CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rapidentin, 1 mL/mL, ptyn stomatologiczny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL ptynu zawiera 1 mL olejku eterycznego gozdzikowego (Caryophylli floris aetheroleum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn stomatologiczny
Przezroczysta, z6Ma ciecz, mogaca brunatniec¢ przy dostepie powietrza.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do tymczasowego ztagodzenia bolu zgba.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajgcych
wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesztym wieku

Wacik lub patyczek higieniczny nalezy nasgczy¢ nierozcienczonym produktem leczniczym i
przytozy¢ do bolacej czgs¢ zeba.

Powtorzy¢ aplikacje po 20 minutach, a nastegpnie co 2 godziny, jesli konieczne.

Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 7 dni. Stosowanie olejku gozdzikowego jest tylko rozwigzaniem
tymczasowym w usmierzaniu bolu zgba.
Nalezy zwroci¢ si¢ do dentysty tak szybko, jak to mozliwe.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”).

Sposdb podawania
Podanie na z¢by.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na balsam peruwianski.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie ustalono stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu braku odpowiednich
danych.



Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z dzigstami.

Jesli objawy nasilg si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie odnotowano.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Bezpieczenstwo w czasie cigzy 1 karmienia piersig nie zostalo ustalone. Wobec braku wystarczajacych
danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zglaszano podraznienie btony §luzowej i reakcje alergiczne. Czgsto$¢ wystepowania nie jest znana.
Jesli wystgpig inne niepozadane dziatania nie wymienione powyzej, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania po podaniu na btong sluzowa jamy ustnej lub na
zgby.

Po podaniu doustnym 5-10 mL olejku gozdzikowego u dzieci w wieku ponizej 2 lat obserwowano stan
zagrozenia zycia. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do depresji OUN, nieprawidlowosci w uktadzie
moczowym, kwasiCy anionowej, pogorszenia czynnosci watroby, $pigczki, drgawek 1 niskiego
poziomu glukozy we krwi. Leczenie powinno by¢ wspomagajace i objawowe; w literaturze pojawity
si¢ doniesienia, ze N-acetylocysteina zostata z powodzeniem zastosowana jako antidotum.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Niewymagane zgodnie z Artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC ze zm.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Niewymagane zgodnie z Artykulem 16c¢c(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC ze zm.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niewymagane zgodnie z Artykutem 16c¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC ze zm., o ile nie sg
niezbedne dla bezpiecznego stosowania produktu.

Eugenol, gtéwny sktadnik olejku gozdzikowego, wykazatl niejednoznaczne wyniki w kilku testach
dotyczacych genotoksycznosci i rakotworczosci.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci

1 rakotwdrczosci catego olejku gozdzikowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

Po pierwszym otwarciu 3 miesiace.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego typu Il z zakrgtka z HDPE z kroplomierzem z LDPE, w tekturowym

pudetku.
Wielkos¢ opakowania — 5 mL.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100



Email:aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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