APROVADO EM
05-06-2019
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Dentispray 50mg/ml solucao dental
Benzocaina

Leia com atenc¢do todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacgdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢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 secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 2 dias de tratamento, tem de consultar um
médico.

O que contém este folheto:

. O que € Dentispray e para que € utilizado

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

. Efeitos secunddrios possiveis

. Como conservar Dentispray

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Dentispray e para que € utilizado

Dentispray é um anestésico tépico que atua suprimindo a dor quando se aplica
externamente, sobre a zona da cavidade bucal a tratar.

Este medicamento utiliza-se para o alivio sintomatico das dores da cavidade bucal, dentes
e gengivas, em adultos e criancas com idade superior a 2 anos, até que possam ser
consultados adequadamente por um dentista.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 2 dias de tratamento, tem de consultar um
médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dentispray

N3o utilize Dentispray:

Se tem alergia (hipersensibilidade) a benzocaina, a outros anestésicos locais derivados do
acido para-aminobenzdico (PABA) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaugdes

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

- Se ndo tolera outros anestésicos locais derivados do 4cido para-aminobenzdico (PABA),
parabenos ou parafenilenodiamina (um componente utilizado em tintas para o cabelo).

- Se tiver uma lesdo grave ou extensa na cavidade bucal.

Nao se deve aplicar doses superiores as recomendadas na sec¢do 3 (Como usar
Dentispray).

Os doentes idosos ou debilitados devem consultar o seu médico antes de usar este
medicamento por serem mais sensiveis a possiveis reagdes adversas.

Evite pulverizar para os olhos.

Nao inalar ou ingerir.

Nao deve comer ou beber enquanto persistir a dorméncia da boca, devido ao risco de
morder a lingua ou a mucosa bucal e de se engasgar.

Manter afastado do fogo e das chamas. Nao fumar durante a aplicacdo.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por aplicacdo ou seja,
¢ praticamente "isento de s6dio".

Este medicamento contém pequenas quantidades de etanol (dlcool), inferiores a 100 mg
por aplicacao.

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

Este medicamento pode interagir com:

Sulfamidas (medicamento para tratar infe¢des): ndo se devem utilizar simultaneamente
com a benzocaina, porque a benzocaina pode diminuir o efeito antibacteriano das
sulfamidas.

Medicamentos que contenham hialuronidase: nao se devem utilizar simultaneamente com
a benzocaina porque estes podem aumentar os efeitos adversos da benzocaina.

Outros anestésicos locais.

Em pessoas sensiveis a benzocaina, as tintas do cabelo com parafenilenodiamina podem
provocar dermatite de contacto grave.

Dentispray com alimentos e bebidas

Nao utilizar este medicamento antes de comer ou de beber (ver sec¢iao “Adverténcias e
precaugdes”).

Gravidez e amamentacio

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

Nao se deve utilizar benzocaina durante a gravidez.

Desconhece-se se a benzocaina é excretada no leite materno, pelo que as mulheres a
amamentar ndo devem utilizar este medicamento.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos deste medicamento sobre a capacidade de conduzir ou utilizar mdquinas sdo
nulos ou insignificantes.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por aplicacdo ou seja,
¢ praticamente "isento de s6dio".

Este medicamento contém pequenas quantidades de etanol (dlcool), inferiores a 100 mg
por aplicacgao.

3. Como utilizar Dentispray

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 davidas.

A dose recomendada é:

Adultos e adolescentes
1 aplicacdo. Aplicar na zona a tratar 3 a 4 vezes ao dia. Na@o se deve aplicar mais de 4
vezes ao dia. Cada pulverizagdo equivale aproximadamente a 3 mg de benzocaina.

Utilizacdo em criangas

Criancas dos 6-12 anos: apenas sob supervisdao de um adulto, aplicar como na situacao
anterior.

Criangas dos 2-6 anos: sob supervisao médica.

Criancas menores de 2 anos: sob rigorosa supervisao médica.

Modo de administragdao

Este medicamento € para administrar na cavidade bucal.

Nao inalar ou ingerir.

Destapar o frasco e colocar o doseador, com a canula aplicadora incorporada, sobre o
tubo de saida da bomba doseadora. Pressionar vérias vezes o doseador até conseguir o
enchimento da bomba. De seguida, pode aplicar-se 0 medicamento, quer diretamente,
pressionando o doseador e orientando com a canula a saida da solucao para a zona com
dor, quer impregnando uma compressa com vdrias pulverizagdes e mantendo-a na zona
durante um breve periodo de tempo. Apds a conclusdo do tratamento, recomenda-se lavar
com 4gua, secar e guardar a canula.

Se os sintomas piorarem ou persistirem apds 2 dias de tratamento, deve consultar o
dentista.

Se utilizar mais Dentispray do que deveria

Os sinais de sobredosagem podem ser: pele com uma cor azulada, fala arrastada,
entorpecimento, andar cambaleante, visdo turva ou dupla, tonturas, excitacdo ou
convulsdes, zumbido nos ouvidos e aumento da sudorese. Também pode diminuir a
tensdo arterial.
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Em caso de sobredosagem ou ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico ou
dirigir-se a um centro médico ou ligar ao Centro de Informacdo Antivenenos (Telefone:
808 250 143), indicando o medicamento e a quantidade ingerida.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Durante o periodo de utilizacdo da benzocaina t€ém-se registado os seguintes efeitos
adversos, cuja frequéncia ndo tem sido possivel estabelecer-se com exatidao:

Urticéria, edema, reacdo anafildtica (dermatite de contacto). Reacdes cruzadas com outros
anestésicos locais tipo éster. Fotossensibilidade, mau sabor, desidratacdo das mucosas e
dificuldade em engolir.

Sensacdo de ardor na cavidade bucal.

Meta-hemoglobinemia cujos sintomas sdo: dor de cabega, tonturas, respiragdo superficial,
nduseas, fadiga e taquicardia.

O contacto prolongado da benzocaina com as membranas mucosas da cavidade bucal
pode produzir desidratacdo do epitélio e o endurecimento das mucosas.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informacgdes sobre a seguranca 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 73 73

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dentispray
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N3do conservar acima de 30°C. Manter fora do lume.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s VAL O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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N3ao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo na solugcdo
dental.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢cdo 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. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composi¢ao de Dentispray

- A substancia ativa € a benzocaina. Cada mililitro da solu¢iao contém 50 mg de
benzocaina.

- Os outros componentes (excipientes) sdo: Mentol, polietilenoglicol 400, dgua
purificada, sacarina sddica, timol, menta piperita, fosfato dissédico dodecahidratado e
etanol a 96°.

Qual o aspeto de Dentispray e conteddo da embalagem

Dentispray apresenta-se em frascos de aluminio de 5 ml de solu¢c@o, com uma bomba
doseadora e um botdo com a canula aplicadora incorporada. A solu¢do € um liquido
transparente, incolor ou ligeiramente amarelada e de odor caracteristico.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

FERRAZ, LYNCE, ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS, S.A.
Rua Consiglieri Pedroso, n°. 123 — Queluz de Baixo

2734-501 Barcarena

Tel.: (+351) 21 43452 12

Fax: (+351) 21 434 52 23

E-mail: geral@ferrazlynce.pt

Fabricante

Laboratorios Vifas, S.A.
Provenza, 386

08025- Barcelona
Espanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante
local do Titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado

Este folheto foi revisto pela dltima vez em:



