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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

DENTOCALMIN solutie dentara
Lidocaina/levomentol/fenol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Acest medicament este utilizat numai de catre medicii specialisti in medicina dentara.

- Dacd vreuna dintre reactiile adverse se agraveazid sau dacd observati orice reactie adversi
nementionatd in acest prospect, va rugam sa acordati masuri de prim-ajutor si sa contactati serviciul de
urgenta.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este DENTOCALMIN si pentru ce se utilizeaza
[nainte s se administreze DENTOCALMIN

Cum sa se administreze DENTOCALMIN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza DENTOCALMIN

Informatii suplimentare
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1. CEESTE DENTOCALMIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

DENTOCALMIN este utilizat la adulti, numai de catre medicul stomatolog, pentru a trata pulpite (inflamatii
acute ale pulpei dentare). Este indicat pentru a realiza anestezia locala de contact.

2. INAINTE SA SE ADMINISTREZE DENTOCALMIN

Nu utilizati DENTOCALMIN

- in situatii in care se urmareste pastrarea vitalitatii pulpei dentare;

- daca pacientul are hipersensibilitate (alergie) la oricare dintre componentele DENTOCALMIN;
- la persoane cu varsta sub 18 ani;

- daca pacientul are ciroza hepatica decompensata sau hepatita acuta;

- persoane varstnice — din cauza capacitatii scazute de metabolizare.

Aveti grija deosebita cand utilizati DENTOCALMIN

- la persoane varstnice;

- la persoane tarate;

- la persoane cu teren atopic (antecedente de alergii multiple).

Utilizarea altor medicamente
Vi rugam si intrebati pacientul daca ia sau a luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre
medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

DENTOCALMIN nu prezinta interactiuni medicamentoase daca este respectat modul de utilizare descris mai
jos (vezi ’CUM SA SE ADMINISTREZE DENTOCALMIN?).



Utilizarea DENTOCALMIN impreuna cu alimente si bauturi
Se recomanda evitarea consumului de bauturi alcoolice sau energizante (inclusiv cafea) in perioada in care se
utilizeaza DENTOCALMIN.

Sarcina si alaptarea

Studiile la animale sunt insuficiente cu privire la efectele asupra sarcinii, dezvoltirii embrionare/fetale,
nagterii sau dezvoltarii postnatale. Riscul potential pentru om este necunoscut. Se recomanda evitarea
administrarii Tn aceste perioade.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

DENTOCALMIN are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
daci este respectat modul de utilizare descris mai jos (vezi "CUM SA SE ADMINISTREZE
DENTOCALMIN?).

3.  CUM SA SE ADMINISTREZE DENTOCALMIN

Mod de administrare
DENTOCALMIN este destinat administririi la adulti, numai de citre medicii specialisti in medicina
dentara, in spatii cu destinatie speciald (cabinete stomatologice).

Se descopera pulpa dentara si se introduce o buletd de vata mbibatd cu DENTOCALMIN, apoi se aplica
deasupra un material de obturatie provizorie, fara presiune.
Se administreaza o singurd doza. Nu se va repeta administrarea.

Nu utilizati DENTOCALMIN Tn alt mod decéat acela descris mai sus.
A nu se inghiti!
Nu se administreaza DENTOCALMIN la copii!

Daca s-a administrat mai mult DENTOCALMIN decét trebuie
Nu s-au semnalat cazuri de supradozaj dacd este respectat modul de utilizare descris mai sus.

Daci s-a omis administrarea DENTOCALMIN

DENTOCALMIN este destinat administrarii numai de catre medicii specialisti in medicinad dentara, in spatii
cu destinatie speciald (cabinete stomatologice).

Medicul specialist in medicina dentara stabileste conduita terapeutica pentru fiecare pacient.

