdorfer Ring 19 12277 Berlin - >
Tel.: (030) 7200340 Fax: (030) 7211038 dentinox@dentinox.de Denhnox
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Februar 2008.
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