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Wené deunt® 7
Tintura Matricaria chamomilla L., cloridrato de lidocaina, polidocanol

APRESENTACOES
Gel com 3,4 mg/g de cloridrato de lidocaina + 3,2 mg/g de polidocanol + 150,0 mg/g de tintura Matricaria chamomilla L. Bisnaga com 10 g.

Solugéo tépica com 3,4 mg/g de cloridrato de lidocaina + 3,2mg/g de polidocanol + 150,0 mg/g de tintura Matricaria chamomilla L. Frasco de 10 g.
Uso TOPICO
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém 3,4 mg de cloridrato de lidocaina; 3,2 mg de polidocanol e 150,0 mg de tintura de Matricaria chamomilla L.

Excipientes: propilenoglicol, xilitol, sorbitol, edetato dissédico di-hidratado, carbdmer, hidréxido de sédio, polissorbato 20, sacarina sédica, mentol e
agua purificada g.s.p..

Cada grama da solugéo contém 3,4 mg de cloridrato de lidocaina; 3,2 mg de polidocanol e 150,0 mg de tintura de Matricaria chamomilla L.
Excipientes: glicerol, xilitol, sorbitol, povidona, polissorbato 20, sacarina sodica, mentol e 4gua purificada g.s.p. .

1. INDICACOES

Para alivio de dor, prurido e inflamac&o que acompanham o processo fisiol6gico da primeira denticéo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os componentes ativos de Nené-Dent® N - tintura de camomila (Matricaria chamomilla L.), lidocaina e polidocanol — sdo agentes muito conhecidos e
usados clinicamente em seres humanos ha muitas décadas, com eficacia e seguranga. Cada um dos principios ativos foi avaliado em muitos estudos clinicos
que demonstraram a eficacia clinica e a seguranca de uso.

Em um estudo clinico, os parametros de inflamacéo na saliva foram investigados em 42 criangas sadias (26 meninas, 16 meninos, idade média de 8,1
meses) que apresentavam aumento de salivagio em virtude da denticdo. As criangas foram tratadas por dois dias com o Nené Dent® N Gel, 4-5 vezes
ao dia, apGs as refeigdes. A aplicacdo do Nené Dent® N foi realizada por enfermeiras (24 criangas) ou mées (18 criangas). Os leucdcitos migrando da
gengiva, chamados corpusculos salivares, foram contados e a molécula de ades&o intercelular soltvel ICAM-1 (CD4) foi determinada antes e depois
do tratamento de dois dias. Antes do tratamento, 0 nimero médio de corpusculos salivares era de 42,3/ul, tendo aumentado para 70,3/ul ap6s o
tratamento de dois dias com o Nené Dent® N. A expressdo da molécula de adesio ICAM-1 (CD54) também aumentou depois do tratamento, indicando
uma ativagio da reagdo imune.!

A adesdo, a eficacia e a seguranca do Nené Dent® N foram examinadas por 52 maes em criangas de 4 a 24 meses de idade (idade média de 7,6 meses).
O produto foi fornecido as mées juntamente com um questionario que foi devolvido nos 6 meses seguintes. Quarenta e dois (81%) pacientes foram
avaliaveis, dos quais 25 usaram o Nené Dent® N Gel, 15 usaram a Solug#o e dois usaram ambos os preparados alternadamente. Oitenta e um por cento
das mées disseram que haviam observado melhora dos problemas de denticéo (as criancas choraram menos, dormiram melhor, a gengiva apresentou
menos rubor ou elas comeram melhor ap6s o tratamento). N&o foram relatadas reagdes adversas nem complicagdes.”

Referéncias bibliogréficas:
1. Schéntube M. Parecer sobre a eficacia de Dentinox N sobre a denticdo. Relatério Interno, 1994.
2. Minkwitz HG, Jakob A, Jahn R, Pohl M. Aceitag&o e avaliacéo dos efeitos subjetivos de Dentinox-N sobre a denticdo. Relatério Interno, 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

As agdes farmacodinamicas dos componentes individuais de Nené-Dent® N - tintura de camomila (Matricaria chamomilla L.), lidocaina e polidocanol
- se complementam, justificando sua combinagdo. A tintura de camomila é um agente fitoterapico anti-inflamatério que consiste de um extrato
etandlico/aquoso de flores de Matricaria chamomilla L. Identificou-se um total de 120 constituintes quimicos na camomila, incluindo terpenoides
(camazuleno), flavonoides (apigenina e luteolina, que possuem propriedades anti-inflamatorias, antiflatulentas e antiespasmodicas) e cumarinicos
(umbeliferona, alfa-bisabolol). O cloridrato de lidocaina é um anestésico local que produz um efeito anestésico mais rapido, mais intenso e de longa
duracdo por meio do blogueio da condugdo nervosa; € um agente que alivia a dor em concentragéo ativa, porém ndo prejudicial (0,34%). O
polidocanol 600 é um anestésico local leve com adesdo muito boa na mucosa bucal e que, além de apresentar um efeito terapéutico de duragdo
relativamente prolongada, favorece a disperséo e a difusdo dos demais principios ativos aplicados sobre as mucosas, principalmente da lidocaina.

Propriedades farmacocinéticas
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Os aspectos farmacocinéticos de Nené-Dent® N também justificam a combinagéo e a formulagéo, pois foi demonstrado que a adig&o de polidocanol
aumenta de forma significativa a absorcéo de anestésicos tdpicos, com minima interferéncia na toxicidade tdpica. Os efeitos do extrato de camomila
complementam as a¢des dos dois anestésicos.

