CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEVIPASTA, (450 mg + 370 mg)/g, pasta

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 g pasty zawiera 450 mg paraformaldehgi@araformaldehydumi)370 mg lidokainyLidocainum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta
Dos¢ twarda biata masa o charakterystycznym zapachafqgranaldehydu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest bezarsenppast stosowaa w endodoncji do dewitalizacji miazgglzowe;j
w mortalnych metodach leczenia nieodwracalnych leapaiazgi.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Wykona trepanagj sklepienia komory.

Je&li dno ubytku oddziela gruba warstwebiny mazna wykona znieczulenie, nawiercanie tkanek
bedzie wowczas bezbolesne. W przypadku, gdy warsavjest cienka lub zmieniona préchnicowo to
odstonkcia mana dokona bez znieczulenia, bdl jest wtedy krotkotrwaty. &kdym przypadku
wejscie do komory powinno liyna tyle due, by wysék mégt sk z niej wydosta, zapewni toze po
zatazeniu nie wysipia dolegliwasci bolowe.

Na odkryt miazg; (w punkcie trepanacyjnym) nagt za pomog zgkbnika okoto 2 do 4 mg pasty tj.
kuleczle o srednicy 1,5 do 2 mm, zateie od wielkaci zeba, lekko, bez ucisku.

Whprawdzie nie naley obawi& si¢ przedawkowania, to jednak pasta powinn&isktadana na
obnaenie w ilgci 2 do 4 mg.

Bezparednio na pastpotazy¢ kuleczle waty uwaajac, by nie wttoczy srodka dewitalizuicego do
jamy zba, a nagpnie bez ucisku zaky¢ szczelny opatrunek tymczasowy, np. z cementu szkto
jonomerowego. Wypetnienie nalenatazy¢ szczelnie, by zapobiec wyptywanitodka
dewitalizupcego w kierunku przybia brzenego.

Whkiadka powinna pozostav zebie 10 do 14 dni. Po 6—8 dniach produkt powodujetwiee miazgi,
po dalszych 2—6 dniach ngstije mumifikacja miazgi.

Produkt leczniczy mma zaktadé powtornie, jéli miazga nie ulegta dewitalizacji, lecz nigdy wreb
kanatu korzeniowego.

Produkt leczniczy naky stosowa wytacznie w przypadku braku midwvosci leczenia stanéw
zapalnych miazgi metadamputacji i ekstyrpacji przyciowej.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na paraformaldehyd i lidokainjak rowniez na innesrodki znieczulenia miejscowego

o budowie amidowej lub na ktgkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w punkcie 6.1.
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Mozliwo$¢ biologicznego leczenia stanéw zapalnych miazgoakeamputacji i ekstyrpaciji
przyzyciowej wyklucza celow& stosowania produktu.
Nie stosowa u dzieci poniej 4—go rokuzycia.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zwraca& szczegdla uwag; na dat waznosci leku. Nie stosowaleku przeterminowanego
Nie stosowaé u dzieci w wieku poriej 4 lat.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak.
4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Brak wystarczajcych dowodow dotycych bezpieczestwa stosowania bezarsenowych past
dewitalizacyjnych, w tym produktu Devipasta u kalieciazy, dlatego leku nie naty stosowa
u kobiet w cizy.

Nie zostato okrdone bezpieczestwo stosowania u kobiet karuiych piersi.

4.7. Wplyw na zdoIndg¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Devipasta nie ma wptywu na zdok¢gprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepazadane

Moze wystpi¢ przemijacy bol po zastosowaniu pasty.
Rzadko: nadwrdiwosé¢ na paraformaldehyd.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych

ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszonaadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: przewdd pokarmowy abrizm; preparaty stomatologiczne; inne

srodki do miejscowego stosowania doustnego;
kod ATC: AO1AD11
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Paraformaldehyddalacy produktem polimeryzacji aldehydu mréwkowego alegkomorze gha
powolnej depolimeryzacji, wskutek czego do miazgepikap stopniowo czsteczki formaldehydu,
powodupc po 6-8 dniach jej catkowsitmartwic. Zywa tkanka pod wptywem formaldehydu ulega
najpierw podranieniu, a paniej martwicy i mumifikacji; dziatanie rozwijaspowoli i tagodnie

w miare stopniowej depolimeryzacji paraformaldehydu w koneaz:ba, co zmniejsza
prawdopodobigstwo podranienia ozbnej.

Tak wiec oprécz dziatania dewitalizugego, paraformaldehyd mumifikuje miazigvytwarza link
demarkacyja na granicy ogbnej. Stosowanie go skracaewieczenie oetwizyte, ktdra ma na celu
zatazeniesrodka mumifikupcego. Wad paraformaldehydu jest wygtowanie atakow bolu w czasie
jego stosowania; dgki zawartaci silnegosrodka znieczulajcego tj. lidokainy, ktéry wspétdziata
takze z paraformaldehydem w dewitalizacji miazgi, lekzalazeniu nie wywotuje bélu.

Lidokaina jestrodkiem miejscowo znieczukggym (analgetyk miejscowy) z grupy pochodnych
amidowych o krotkim czasie dziatania. Powoduje @baine zahamowanie przewodnictwa we
witdknach nerwowych poprzez blokowanie pompy sodgwtasowej i zahamowanie
przepuszczalri@i btony komoérkowej dla jondw.

Pozostate sktadniki lekwysubstancjami pomocniczymi i naggacie odpowiedrd, wymagagn
konsystengj.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po zalaeniu produktu leczniczego Devipasta do otwartej diynzebowej i przykryciu komory gba
cementem dentystycznym, z paraformaldehydu uwalaipowoli formaldehyd i dziata denatugap
na naczynia krwiorime oraz niszczy zakezenie nerwugba. Wytworzona linia demarkacyjna
denaturowanejebiny zapobiega wchtanianiu paraformaldehydu do mimpau i zapobiega
wchifanianiu lidokainy, ktéra dziata tylko miejscowlddokaina w postaci zasady nie jest
rozpuszczalna w wodzie i po wytworzeniu linii deksayjnej przez paraformaldehyd rownigie
ulega wchtanianiu do organizmu.

Po zalaeniu produktu leczniczego Devipasta do komaiyozvej, wystgpujacy w tym produkcie
paraformaldehyd dziata denaturcp na miazg zgbowa oraz dentocyty i nie ulega dystrybucji do
innych tkanek organizmu.

Réwniez lidokaina zastosowanadznie z paraformaldehydem nie ulega wchianianiarmadey
zcbowej do tkanek.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa, bada toksycznéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego
dziatania rakotwdérczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwdj potomstwa nie ujawniaj
zadnego szczego6lnego zageaia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol
Wata celulozowa oczyszczona

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres wanosci

1 rok
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6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w lodéwce (2C -8 °C). Nie zamraac.
Przechowywé pojemnik szczelnie zamkty.
Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci

6.5. Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Pojemnik z polietylenu z zaétka w tekturowym pudetku. Dodatkowo pasta nakryta jdatkiem z
folii aluminiowej lub tomofanu.

5 g pasty
6.6. Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszéw

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9977

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczimabrotu: 27 sierpnia 2003 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 27 sierpnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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