Ulotka dla pacjenta
Dentosept, plyn do stosowania w jamie ustnej, 100 ml

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dentosept 4,55 g/5 ml
ptyn do stosowania w jamie ustnej
100 ml

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozagdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dentosept i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dentosept
Jak stosowac¢ lek Dentosept

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dentosept

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourwdE

1. Coto jest lek Dentosept i w jakim celu si¢ go stosuje

W sktad leku Dentosept wchodzi wyciagg etanolowy ztozony z koszyczka rumianku, kory
debu, liscia szalwii, ziela arniki, ktacza tataraku, ziela migty pieprzowej, ziela tymianku. Lek
stosowany jest tradycyjnie jako $rodek o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbakteryjnym
I odkazajacym. Produkt przeznaczony do stosowania tradycyjnego w wymienionych
wskazaniach a jego skuteczno$¢ opiera si¢ wylgcznie na ditugim okresie stosowania
I doswiadczeniu.

Lek tradycyjnie stosowany w:
- zapaleniu dzigset 1 jamy ustnej (w tym w zapaleniu jezyka),
- powierzchniowym zapaleniu przyzebia,
- jako $rodek $ciagajacy, przeciwbakteryjny i przeciwzapalny,
- w sktonnos$ci do krwawienia z dzigsel i pomocniczo w parodontozie jako srodek $Sciagajacy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dentosept
Kiedy nie stosowa¢ leku Dentosept:
- u 0so6b uczulonych na arnike, rumianek lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae),
dawniej ztozonych (Compositae), miete, kore debu, 1is¢ szatwii, ktacze tataraku, tymianek Iub
ktorykolwiek ze sktadnikow produktu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Ulotka dla pacjenta
Dentosept, plyn do stosowania w jamie ustnej, 100 ml

Dawka jednorazowa leku (10 ml) zawiera do 5,67 g etanolu. Lek jest przeznaczony wylgcznie
do stosowania zewnetrznego. Zawartos¢ etanolu w leku nalezy wzigé pod uwage stosujac
u kobiet w cigzy, karmigcych piersig oraz dzieci.

Dzieci i mlodziez

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania u dzieci. Ze wzglgdu na zawarto$¢ etanolu
nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci ponizej 6 roku zycia. Stosowanie u dzieci starszych
skonsultowac¢ z lekarzem.

Inne leki i Dentosept

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.
Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Dentosept z jedzeniem, piciem i alkoholem
Brak danych.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Z powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i ze wzgledu na zawarto$¢
etanolu nie zaleca si¢ stosowania. Decyzje o uzyciu leku moze podjac lekarz.
Nie ustalono wptywu na ptodnos$¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie jest znany wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstuge
maszyn. Bezposrednio po zastosowaniu Dentoseptu alkohol moze by¢ wykrywany przez
przyrzady do pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, dlatego nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw mechanicznych bezposrednio po przyjeciu leku. Nalezy zachowa¢ co najmniej
polgodzinng przerwe.

3.  Jak stosowac lek Dentosept

Dawkowanie:

Dorosli:

Nalezy stosowac 15% roztwor wodny leku: odmierzy¢ 10 ml leku (do nizszej kreski) za
pomoca dotgczonej miarki i uzupetni¢ wodg (do wyzszej kreski).

Mlodziez i dzieci powyzej 6 roku zycia: po konsultacji z lekarzem.

Dzieci ponizej 6 roku zycia: nie stosowac.

Sposbdb podawania:
Lek stosowac¢ do ptukania jamy ustnej.

Lek stosowac przez 7 dni, w przypadku gdy objawy nasilaja si¢ lub nie ustepuja, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. Lek moze by¢ stosowany do ustgpienia objawow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dentosept
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Ulotka dla pacjenta
Dentosept, plyn do stosowania w jamie ustnej, 100 ml

Dotychczas nie odnotowano przypadkéw przedawkowania leku Dentosept.
Pominig¢cie zastosowania leku Dentosept

Nalezy kontynuowac zalecane dawkowanie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Dentosept moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
Dotychczas nie sg znane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Dentosept

Przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ leku w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowaé leku Dentosept po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego nha
opakowaniu. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usungé leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dentosept

Sklad: produkt zawiera 100 ml wyciagu ptynnego ztozonego (0,65:1) z:

koszyczka rumianku (Matricaria recutita L.), kory debu (Quercus spp.), liscia szatwii
(Salvia officinalis L.), ziela arniki (Arnica montana L.), ktacza tataraku (Acorus calamus L.),
ziela miety pieprzowej (Mentha piperita L.), ziela tymianku (Thymus spp.) (2/2/2/1/1/1/1).
Ekstrahent: etanol 70% (V/V).

Zawarto$¢ etanolu 60-70% (V/V).

Jak wyglada lek Dentosept i co zawiera opakowanie
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Ulotka dla pacjenta
Dentosept, plyn do stosowania w jamie ustnej, 100 ml
Opakowaniem bezposrednim jest butelka o zawartosci 100 ml leku z barwnego szkta

z zakretka z polietylenu z ogranicznikiem wyplywu w tekturowym pudetku, miarka
z polipropylenu z podziatka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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