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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nené Dent®N
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.

Solucdo bucal 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 BUCAL
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, carbomer, hidréxido de sédio,
polissorbato 20, sacarina s6dica, mentol e d4gua purificada q.s.p.

Cada grama da solucdo 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 sédica, mentol e d4gua purificada

q.s.p.

Nené Dent® N - gel e solugio bucal - Bula para o profissional de saide



MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Para alivio de dor, prurido e inflamac@o que acompanham o processo fisiolégico da primeira denticao.

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 hd muitas
décadas, com eficdcia e seguranca. Cada um dos principios ativos foi avaliado em muitos estudos
clinicos que demonstraram a eficécia clinica e a seguranga de uso.

Em um estudo clinico, os pardmetros de inflamac¢do na saliva foram investigados em 42 criangas sadias
(26 meninas, 16 meninos, idade média de 8,1 meses) que apresentavam aumento de salivagdo em
virtude da dentigdo. As criangas foram tratadas por dois dias com o Nené Dent® N Gel, 4-5 vezes ao
dia, apés as refeicdes. A aplicagio do Nené Dent® N foi realizada por enfermeiras (24 criangas) ou
mies (18 criangas). Os leucdcitos migrando da gengiva, chamados corpusculos salivares, foram
contados e a molécula de adesdo intercelular solivel ICAM-1 (CD4) foi determinada antes e depois
do tratamento de dois dias. Antes do tratamento, o 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 adesdo ICAM-1 (CD54) também aumentou depois do tratamento, indicando
uma ativaciio da rea¢do imune.!

A adesio, a eficdcia e a seguranga do Nené Dent® N foram examinadas por 52 mdes em criangas de 4
a 24 meses de idade (idade média de 7,6 meses). O produto foi fornecido as maes juntamente com um
questiondrio que foi devolvido nos 6 meses seguintes. Quarenta e dois (81%) pacientes foram
avalidveis, dos quais 25 usaram o Nené Dent® N Gel, 15 usaram a Solugdo e dois usaram ambos 0s
preparados alternadamente. Oitenta e um por cento das mies disseram que haviam observado melhora
dos problemas de denticao (as criancas choraram menos, dormiram melhor, a gengiva apresentou
menos rubor ou elas comeram melhor apds o tratamento). Nao foram relatadas reacdes adversas nem
complicacdes.?

Referéncias bibliogréficas:

1 - Schontube M. Parecer sobre a eficdcia de Dentinox N sobre a denti¢do. Relatério Interno, 1994.

2 - Minkwitz HG, Jakob A, Jahn R, Pohl M. Aceitacdo e avaliacdo dos efeitos subjetivos de Dentinox-
N sobre a denti¢do. Relatério Interno, 1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinidmicas

As acdes farmacodindmicas dos componentes individuais de Nené-Dent® N - tintura de camomila
(Matricaria chamomilla L.), lidocaina e polidocanol - se complementam, justificando sua combinagao.
A tintura de camomila € um agente fitoterdpico 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-inflamatdrias, antiflatulentas e antiespasmddicas) e cumarinicos
(umbeliferona, alfa-bisabolol). O cloridrato de lidocaina € um anestésico local que produz um efeito
anestésico mais rdpido, mais intenso e de longa dura¢do por meio do bloqueio da condugdo nervosa; é
um agente que alivia a dor em concentragdo ativa, porém nao prejudicial (0,34%). O polidocanol 600
¢ um anestésico local leve com adesdo muito boa na mucosa bucal e que, além de apresentar um efeito
terapéutico de duracdo relativamente prolongada, favorece a dispersdo e a difusdo dos demais
principios ativos aplicados sobre as mucosas, principalmente da lidocaina.

Propriedades farmacocinéticas

Os aspectos farmacocinéticos de Nené-Dent® N também justificam a combinagdo e a formulagio, pois
foi demonstrado que a adi¢do de polidocanol aumenta de forma significativa a absorc@o de anestésicos
tépicos, com minima interferéncia na toxicidade tépica. 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 (-)-o-
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bisabolol exercem atividade farmacodindmica comprovada e podem exibir a sua ag¢do na pele, pois a
sua absorcdo € lenta e as substincias podem ser encontradas intradermicamente durante vdrias horas.
A lidocaina é absorvida rapidamente pela mucosa oral e é distribuida para o organismo. E rapidamente
metabolizada pelo figado por dealquilacio, e seus metabdlitos e o fadrmaco inalterado sdo excretados
pelos rins. A biodisponibilidade da lidocaina deglutida é de aproximadamente 30-35%.

