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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




14. december 2015
PRODUKTRESUMÉ

for

Dolodent, opløsning til tandkød
0. D.SP.NR.


4637
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Dolodent.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Benzocain 5 mg/g og myrrhatinktur 75 mg/g


Hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM


Opløsning til tandkød.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Overfladeanalgesi ved tandfrembrud.
4.2 
Dosering og indgivelsesmåde

Voksne og børn: Pensling af gummer 3-4 gange daglig ved behov.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

Allergi over for paraaminobenzoesyrederivater, inkl. sulfonamider.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Krydsallergi med sulfonamider.


Indeholder propylparahydroxybenzoat (E217) og methylparahydroxybenzoat (E218), der begge kan give allergiske reaktioner, som kan optræde efter, at behandlingen er afsluttet.

Indeholder Ethanol: Da præparatet indeholder ethanol, er der en teoretisk mulighed for interaktion hos patienter, der behandles med disulfiram eller metronidazol. Mængden af alkohol er lille, men kan måske være stor nok til at udløse en reaktion hos særlig følsomme patienter.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ethanol, se pkt. 4.4.

4.6 Graviditet og amning


Dolodent kan anvendes til gravide og i ammeperioden.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.


Dolodent påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

	Immunsystemet
Meget sjældent (<1/10.000, inklusive enkeltstående rapporter)
	Allergiske reaktioner (Quincke's ødem) og krydsallergi med sulfonamidallergi.

	Hud og subkutane væv

Hyppighed ukendt
	Kontaktdermatitis (hjælpestofferne)


Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: 

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9 Overdosering


Ingen.
4.10 Udlevering

B.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation


A 01 AD 11 – Andre midler til lokalbehandling i mundhulen.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Adstringerende og overfladeanalgeserende middel (af estertypen) til lokal anvendelse i munden. Virkemåde ukendt. Benzocain virker overfladeanalgeserende. Myrrha virker adstringerende.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber


Benzocain diffunderer ikke i dybden, og giver derved sjældent anledning til absorbtive giftvirkninger.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjælpestoffer

Propylparahydroxybenzoat; methylparahydroxybenzoat; pebermynteolie; kassiakanel; ethylacetat; akaciegummi; vand, renset; ethanol 96 %; glycerol 85 %.
6.2 Uforligeligheder


Ingen.
6.3 Opbevaringstid


2 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares i køleskab 2-8°C
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser 

Glasflaske.
6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

7.           INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


OBA-Pharma ApS

Sølvgade 19-21


1307 København K
8.           MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


08343
9.         DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


4. november 1980

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


14. december 2015
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