Os constituintes farmacologicamente ativos da tintura/extrato de camomila sdo absorvidos através da pele e penetram nas camadas mais profundas da
derme. Como demonstrado em estudos animais usando substancias radiomarcadas de diversos constituintes do extrato de camomila, a apigenina e o (-
)-a-bisabolol exercem atividade farmacodindmica comprovada e podem exibir a sua agdo na pele, pois a sua absorcéo é lenta e as substancias podem
ser encontradas intradermicamente durante varias horas.

A lidocaina é absorvida rapidamente pela mucosa oral e ¢ distribuida para o organismo. E rapidamente metabolizada pelo figado por dealquilacéo, e
seus metabdlitos e o farmaco inalterado sdo excretados pelos rins. A biodisponibilidade da lidocaina deglutida é de aproximadamente 30-35%.

O polidocanol 600 também é rapidamente absorvido para a circulagdo ap6s aplicagdo tépica em membranas mucosas ou a pele desnuda, e a excrecéo
renal é de 75% da dose administrada.

Dados toxicoldgicos

A toxicidade da associagdo nédo foi estudada, mas a dos componentes individuais € muito baixa, favorecendo na pratica a seguranca da combinagédo
comprovada nas décadas de uso. Nenhum dos constituintes do Nené-Dent® N apresentou propriedades mutagénicas, carcinogénicas ou
teratogénicas/embriogénicas.

4. CONTRAINDICAGCOES

Hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da férmula.

Nené Dent® N contém sorbitol e néo deve ser usado em pacientes com intolerancia a frutose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Apesar de ndo haver comprovagéo da ocorréncia de reagdes adversas com o uso do medicamento, no esta descartada a possibilidade de Nené-Dent®
N Gel causar irritagdo na mucosa oral ou reagdes alérgicas. Em ambos 0s casos, 0 uso do medicamento deve ser interrompido, devendo-se realizar uma
avaliacdo clinica .Criancas que apresentem febre ou problemas digestivos durante o processo da primeira denticdo devem procurar atendimento
médico, pois estes sintomas ndo estdo necessariamente relacionados ao processo de denticao.

Evitar o contato do produto com os olhos.

Gravidez e lactacdo: este produto é indicado especialmente para criangas com problemas de denti¢do. Portanto, ndo séo aplicaveis restricoes e
informacdes quanto a gravidez e lactagéo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Néo existem relatos de que Nené Dent® N interfira na agio de outros medicamentos ou de restrigdes quanto & ingestdo de alimentos e bebidas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser conservado a temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da luz.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

NuUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apbs aberto, valido por um ano.

Nené Dent® Gel é um gel transltcido, amarelo, com odor caracteristico de camomila e mentol.

Nené Dent® Solugéo é um liquido limpido, amarelo, com odor e sabor de camomila e mentol.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Nené Dent® N é para uso exclusivo na rea afetada das gengivas de criancas quando aparecerem os primeiros sinais de denticao.

Posologia
Aplicar uma pequena quantidade do Gel ou da Solug&o de Nené Dent® N sobre a area afetada das gengivas com auxilio de um dos dedos ou de um algodao, e
massagear suavemente. O tratamento deve ser repetido duas a trés vezes ao dia, preferencialmente ap6s as refeicdes e antes de a crianca se deitar.

Modo de usar

Nené Dent® N Gel:
1- Informag6es para abertura do lacre
Perfurar o lacre da

bisnhaga com o lado

@ £ externo da tampa
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2- Aplique uma pequena quantidade de gel com auxilio de um dos dedos previamente limpo ou de um chumagco de algod&o sobre a gengiva (local de
erupcdo do dente). Vide ilustragdes abaixo. Devem-se fazer duas ou trés aplicacOes ao dia, preferencialmente ap6s as refeicdes e antes de dormir ou
ainda a critério médico.

—_

Nené Dent® N Solugo:
Mantendo o frasco na vertical para gotejar, aplique sobre a gengiva (local de erupgao do dente) uma pequena quantidade da solugdo com auxilio de um dos
dedos ou de algodéo. Vide ilustracdes abaixo.

—

-

=

Devem-se fazer duas ou trés aplicagdes ao dia, preferencialmente ap6s as refeicdes e antes de dormir ou ainda a critério médico.

Nené Dent® N pode ser utilizado até a erup¢éo de toda a primeira denticdo (dentes de leite) e, posteriormente, quando surgirem os molares.

9. REACOES ADVERSAS

Ainda néo foram relatadas reagdes adversas com o uso do produto, néo sendo, portanto, conhecidas sua intensidade e freqiiéncia. Para mais
informagdes, vide item “Adverténcias e Precaugdes”.

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmCadastro.asp, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal. Informe também a empresa através do seu
servigo de atendimento.

10. SUPERDOSE

Devido as baixas dosagens dos componentes ativos, ndo existem até o momento relatos de sintomas relacionados a superdose com manifestagdes
clinicas.

Na eventualidade de ingestéo acidental ou utilizag&o de doses excessivas, recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das fungdes vitais.

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
MS — 1.0639.0097
Farm. Resp.: Rafael de SantisCRF-SP n’55.728

Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, km 133,5
JaguariGina- SP

CNPJ 60.397.775/0008-40
Industria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
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