Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Dentispray S0mg/ml solucio gengival
Benzocaina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacio importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as

indica¢des do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nédo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢é Dentispray ¢ para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Dentispray
Como utilizar Dentispray

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Dentispray

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AR

1. O que é Dentispray e para que ¢é utilizado

Este medicamento encontra-se indicado para o alivio sintomatico da dor de dentes e gengivas.
2. O que precisa de saber antes de utilizar Dentispray

Nao utilize Dentispray:

- se tem alergia a benzocaina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6).

- historia de alergia a outros anestésicos locais derivados do acido para-aminobenzoico (PABA)
- criangas com idade inferior a trés anos, sem indicag¢ao do médico pediatra.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Dentispray.

O tratamento com Dentispray solugdo gengival ndo devera prolongar-se por mais de 48 horas.
Em caso de persisténcia dos sintomas devera consultar o seu médico dentista.

Devera ter em atengdo o risco da ocorréncia de lesGes traumaticas da mucosa oral enquanto
anestesiada. Durante a utilizacdo deste medicamento, aconselha-se a ndo ingerir alimentos
solidos que necessitem de mastigacao.

Criancas

Nao utilize Dentispray em criangas com idade inferior a trés anos, sem indicagdo do médico
pediatra.

Outros medicamentos e Dentispray
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos.



Os inibidores da colinesterase podem inibir o metabolismo da benzocaina, pelo que ndo devem
ser utilizados em simultaneo.

A benzocaina, como qualquer anestésico derivado do PABA, pode inibir a atividade
antibacteriana das sulfonamidas.

O Dentispray podera ser administrado em simultdneo com outros analgésicos orais, tais como
paracetamol ou acido acetilsalicilico.

Gravidez e amamentacio

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Por ndo serem conhecidos estudos em animais ou humanos, nem registo de efeitos
teratogénicos, ou outros provocados pela utilizagdo de benzocaina na gravida e feto, recomenda-
se a utilizagdo deste medicamento em mulheres gravidas ou a amamentar apenas por indicagao
médica.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao se aplica.

3. Como utilizar Dentispray

O Dentispray ¢ uma solugao anestésica que devera ser aplicada directamente ou em alternativa,
impregnada numa compressa que se aplica sobre o local da dor; esta operagdo pode ser repetida

até 4 vezes ao dia, até consultar o dentista.

Cada pulverizagdo equivale aproximadamente a 3 mg de benzocaina.

Instru¢des de utilizacdo do frasco nebulizador

A solugdo gengival DENTISPRAY, encontra-se acondicionada num frasco com valvula
doseadora e canula para aplicagdo.

Antes da primeira utilizagdo devera:

1 - destapar o frasco e incorporar a canula

2 - pressionar varias vezes para que fique pronto a utilizar.

Ap6s cada aplicagdo, aconselha-se sempre a lavar a canula com agua, secar e guardar.

A duragédo do tratamento com este medicamento ndo devera ultrapassar as 48 horas.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

Se utilizar mais Dentispray do que deveria

A baixa solubilidade da benzocaina origina que a sua absor¢do seja minima, sendo por isso
dificil a ocorréncia duma intoxica¢do involuntaria.

Em caso de dose excessiva devera dirigir-se ao hospital.

Caso se tenha esquecido de utilizar Dentispray
Nao se aplica



4. Efeitos secundarios possiveis

O Dentispray ¢ geralmente bem tolerado. As tnicas rea¢des adversas conhecidas sdo as
originadas por doses excessivas, a hipersensibilidade ou idiossincrasia do doente.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo
mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 35121 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dentispray
Conservar este medicamento a uma temperatura inferior a 30°C e sempre protegido do lume.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteuido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Dentispray

- A substancia ativa é a benzocaina

- Os outros excipientes s3o mentol, timol, sacarina sédica, PEG 400, menta piperita, fosfato
diss6dico, agua desmineralizada e alcool etilico 96°.

Qual o aspeto de Dentispray e contetido da embalagem

Frasco contendo 5ml de solugdo, com valvula doseadora e canula para aplicagéo.
Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado e Fabricante

FERRAZ, LYNCE, S.A.

Rua Consiglieri Pedroso, n®. 123 — Queluz de Baixo

2731-901 BARCARENA

Tel.: (+351) 21 43452 12

Fax: (+351) 21 434 52 23

E-mail: geral@ferrazlynce.pt

Fabricante



Laboratorios Vinas, S.A.
Provenza, 386

08025- Barcelona
Espanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
Titular da Autorizacgdo de Introducdo no Mercado:

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