Daci incetati sa utilizati DENTOCALMIN
Medicul specialist in medicina dentara stabileste durata optima a tratamentului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, DENTOCALMIN poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Nu sunt disponibile date din literatura despre efectele adverse care ar putea sa apard dupa administrarea celor
trei substante active la nivelul cavitatii pulpare. Enumerdm reactiile adverse descrise la administrarea
lidocainei, levomentolului si fenolului pe alte céi (prin inghitire, prin injectii etc.).

Lidocaina

- tulburari cardiace §i vasculare. aritmie (modificarea ritmului inimii), bradicardie (frecventd scdzuti a
batailor inimii), modificari ECG, spasme arteriale, colaps, edeme, stop cardiac, tensiune arteriald scazuta
(hipotensiune arteriald), supresia nodului sinusal, insuficientd vasculara, asistolie, methemoglobinemie (lipsa
oxigenarii adecvate a sangelui);

- tulburari ale sistemului nervos: agitatie, anxietate, teamd, confuzie, dezorientare, ameteald, euforie,
halucinatii, cefalee, tinitus (zgomot perceput in ureche), hipo sau hiperestezii (scaderea sau cresterea
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exacerbatd, parestezii (senzatii ce apar fara o cauza fizica aparentd), tremor, slabiciune;

- afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: edeme, echimoze (vanatai), dermatitd de contact,
depigmentare, prurit (mancérimi), petesii (pete rosii), inflamatie, urticarie;

- tulburari gastrointestinale: gust metalic, greata, varsaturi;

- tulburari generale si la nivelul locului de administrare: iritatie locala, tromboflebitd (inflamatie a venelor);
- tulburari oculare: diplopie (vedere dubld), modificari vizuale;

- tulburari respiratorii, toracice si mediastinale: bronhospasm (spasmul cailor respiratorii), dispnee
(dificultati in respiratie), deprimarea respiratiei, stop respirator;

- tulburari ale sistemului imunitar: reactii alergice, reactii de tip anafilactic.

Levomentol

Levomentolul determina foarte rar reactii adverse ca:

- afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat: eruptie tranzitorie a pielii, eruptie papuloasa (vezicule), prurit
(mancarime);

- tulburari generale si la nivelul locului de administrare: edem (umflare) la nivelul gurii, limbii, buzelor,
fetei, iritatie in zona de aplicare;

- tulburari cardiace: bradicardie (frecventa scazuta a batailor inimii);

- tulburari ale sistemului nervos: tremor, somnolentad, coma;

- tulburari musculo-scheletice: crampe musculare;

- tulburari gastrointestinale: diaree.

Fenol

- tulburari ale sistemului nervos: parestezii (senzatii ce apar fara o cauza fizica aparentd) la nivelul obrajilor,
limbii, gurii, tremor, convulsii;

- afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: eruptie tranzitorie a pielii (inrosirea pielii), eruptie papuloasa
(vezicule), edeme (umflare) la nivelul gurii, fetei, buzelor, limbii;

- tulburari respiratorii, toracice si mediastinale: dispnee (dificultati in respiratie), respiratie superficiala,
bradipnee (respiratii rare);

- tulburari generale si la nivelul locului de administrare: febra, dureri toracice;

- tulburari gastrointestinale: greata, varsaturi.

Dacd vreuna dintre reactiile adverse se agraveazi sau dacid observati orice reactie adversd nementionata n
acest prospect, va rugam sa acordati masuri de prim-ajutor gi sa contactati serviciul de urgenta.

5.  CUM SE PASTREAZA DENTOCALMIN

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati DENTOCALMIN dupa data de expirare inscrisi pe cutie.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine DENTOCALMIN
- Substantele active sunt: lidocaind, levomentol, fenol.
Un ml solutie dentara contine lidocaina 0,33 g, levomentol 0,33 g si fenol 0,33 g.

Cum arata DENTOCALMIN si continutul ambalajului

DENTOCALMIN este o solutie limpede de culoare galbena pana la rosu caramiziu.

Cutie cu un flacon de sticla brund bruna de 10 ml inchis cu un capac prevazut cu filet si inel de sigurantd din
polietilena de 1naltd densitate.



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
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