O polidocanol 600 também € rapidamente absorvido para a circulagdo apds aplicacdo tdpica em
membranas mucosas ou a pele desnuda, e a excrecao renal é de 75% da dose administrada.

Dados toxicolégicos

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

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da férmula.
Nené Dent® N contém sorbitol e nfio deve ser usado em pacientes com intolerancia a frutose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Apesar de ndo haver comprovacgdo da ocorréncia de reacdes adversas com o uso do medicamento, ndo
estd descartada a possibilidade de Nené-Dent® N Gel causar irritagdo na mucosa oral ou reagdes
alérgicas. Em ambos os casos, o uso do medicamento deve ser interrompido, devendo-se realizar uma
avaliagcdo clinica. Criancas que apresentem febre ou problemas digestivos durante o processo da
primeira denticdo devem procurar atendimento médico, pois estes sintomas nio estdo necessariamente
relacionados ao processo de denticdo.

Evitar o contato do produto com os olhos.

Gravidez e lactagdo: este produto € indicado especialmente para criangas com problemas de denti¢do.
Portanto, ndo s@o aplicdveis restricdes e informagdes quanto a gravidez e lactagdo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nio existem relatos de que Nené Dent® N interfira na acfio de outros medicamentos ou de restri¢des
quanto a 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.
Nené Dent® N Solugio tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagio.

Nené Dent®N Gel tem validade de 18 meses a partir da data de sua fabricagio

Niimero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

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

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Nené Dent® N € para uso exclusivo na 4rea afetada das gengivas de criancas quando aparecerem oS
primeiros sinais de denticao.

Posologia

Aplicar uma pequena quantidade do Gel ou da Solugdo de Nené Dent® N sobre a drea afetada das
gengivas com auxilio de um dos dedos ou de um algoddo, e massagear suavemente. O tratamento deve
ser repetido duas a trés vezes ao dia, preferencialmente apds as refei¢des e antes de a crianca se deitar.

Modo de usar

Nené Dent® N Gel:
1- Informacgdes para abertura do lacre
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Perfurar o lacre da
bisnaga com o lado
externo da tampa

2- Aplique uma pequena quantidade de gel com auxilio de um dos dedos previamente limpo ou de um
chumaco de algoddo sobre a gengiva (local de erupcdo do dente). Vide ilustragdes abaixo. Devem-se fazer
duas ou trés aplicacdes ao dia, preferencialmente apds as refeicdes e antes de dormir ou ainda a critério
médico.

Nené Dent® N Solucio:
Mantendo o frasco na vertical para gotejar, aplique sobre a gengiva (local de erup¢do do dente) uma
pequena quantidade da solugdo com auxilio de um dos dedos ou de algodado. Vide ilustragdes abaixo.
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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 erupcdo de toda a primeira denticdo (dentes de leite) e,
posteriormente, quando surgirem os molares.

9. REACOES ADVERSAS

Ainda ndo foram relatadas reacdes adversas com o uso do produto, ndo sendo, portanto, conhecidas
sua intensidade e frequéncia. Para mais informacdes, vide item “Adverténcias e Precaugdes”.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

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 ingestdo acidental ou utilizacdo de doses excessivas, recomenda-se adotar as
medidas habituais de controle das fun¢des vitais.

Em caso de intoxicacdo, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n2 1.7817.0905
Farm. Responsavel.: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n® 2.757

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900
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Fabricado e embalado (emb. primaria e secundaria) por: Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, km 133,5, Ed. CQ - Jaguariuna - SP

ou

Fabricado e embalado (emb. primaria) por: Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, km 133,5, Ed. CQ - Jaguariuna - SP

Embalado (emb. secundaria) por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO

Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I) n® 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville

Empresarial - Barueri - SP - CEP 06465-134
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Inddstria Brasileira
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Historico de alteraciio para a bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificaciio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10451 - MEDICAMENTO 11200 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificaciio d NOVO - Solicitacao de Versio Tnicial Gel e soluca
21/06/2021 7 ontieasdo ¢ 25/02/2021 | 0769726/21-1 | Transferéncia de Titularidade |  22/03/2021 ersao fmetd VP/VPS € & solugao
Alteragdo de Texto de Bula - de Registro ( . bucal
RDC 60/12 e Registro f)perdgdo
comercial)
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