
Composition:
Each DENTYL Film Coated Tablet contains:
Spiramycin 750.000 IU and Metronidazole 125 mg.
Each DENTYL Fort Film Coated Tablet contains: 
Spiramycin 1.500.000 IU and Metronidazole 250 mg.
Mechanism of Action:
Spiramycin is a macrolide antibiotic and its bacteriostatic 
effect is due to the inhibition of protein synthesis by bind-
ing to the 50S subunit of bacterial ribosomes. 
Metronidazole belongs to the imidazole group, The ni-
trate group in metronidazole acts as an electron acceptor, 
forming cytotoxic reducing complexes that bind with 
proteins and DNA, causing cell death. Metronidazole is 
active against various anaerobic bacteria and protozoa . 
The combination of spiramycin and metronidazole is in-
dicated to provide a synergistic action in the treatment of 
dental oral infections.
Pharmacokinetics:
Spiramycin is rapidly but incompletely absorbed after 
oral administration, with an oral bioavailability of 33% 
to 39%. Plasma protein binding is low. It is metabolised 
in the liver with the formation of active metabolites. Over 
80% of an administered dose excreted in the bile. Urinary 
excretion accounts for only 4% to 14% of an adminis-
tered dose.
Metronidazole is readily absorbed after oral administra-
tion and bioavailability approaches 100%, and has a large 
volume of distribution in the body and it is metabolized 
in the liver. The elimination half  life is about 8 hours and 
is longer in neonates and in patients with severe liver dis-
ease. The majority of a dose of Metronidazole is excreted 
in the urine mainly as metabolites; a small amount ap-
pears in the feces.
Indications:
DENTYL is highly effective in treating acute, chronic 
and relapsing oral infections such as:
- Oral infections caused by aerobic and anaerobic bacteria 
sensitive to spiramycin and metronidazole.
- Dental infections such as tooth abscesses, stomatitis, 
aphthous ulcers, pericoronitis and gingivitis.
- Parotitis and submandibular inflammation.
- Preventive treatment before and after surgical opera-
tions (oral and dental surgery).
Contraindications:
- Hypersensitivity to Spiramycin and/or Metronidazole.
- It is generally not recommended to use DENTYL in 
combination with disulfiram, alcohol, and medicinal 
products containing alcohol.  
- DENTYL is not recommended for use in patients with 
glucose-6-phosphate-dehydrogenase deficiency due to 
the risk of hemolytic anemia.
Warnings & Precautions:
- The treatment should be discontinued in case of ataxia 
and vertigo. 
- DENTYL should be used with caution in patients with 
blood dyscrasias or with active diseases of the central 
nervous system.
- DENTYL should be used with caution in patients with 
hepatic dysfunction.

Pregnancy & Lactation: 
Pregnancy: DENTYL should not be used in the first tri-
mester of pregnancy. 
Lactation: Breast-feeding is not recommended to women 
taking DENTYL.
Drug Interactions:
- Spiramycin has been reported to inhibit the absorption 
of carbidopa and decrease Levodopa plasma levels. When 
necessary, patients should be closely monitored and the 
levodopa dosage levels adjusted.
- Drugs that may be affected by metronidazole include 
anticoagulants, disulfiram, hydantoins and lithium.      
- Spiramycin may increase serum theophylline concen-
tration.   
- DENTYL can increase the effects of oral anticoagulants 
and  digoxin.
Side Effects:
Common: Mild gastrointestinal disturbances as nausea, 
vomiting, diarrhea, unpleasant taste and darkening of 
urine may occur.
Rare: skin rash, urticaria, vertigo, ataxia and leukopenia.
Very rare: cases of pseudo-membranous colitis, liver 
function abnormalities, acute angioedema, hemolysis and 
anaphylactic shocks.
Driving & Using Machines:
Patients should be warned of the potential risk of dizzi-
ness or confusion, and advised not to drive vehicles or use 
machinery in the event of these disturbances.
Dosage & Administration:
Adults: 4-6 tablets of  DENTYL or 2-3 tablets of DEN-
TYL Fort daily in two or three doses during meals.  for 
treatment in severe cases, the dose may be increased to 8 
tablets of DENTYL or 4 tablets of DENTYL Fort.
Children 10-15 years: One DENTYL Tablet three times 
daily.
Children 6-10 years: One DENTYL Tablet twice daily.
Overdose:
Symptoms: 
- Spiramycin: No case of accidental overdosage has been 
reported. In oral doses over 4g per day,  abdominal dis-
comfort, nausea or diarrhea may occur.
- Metronidazole: In accidental overdose poisoning, the 
symptoms were limited to vomiting, ataxia, and disori-
entation.
Treatment:
No specific treatment has been proposed. Management 
should be symptomatic.
Storage:
Keep out of reach of children. Store below 30 °C.
Packaging:
Each DENTYL carton box contains 20 Film Coated Tab-
lets in two blister strips.
Each DENTYL Fort carton box contains 10 Film Coated 
Tablets in one blister strip.
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الترّكيب:
كلّ مضغوطة دنتيل ملبسّة بالفيلم تحتوي على:

