Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/dentinox-dis-jeli
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A01AD11

KISA URUN BILGILERIi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DENTINOX dis jeli
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde :

Lidokain hidrokloriir, 1H,O 34 mg/g
Hidroksipolietoksidodekan 600 32 mg/g
Kamomil tentiirii 150.0 mg/g

Yardmmc1 maddeler :

Ksilitol 90.0 mg/g
% 70’lik Sorbitol soliisyonu 100.0 mg/g
Propilen glikol 150.0 mg/g
% 10’luk Sodyum hidroksit soliisyonu 440 mg/g
Sodyum sakkarin 2.0 mg/g

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Jel.
Oromukozal jel.

4. KLiNiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

DENTINOX, ¢ocuklarda dis ¢ikarma veya Gingiva stomatitisi sirasinda goriilen agrili ve
enflamasyonlu durumlarin giderilmesinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi :

Hekim tarafindan baska bir oneri olmadikca; giinde 2-3 kez DENTINOX uygulamasi
yeterlidir.

Uygulama sekli :
Hekim tarafindan baska bir bi¢cim Onerilmedikge; dis etinin etkilenmis bolgesine temiz bir

parmak ya da pamuk yardimu ile uygulanip hafifce masaj yapilir. Ozellikle yemeklerden sonra
ve uykudan 6nce uygulanmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezligi : Doz ayarlamasi gerekli degildir.
Pediyatrik popiilasyon : Yas sinir1 bulunmamaktadir.
Geriyatrik popiilasyon : Doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde ya da bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olan
hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Goze temas ettirilmemelidir.

DENTINOX sorbitol soliisyonu icerdiginden nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar gerekir.

DENTINOX propilen glikol icerdiginden irritasyona neden olabilir.

DENTINOX sodyum icermektedir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar icin goz
oniinde bulundurulmalidir.Ancak kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bildirilmemistir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Her ne kadar gebelik dénemindeki kullamimi hakkinda herhangi bir bilgi mevcut degilse de,
hamilelerin DENTINOX kullanmadan &nce bir hekimin onayimi almalari 6nerilir.

Laktasyon donemi

Her ne kadar laktasyon donemindeki kullanimi hakkinda herhangi bir bilgi mevcut degilse de,
emziren annelerin DENTINOX kullanmadan 6nce bir hekimin onayini almalar1 6nerilir.

Ureme yetenegi / Fertilite



Bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Bugiine kadar bildirilen bir yan etkisi mevcut degildir.

Etkin ya da yardimci maddelerden herhangi birine duyarhilifi olan kisilerde advers etki
goriilebilir.

4.9. Doz asimm ve tedavisi

Bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Lokal anestezik
ATC kodu: AO1AD

DENTINOX un bilesiminde bulunan Lidokain ve Hidroksipolietoksidodekan lokal anestezik
etkilerinden 6tiirti bebek ve kiiciik cocuklarin dis ¢ikarma doneminde goriilen agriyr dindirir ve
gingiva stomatitisi agrisim1 engeller. Kamomil tentiirii ise bilesimindeki maddeler nedeni ile
bukkal mukozanin enflamasyonunu giderir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

DENTINOX agiz ici mukozasina lokal uygulanan bir iiriin oldugu icin farmakokinetik veriler
bulunmamaktadir.

Emilim:
Veri yoktur.

Dagilim:
Veri yoktur.

Biyotransformasyon:
Veri yoktur.

Eliminasyon:
Veri yoktur.

Dogrusallik/Dogrusal Olmama Durumu:
Veri yoktur.




5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Lidokain icin bildirilen LD50 diizeyleri asagidaki gibidir.

Sican (oral) 317 mg/kg
Sican (derialt) 335 mg/kg
Si¢an (intravendz) 25 mg/kg

Fare (oral) 220 mg/kg
Fare (intraperitoneal) 102 mg/kg
Fare (derialt1) 238 mg/kg
Fare (intravendz) 20 mg/kg

Kobay (derialt1) 120 mg/kg

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Kisilitol

% 70’1ik sorbitol soliisyonu

Propilen glikol

Karbomer 934 P

% 10’luk sodyum hidroksit soliisyonu
Polisorbat 20

Sodyum sakkarin

Mentol

Distile su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 g ve 20 g’lik Aluminyum tiip.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

DENTINOX GESELLSCHAFT (Almanya) lisansi ile,



Abdi Ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sartyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

164/20

9. iLK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENIiLEME TARiHi

[lk ruhsat tarihi : 20.04.1993
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIHi



