Charakterystyka Produktu Leczniczego
Dentosept, koncentrat do sporzadzania roztworu do stosowania w jamie ustnej

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Dentosept, 4,55 g/5 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do stosowania w jamie ustnej
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sklad: 1 ml leku zawiera 0,91 g wyciagu plynnego zlozonego (0,65:1) z: koszyczka
rumianku (Matricaria recutita L.), kory debu (Quercus spp.), liScia szatwii (Salvia
officinalis L.), ziela arniki (Arnica spp.), ktacza tataraku (Acorus calamus L.), ziela migty
pieprzowej (Mentha piperita L.), ziela tymianku (Thymus spp.) (2/2/2/1/1/1/1);
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

Zawarto$¢ etanolu 60-70% (V/V).

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do stosowania w jamie ustnej.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy ros$linny przeznaczony do stosowania w okreslonych
wskazaniach wynikajacych wytacznie z jego dtugiego okresu stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny lek roslinny przeznaczony do stosowania u oséb W wieku powyzej 6 lat jako
srodek przeciwzapalny, przeciwbakteryjny, odkazajacy i Sciagajacy, W:

- stanach zapalnych blony §luzowej jamy ustnej 1 gardta,

- zapaleniu dziaset i jamy ustnej (w tym w zapaleniu jezyka),

- powierzchniowym zapaleniu przyzgbia,

- sktonnosci do krwawienia z dzigset,

- pomocniczo w parodontozie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Dorosli: stosowac 15% roztwor, przyrzadzony w nastgpujacy sposob: odmierzy¢ 10 ml leku
(do nizszej kreski na miarce) i uzupeli¢ woda (do wyzszej kreski na miarce). Tak
przygotowanym roztworem ptukac jame¢ ustng lub gardto.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat i mlodziez: po konsultacji z lekarzem stosowa¢ ok. 4%
roztwor, przyrzadzony w nastgpujacy sposob: odmierzy¢ 10 ml leku (do nizszej kreski na
miarce) i przela¢ do szklanki z wodg (ok. 250 ml). Tak przygotowanym roztworem ptukac
jame ustng lub gardto.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat: nie stosowac.

Sposob podawania:

Na $luzowke jamy ustnej

Lek przeznaczony do ptukania jamy ustnej i/lub gardla po wczes$niejszym rozcienczeniu
woda. Pluka¢ do 3 razy na dobe.
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Czas stosowania
Lek stosowac przez 7 dni, w przypadku gdy objawy nasilajg si¢ lub nie ustepujg, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. Lek moze by¢ stosowany do ustgpienia objawow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, uczulenie na arnike, rumianek lub inne ro$liny
z rodziny astrowatych (Asteraceae), dawniej ztozonych (Compositae), uczulenie na tymianek,
szatlwie, migte lub inne rosliny z rodziny jasnotowatych (Lamiaceae), dawniej wargowych
(Labiatae), uczulenie na kore debu, ktacze tataraku.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawka jednorazowa leku (10 ml) zawiera do 5,67 g etanolu (alkohol). Lek jest przeznaczony
wylacznie do stosowania zewnetrznego. Zawarto$¢ etanolu nalezy wzigé pod uwage stosujac
lek u kobiet w cigzy, karmiagcych piersig oraz u dzieci.

Dzieci i mlodziez:

Produkt moze by¢ stosowany u dzieci w wieku powyzej 6 lat i mtodziezy w wieku do 18 lat
wylgcznie z zalecenia lekarza. Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej
6 lat, ze wzglgdu na brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania W tej grupie wiekowej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersia.
Brak danych na temat wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bezposrednio po zastosowaniu leku alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do
pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu. Przy stosowaniu zgodnie z instrukcjg produkt
nie powinien wptywac¢ negatywnie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstuge maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek Dentosept moze powodowac dziatania niepozadane, np. reakcje alergiczne.
Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezagce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem krajowego systemu zglaszania.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309

https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie stwierdzono przypadkow przedawkowania leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Dentosept jest zlozonym tradycyjnym lekiem ros$linnym przeznaczonym do stosowania
w stanach zapalnych jamy ustnej i gardta oraz przy krwawieniu z dzigset i pomocniczo
w parodontozie. Zawarte w leku Dentosept surowce ros$linne dziataja przeciwzapalnie,
przeciwbakteryjnie, odkazajgco i $ciggajaco.

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan w zakresie toksycznos$ci reprodukcyjnej i wlasciwosci rakotworczych.
Test Amesa nie wskazuje na dziatanie mutagenne substancji czynne;j.

Przeprowadzono badanie biodostepnos$ci B-azaronu (zwigzku zawartego w tataraku) po
podaniu leku Dentosept na sluzéwke jamy ustnej krolikéw. Podawanie dawki 92,44 ng / kg
m.c. B-azaronu prowadzito do stezenia w osoczu (Cmax) nieprzekraczajacego 20 ng / ml, co
stanowi biodostepnos¢ na poziomie 0,6-1,1%.

W kontekscie klinicznym dawka dobowa 30 ml nierozcienczonego preparatu Dentosept
prowadzitaby do wychwytu B-azaronu w ilosci 23,4 ug - 42,9 ug / osoby / dzien, co zgodnie
z wytycznymi HMPC nie przekracza maksymalnego poziomu B-azaronu na dobe, tj. 115 pg /
osobe na dobeg 1 2 pg / kg mc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ lek w temperaturze ponizej 25°C.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim jest butelka z barwnego szkla z zakretka z polietylenu
z ogranicznikiem wypltywu w tekturowym pudetku, miarka z polipropylenu z podziatka
(20 ml).

Butelka zawiera 100 ml leku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.
Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0296

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

07.07.1987 r./ 30.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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