سبيرامايسين750.000 وحدة دوليةّ وميترونيدازول 125 ملغ.
كلّ مضغوطة دنتيل فورت ملبسّة بالفيلم تحتوي على:

سبيرامايسين 1.500.000 وحدة دوليةّ وميترونيدازول 250 ملغ.
آليةّ التأّثير:

السّبيرامايســين هــو مضــادّ حيــويّ ماكروليــديّ يرجــع تأثيــره المثبـّـط 
ــاط بالوحــدة  ــاع البروتيــن عــن طريــق الارتب ــا إلــى تثبيــط اصطن للبكتيري

الفرعيـّـة 50S للرّيبــوزوم الجرثومــيّ. 
تمــارس  الإيميــدازول، حيــث  إلــى مجموعــة  الميترونيــدازول  ينتمــي 
مجموعــة النتّــرات الموجــودة فــي الميترونيــدازول دور الآخــذ للإلكتــرون 
والـــ  بالبروتينــات  ترتبــط  إذ  للخليــة  ســامّة  مُرجعــة  معقـّـدات  مشــكّلةً 
ــال ضــدّ مختلــف أنــواع  ــة. الميترونيــدازول فعّ DNA مســببّةً مــوت الخليّ
ــين  ــن السّبيرامايس ــاركة بي ــتطبّ المش ــي. تسُ ــة والأوال ــم اللّّاهوائيّ الجراثي
ــة  ــات الفمويّ ــي معالجــة الإنتان ــآزريّ ف ــدازول لإعطــاء فعــل ت والميتروني

ــنيّةّ. السّ
الحرائك الدّوائيةّ:

يمُتــصّ السّبيرامايســين بســرعة بعــد الإعطــاء الفمــويّ ولكــن بشــكل غيــر 
ــن  ــه ببروتي ــى 39٪. إنّ ارتباط ــن 33% إل ــويّ م ــر حي ــع تواف ــل، م كام
البلازمــا منخفــض، يتــمّ اســتقلابه فــي الكبــد مــع تكويــن مســتقلبات فعاّلــة. 
يطُــرح أكثــر مــن 80٪ مــن الجرعــة المعطــاة فــي الصّفــراء. يمثـّـل 

ــن الجرعــة المعطــاة. ــط م ــى 14٪ فق ــن 4% إل ــول م ــي الب الإطــراح ف
يمُتــصّ الميترونيــدازول بســهولة بعــد تناولــه عــن طريــق الفــم ويبلــغ 
التوّافــر الحيــويّ مــا يقــارب 100٪، ولــه حجــم تــوزّع كبيــر فــي الجســم 
ويتــمّ اســتقلابه فــي الكبــد. يبلــغ العمــر النصّفــي للإطــراح حوالــي 8 
ــون  ــن يعان ــدان والمرضــى الذّي ــد الول ــه يكــون أطــول عن ــا أنّ ســاعات كم
ــي  ــدازول ف ــة جرعــة ميتروني ــرح غالبيّ ــديدة. تطُ ــد الشّ مــن أمــراض الكب
ــة صغيــرة فــي  البــول بشــكل رئيســيّ علــى شــكل مســتقلبات، تطــرح كميّ

ــراز. الب
الاستطبابات:

والمزمنــة  الحــادةّ  الفــم  إنتانــات  عــاج  فــي  للغايــة  فعـّـال  دنتيــل  إنّ 
مثــل: والانتكاســيةّ 

- الإنتانــات الفمويـّـة الناّتجــة عــن الجراثيــم الهوائيـّـة واللّّاهوائيـّـة الحسّاســة 
للسّبيرامايســين والميترونيــدازول.

القرحــة  الفــم،  التهــاب  السّــنيّةّ مثــل خرّاجــات الأســنان،  - الإنتانــات 
اللثّــة. التـّـاج والتهــاب  القلاعيـّـة، التهــاب محيــط 

- التهاب الغدةّ النكّفيةّ والتهاب تحت الفكّ.
الفــم  )جراحــة  الجراحيـّـة  العمليـّـات  وبعــد  قبــل  الوقائــيّ  العــاج   -

والأســنان(.
مضادّات الاستطباب:

- فرط الحساسيةّ للسّبيرامايسين و / أو الميترونيدازول.
- لا ينُصــح عمومــاً باســتخدام دنتيــل مــع ديســولفيرام والكحــول والمنتجــات 

الطّبيـّـة التّــي تحتــوي علــى الكحــول.
ــص  ــن نق ــون م ــن يعان ــى الذّي ــد المرض ــل عن ــتخدام دنتي ــح باس - لا ينُص
ــر  ــة بفق ــر الإصاب ــبب خط ــاز بس ــفات - ديهيدروجيني ــوز 6- فوس الغلوك

ــيّ.  ــدمّ الانحلال ال
التحّذيرات والاحتياطات:

- يجــب التوّقــف عــن العــاج فــي حالــة الشّــعور بحالــة مــن الرّنـَـح 
والــدوّار.

