KULLANMA TALIMATI

DENTINOX 3.4 mg/g +3.2 mg/g + 150 mg/g jel
Dis ve disetlerine uygulanir.

Etkin madde: Her bir gram jel etkin madde olarak; 3.4 mg Lidokain hidrokloriir (H20), 3.2 mg
Hidroksipolietoksidodekan 600 ve 150.0 mg Kamomil tentiirii igerir.

Yardimci madde: Ksilitol, % 70’lik sorbitol soliisyonu, disodyum edetat, propilen glikol,
karbomer 974, sodyum hidroksit, polisorbat 20, sodyum sakarin, mentol, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatini  saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

DENTINOX nedir ve ne icin kullanilir?

DENTINOX u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DENTINOX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DENTINOX un saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. DENTINOX nedir ve ne icin kullanilir?

DENTINOX, 10 g ve 20 g’lik aliiminyum tiiplerde sunulan bir ilagtur.
DENTINOX, etkin madde olarak lidokain hidrokloriir, hidroksipolietoksidodekan 600 ve
kamomil tentiirii igerir.

DENTINOX, agr1 kesici ve iltihap giderici etkileri sayesinde, ¢ocuklarda dis ¢ikarma sirasinda
goriilen veya diseti iltihab1 sirasinda goriilen agrili ve iltithapli durumlarin giderilmesinde
kullanilir.



2. DENTINOX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DENTINOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Etkin madde veya formiildeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1
duyarliliginiz) var ise bu ilact kullanmayiniz.

DENTINOX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Dis etinde ciddi kizariklik ve sisme olmasi durumunda doktorunuza bildiriniz.
Goze temas ettirilmemelidir.

“Bu uyarilar gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

DENTINOX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DENTINOX un yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacin hamilelik boyunca kullamlip kullanilamayacagina bir hekim karar vermelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemi boyunca ilacin kullanilip kullanilamayacagina bir hekim karar vermelidir.
Arac¢ ve makine kullanimm

Arag ya da makine kullanimi iizerine herhangi bir etki bildirilmemistir.

DENTINOX’un iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DENTINOX sorbitol igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kar§1 'intoleransmlz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

DENTINOX propilen glikol i¢erdiginden iritasyona neden olabilir.

Iceriginde bulunan diger yardimc1 maddeler i¢in kullanim yolu veya dozu nedeniyle herhangi
bir uyar1 gerekmemektedir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
DENTINOX un diger ilaglar ile birlikte kullaniminda herhangi bir ge¢imsizlik bildirilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DENTINOX nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz baska bir tavsiyede bulunmadikca; giinde 2-3 kez DENTINOX uygulamasi
yeterlidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz bagka bir tavsiyede bulunmadikca; dis etinin etkilenmis bolgesine temiz bir
parmak ya da pamuk yardimi ile uygulanip hafif¢e masaj yapilir. Ozellikle yemeklerden sonra
ve uykudan 6nce uygulanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: Yas sinir1 bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi: Doz ayarlamas1 gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger DENTINOX un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DENTINOX kullandiysaniz:

DENTINOX tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DENTINOX’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
DENTINOX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

DENTINOX tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmas1 beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglar gibi DENTINOX un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DENTINOX’u kullanmay1r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sismeye neden olan, yutma veya nefes alma
zorluklarina veya ciltte siddetli kagintiya yol acabilen ciddi alerjik reaksiyon.

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DENTINOX a kars ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.’

DENTINOX ile ilgili olarak baska bir yan etki bildirilmemistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DENTINOX’un Saklanmasi

DENTINOX u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DENTINOX u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DENTINOX 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

DENTINOX GESELLSCHAFT (Almanya) lisans1 ile
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sariyer / Istanbul



Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ./../.... tarihinde onaylanmistir.
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