Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dynexan, 20 mg/g, zel do stosowania w jamie ustnej
Lidokainy chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, stomatologa lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, stomatologowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub stomatologiem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Dynexan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dynexan zawiera substancje czynng lidokainy chlorowodorek, substancje stosowana w celu
miejscowego znieczulenia skory i blon §luzowych.

Lek Dynexan jest stosowany do krotkotrwatego, objawowego leczenia bolu blony sluzowej jamy
ustnej, dzigset i warg u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dynexan

Kiedy nie stosowa¢ leku Dynexan:

- jesli pacjent ma uczulenie na lidokainy chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent jest uczulony na $rodki miejscowo znieczulajace z grupy amidéw (np. prylokaina,
mepiwakaina).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dynexan nalezy omowic¢ to z lekarzem, stomatologiem lub
farmaceutg, jesli pacjent ma cigzka chorobg, np. chorobe serca lub cigzkg chorobe watroby lub
chorobe nerek.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas spozywania goracych napojow lub jedzenia w ciggu 45 minut od
nalozenia zelu, aby zapobiec zadtawieniu, ugryzieniu jezyka lub oparzeniom.

Dzieci
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Lek Dynexan a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, stomatologowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, stomatologa lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Dynexan nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Lidokaina w niewielkich ilosciach przenika do mleka ludzkiego. Podczas stosowania leku Dynexan w
dawkach leczniczych nie nalezy si¢ spodziewa¢ wplywu na organizm dzieci karmionych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Dynexan na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Dynexan zawiera 1 mg benzalkoniowego chlorku na 1 g zelu.
Benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢ miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowa¢ lek Dynexan

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, stomatologa lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza,
stomatologa lub farmaceuty.

Doro$li i mlodziez
Zalecana dawka dla dorostych i mtodziezy to ilos¢ zelu wielko$ci groszku [okoto 0,2 g zelu (lidokainy
chlorowodorek 4 mg)] stosowana 4 do 8 razy na dobg.

Dzieci
U dzieci w wieku od 6 lat nalezy stosowac do 4 razy na dobg ilo$¢ zelu wielkosci groszku [okoto 0,2 g
zelu (lidokainy chlorowodorek 4 mg)].

Sposdéb podawania
Podanie na §luzowke jamy ustne;.
Lek Dynexan nalezy naktadac¢ na bolesne miejsca i delikatnie wcierac.

Jesli pacjenta ma nowy aparat dentystyczny, cienkg warstwe produktu Dynexan powinien zastosowaé
na bolace miejsca.

Jesli dolegliwos$ci pacjenta utrzymujg si¢ dtuzej niz 2 dni i ich przyczyna jest nieznana, pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, stomatologiem lub farmaceuta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dynexan

Do chwili obecnej nie sa znane przypadki zatrucia spowodowane przedawkowaniem, przypadkowym
spozyciem lub niewtasciwym stosowaniem leku Dynexan. Jezeli pacjent podejrzewa przyjecie zbyt
duzej dawki leku Dynexan, powinien niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub stomatologiem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, stomatologa lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dynexan moze bardzo rzadko powodowa¢ wystapienie reakcji alergicznych, w najciezszych
przypadkach przechodzacych w ciezka reakcje nadwrazliwosci, do wstrzasu (wstrzas anafilaktyczny).
W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie leku Dynexan i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania pilnej pomocy medyczne;.

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko: moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob

» Miejscowe reakcje skorne, np. pieczenie, obrzgk, zaczerwienienie, $wiad, pokrzywka, kontaktowe
zapalenie skory, wysypka, bol

* Zmiany w smaku

* Dretwienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, stomatologowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dynexan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub tubce po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lot -numer serii, EXP- termin waznosci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po pierwszym otwarciu opakowania okres wazno$ci wynosi: 3 miesiace.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Dynexan

- Substancjg czynng leku jest lidokainy chlorowodorek.

- 1 g zelu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku (jako lidokainy chlorowodorek 1 H»0)

- Pozostale sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, glicerol, woda oczyszczona, parafina ciekta,
wazelina biata, krzemionka koloidalna bezwodna, tymol, sodowa sacharyna, guaru
galaktomannan, olejek eteryczny miety polnej z obnizong zawarto$cig mentolu, olejek eteryczny
migtowy.

Jak wyglada lek Dynexan i co zawiera opakowanie



Lek Dynexan jest zelem do stosowania w jamie ustnej wygladajgcym jak biata masé.
Tuba zawiera 10 g zelu do stosowania w jamie ustne;j.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustrasse 87-93

65203 Wiesbaden

Niemcy

Tel.: ++49 (611) 9271-0

Fax: ++49 (611) 9271-111

e-mail: info@kreussler.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: LidocainKreussler 20 mg/g Gel zur Anwendung am Zahnfleisch/in der Mundhdhle
Wiochy, Polska: Dynexan

Luksemburg: Dynexan Gel

Holandia: Dynexan Gel 20 mg/g, gel voor oromucosaal gebruik

Hiszpania: Dynexan 20 mg/g gel bucal

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 31.03.2025