- يجــب اســتخدام دنتيــل بحــذر عنــد المرضــى الذّيــن يعانــون مــن خلــل فــي 
الــدمّ أو مــع أمــراض نشــطة فــي الجهــاز العصبــيّ المركــزيّ.

ــل  ــن خل ــون م ــن يعان ــد المرضــى الذّي ــل بحــذر عن - يجــب اســتخدام دنتي
ــد. ــف الكب وظائ

الحمل والإرضاع:
الحمل: لا ينبغي استخدام دنتيل خلال الثلّث الأوّل من الحمل.

الإرضاع: لا ينُصح بالرّضاعة الطّبيعيةّ للنسّاء اللوّاتي يتناولن دنتيل.
التدّاخلات الدّوائيةّ:

- تــمّ الإبــاغ عــن أنّ سبيرامايســين يثبـّـط امتصــاص كاربيدوبــا ويقلـّـل مــن 
ــة المرضــى  ــد الحاجــة، يجــب مراقب ــا. عن ــة لليّفودوب المســتويات البلازميّ

عــن كثــب وضبــط جرعــة ليفودوبــا.
- الأدويــة التّــي قــد تتأثـّـر بالميترونيــدازول تشــمل مضــاداّت التخّثـّـر، 

ديســولفيرام، هيدانتوئيــن والليّثيــوم.
- قد يزيد سبيرامايسين تركيز الثيّوفيللين في المصل.

الفمويـّـة  التخّثـّـر  مضــاداّت  تأثيــرات  مــن  دنتيــل  يزيــد  أن  يمكــن   -
يجوكســين. لدّ ا و

التأّثيرات الجانبيةّ:
شــائعة: قــد تحــدث اضطرابــات معديـّـة معويـّـة خفيفــة مثــل الغثيــان، 
ــر لــون البــول إلــى الغامــق. القــيء، الإســهال، طعــم غيــر مرغــوب وتغيّ

نادرة: طفح جلديّ، شرى، دوار، ترنحّ وقلةّ الكرياّت البيض.
نــادرة جــداًّ: حــالات التهــاب القولــون الغشــائيّ الكاذب،خلــل وظائــف 

الكبــد، الوذمــة الوعائيـّـة الحــادةّ، انحــال الــدمّ والصدمــات التأّقيـّـة.
القيادة واستخدام الآلات:

يجــب تحذيــر المرضــى مــن احتماليــة حــدوث دوخــة أو ارتبــاك، ونصحهــم 
ــذه  ــل ه ــدوث مث ــال ح ــي ح ــتخدام الآلات ف ــات أو اس ــادة المركب ــدم قي بع

ــات. الاضطراب
الجرعة والاستعمال: 

ــل  ــل أو 2-3 مضغوطــات مــن دنتي البالغــون: 4-6 مضغوطــات مــن دنتي
ــاً مقسّــمة علــى جرعتيــن أو ثــاث جرعــات أثنــاء الوجبــات.  فــورت يوميّ
ــادة الجرعــة إلــى 8 مضغوطــات مــن  لعــاج الحــالات الشّــديدة يمكــن زي

دنتيــل أو 4 مضغوطــات مــن دنتيــل فــورت.
الأطفــال الذّيــن تتــراوح أعمارهــم بيــن 10-15 ســنة: مضغوطــة واحــدة 

ــاً.  مــن دنتيــل ثــاث مــرّات يوميّ
الأطفــال الذّيــن تتــراوح أعمارهــم بيــن 6-10 ســنوات: مضغوطــة واحــدة 

مــن دنتيــل مرّتيــن يوميّــاً. 
فرط الجرعة:

الأعراض:
ــة.  ــدة عرضيّ ــة جرعــة زائ ــمّ الإبــاغ عــن أيّ حال ــم يت - سبيرامايســين: ل
فــي الجرعــات الفمويـّـة التّــي تزيــد عــن 4 غرامــات فــي اليــوم، قــد يحــدث 

انزعــاج فــي البطــن أو غثيــان أو إســهال.
- ميترونيــدازول: فــي حالــة التسّــمّم العرضــيّ بجرعــة زائــدة، اقتصــرت 

الأعــراض علــى القــيء، الرّنَــح والارتبــاك.
العلاج:

لم يتمّ اقتراح معالجة محددّة. يجب أن تكون المعالجة عرضيةّ.
الحفظ:

يحفــظ بعيــداً عــن متنــاول أيــدي الأطفــال. يحفــظ بدرجــة حــرارة أقــلّ مــن 
30 درجــة مئويّــة. 

التعّبئة:
ــم  ــة بالفيل ــة ملبسّ ــى 20 مضغوط ــوي عل ــل تحت ــة دنتي ــوة كرتونيّ كلّ عب

ــتر. ــريطين بليس ــن ش ضم
ــة دنتيــل فــورت تحتــوي علــى 10 مضغوطــات ملبسّــة  كلّ عبــوة كرتونيّ

بالفيلــم ضمــن شــريط بليســتر.

مضغوطات ملبسة بالفيلمدنتيل
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