SASKANOTS ZVA 27-04-2023

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Dentinox N gels

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g gela satur aktivas vielas:

kumeliSu tinkttru (1:5, ekstragents 70 tilp. % etilspirts DER: 4-4,5: 1) (Matricariae tinctura) 150 mg;
lidokaina hidrohlorida monohidratu (Lidocaini hydrochloridum monohydratum) 3,4 mg;
lauromakrogolu 400 (Lauromacrogolum 400) 3,2 mg.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu
Zales satur 100 mg sorbitu un 150 mg propilénglikola katra 1g.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Gels.
Caurspidigs gels ar raksturigu kumeliSu smarzu (bez cukura).

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Dazadu smaganu problému arstésanai piena zobu skilSanas laika (sakairinatas smaganas, iekaisums,
sapes).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Pediatriska populacija

LietoSanas veids

Paradoties pirmajam zobu $kilSanas pazimeém, ar tiru pirkstu vai tiru vates gabalinu uzlikt zirpa
lieluma gelu uz attiecigas smaganu vietas un viegli ierivet.

Procediru atkartot 2-3 reizes diena, seviski p&c €Sanas un pirms gulétieSanas.

Gelu beérniem var lietot 11dz visu piena zobu $kilSanas beigam. Tas pats attiecas arT uz dzeroklu
naksanu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izvairities no zalu iekliSanas acTs.

Ta ka zales satur sorbitu — §Ts zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu.

Sastava esosais propilénglikols, lokali lietojot, var izraisit adas kairinajumu, kas izpauzas ka smaganu
pietiikums un apsartums.



SASKANOTS ZVA 27-04-2023

Izteikta smaganu apsartuma vai pietikuma gadijuma, ka ar1 gadijumos, kad vienlaikus paradas citas
nopietnas siidzibas, pacientam jaiesaka griezties pie arsta.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Dentinox ir zales lokalai lietosanai, kas domatas pasi bérniem. Nemot véra §is specialas indikacijas,
informacija par zalu lietoSanu gritniecibas laika un, barojot b&rnu ar kriiti, nav uzskatama par
nepiecieSamu.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav zinama.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Loti biezi ( > 1/10)

Biezi (=1/100 lidz <1/10)

Retak (> 1/1000 Iidz > 1/100)

Reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000)

Loti reti ( < 1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000)
Kumelites var izraisit alergiskas reakcijas. Vietgjas anestézijas lidzekli var izraisit paaugstinatas
jutibas reakcijas.

Zino$ana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas aprupes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevelamam blakusparadibam :

Zalu valsts agenttrai

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne : www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Pateicoties atsevisko aktivo vielu mazajam devam, ka ar nelielajam iepakojumam (10g),
pardozgsana nav noverota. Zinas par saindésanas gadijumiem Iidz §im nav sanemtas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Lidzekli mutes dobuma un zobu slimibu arstesanai.

ATK kods: AO1A D11.

Pateicoties zalu pretiekaisuma komponentam, kumeliSu tinkttrai un lokalas darbibas anestezg€joSiem
lidzekliem, lidokaina hidrohlorida monohidratam un lauromacrogolam 400, lietojot bérniem piemérotas
mazas devas, sapes nerodas, pat $kiloties piena zobiem.


http://www.zva.gov.lv/

SASKANOTS ZVA 27-04-2023

Dentinox ir izmantota formula, ka gels pielip pie glotadam labak un iedarbojas ilgak neka lokali
izsmidzinami lidzekli.
Dentinox nesatur konservantus un cukuru. Zales neizraisa zobu bojasanos.

5.2. Farmakokiné&tiskas ipasibas

Dentinox ir izgatavots uz tidens bazes un ir domats lokalai lieto$anai uz mutes glotadam. Nemot véra
So informaciju, farmakokingtisko Tpasibu norade nav uzskatama par obligatu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nav biitiski.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Ksilits (E967), kristalus neveidojoss sorbita skidums (E420), propilenglikols (E1520), natrija edetats,
karbomers (974P), 10 % natrija hidroksida $kidums (pH regul&Sanai), polisorbats 20, saharina natrija
sals, attirits tidens.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.
P&c iepakojuma atvérSanas uzglabasanas laiks ir 1 gads.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25° C. Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

10 g caurspidiga gela ar raksturigu kumeliSu smarzu.

Aluminija tiibina ar alumtija membranu, ieks€jo lakojumu, blivéjosu lentu un uzskraveéjamu ABPE
vacinu.

Kartona kastite.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dentinox Gesellschaft
fiir pharmazeutische Préparate
Lenk & Schuppan KG

Nunsdorfer Ring 19
D-12277 Berlin, Vacija
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Talr.: +49 30 7200340 Fakss: +49 30 7211038
dentinox@dentinox.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

96- 0124

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 19.09.2001.

P&dgjas parregistracijas datums: 20.03.2012.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

2023. gada marts
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