CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DEXADENT, (10 mg + 25 mg + 2,5 mg)/g, &ta
2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g md&ci zawiera:

- 10 mg deksametazomgetanu(Dexamethasoni acetas);

- 25 mg (16 500 IU) framycetyrsiarczanuFramycetini sulfas);

- 2,5mg (20 000 IU) polimyksyny B siarcza(folymyxini B sulfas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punit. 6
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Jednorodna, biata masa z odcieniem kremowo-szarym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Mas¢ wskazana w leczeniu choréb miazgbaw oraz tkanek okotowierzchotkowych.
Choroby miazgi: prochnica g¢doka bez objawodw ze strony miazgi, przekrwieniezagiaostre
cze$ciowe surowicze zapalenie miazgi.

Choroby tkanek okotowierzchotkowych: ostre i przekie zaostrzone.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Mas¢ do stosowania nalay, do kanatu @owego.

- W stanach zapalnych miazgi: po oczyszczeniu ubgtkehnicowego nanié narzdziem np.
zgkebnikiem lub matym upychadtem kulkowym niewielkos¢ masci na dno ubytku i przykey
suchym tamponikiem waty. Ubytek najeszczelnie zamlkgé odpowiednim materiatem
tymczasowym maksymalnie na 3 do 4 dni tj. do momestpienia ostrych objawow zapalenia.

- W leczeniu kanatowym: po doktadnym mechanicznymaopwaniu kanatu korzeniowego
(usunkciu mas martwiczych lub zgorzelinowych, maksymalmaszerzeniu kanatu,
przeptukaniu go preparatem przeznaczonym do ptakeamatéw korzeniowych i wysuszeniu
kanatu) wprowadza simas¢ do kanatu igi Lentulo i zamyka szczelnie na 3 do 4 dni.
Dolegliwaosci bélowe powinny ugpi¢ po jednokrotnym zastosowaniu preparatsij je
dolegliwaici nie usapity lub nasility st nalezy powtdrzy¢ opracowanie kanatu korzeniowego.

Jednorazowo nie nalg stosowa wigkszej ilgsci masci niz uzyskany po wydénigciu z tuby pasek o
dtugasci 1 cm.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kid@iwiek substangj pomocnicz wymieniora w
punkcie 6.1.

Nie stosowa u dzieci w wieku do 4 lat.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Produktu leczniczego nie nalepozostawia w ubytku na dhtaej niz 3 do 4 dni, gdy moze
doprowadzi do zwyrodnienia miazgi.

Produktu leczniczego nie najepozostawia w kanale na diej niz 3 do 4 dni, gdy maze
zahamowa gojenie st zmian chorobowych w ebnej.

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

Brak wystarczajcych dowodéw dotyerych bezpieczestwa stosowania u kobiet wagy, dlatego
leku nie naley stosowa u kobiet w cazy, chybaze xdzie to konieczne, po rozéeniu stosunku
korzysci do ryzyka.

Nie zostato okrdone bezpieczestwo stosowania u kobiet karuiych piersi.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn
Dexadent nie ma wptywu na zdokégprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepazadane

W bardzo rzadkich przypadkach, w toku leczeriadey z chorobami miazgi i préchnigieboka,
bezpdrednio po natéeniu maci mog wystpi¢ bole leczonegoebha. Mijaja one zwykle po
kilkunastu minutach do dwdéch godzin. W razie pragetia s¢ bélu samoistnego (co w przypadku
rozpoznania pulpopatii odwracalnej ,edwiadczy o bkdnej diagnozie) pacjent powinierg figtost
w celu zastosowania innej metody leczenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

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

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszonaadnego przypadku przedawkowania.
5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: przewod pokarmowy abr@izm, preparaty stomatologiczne,
preparaty do miejscowego stosowania doustnego, kmeATC A 01 AD.

Mas¢ Dexadent zawiera substancje czynnezmy, wzajemnie uzupetniggym sk mechanizmie
dziatania. Takie zestawienie skltadnikéwsgiavarunkuje jej dziatanie przeciwzapalne,
przeciwinfekcyjne i przeciwalergiczne, w efekciawpia s¢ korzystne silne dziatanie
przeciwbdlowe.
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Mas¢ Dexadent wykazuje skojarzone dziatanie baktericd®polimyksyny B (gidwnie na bakterie
Gram-ujemne, zwlaszcRseudomonas aeruginosa i Enterobacteriaceae) oraz framycetyny (na
Saphylococcus spp., Enterobacteriaceae, Mycobacterium tuberculosis), natomiast deksametazon
dziata przeciwzapalnie, przeciwwygkowo i przeciwalergicznie.

Polimyksyna B dziata bakteriobojczo na drobnoust@jam-ujemne kilkadziegirazy silniej nk na
bakterie Gram-dodatnie. Nie dziata na grzyby. Macha dziatania polimyksyny B polega na
uszkodzeniu btony cytoplazmatycznej bakterii.

Framycetyna (neomycyna B) nayedo grupy aminoglikozyddw, antybiotykdw o szerolgpektrum
dziatania. Dziala przeciwbakteryjnie gtdwnie nalmroustroje Gram-ujemne, stabiej na Gram-
dodatnie. Wraliwe s3 Escherichia coli, Klebsiella, Enterabacter, Proteus, Pseudomonas aeruginosa,
Brucella, Neisseria, Pasteurella, w stabym stopniu dziata na promieniowcestki; pierwotniaki i
niektére grzyby. Nie dziata na beztlenowce. \bsnych s¢zeniach dziata bakteriostatycznie, w
wyzszych bakteriobdjczo. Mechanizm dziatania aminaglifdéw polega na hamowaniu biosyntezy
biatek i kwaséw nukleinowych.

Deksametazon jest syntetycznym glikokortykostemidebardzo silnym i dtugotrwatym dziataniu
przeciwzapalnym, 30-krotnie silniejszym od hydrdigaonu. Poza tym glikokortykosteroidy harau;j
dziatanie hialuronidazy, enzymu zmniejsz&go spoist& tkanki cznej. Zahamowanie aktywém
hialuronidazy zmniejsza przepuszczalhesubstanciji klejodajnej tkankidznej i powoduje niejako
zamurowanie i odizolowanie ogniska zapalnego odrmizgmu. Wptywa to na wchtanianiee s
ogniska zapalnego toksyn bakteryjnyclddtrak objawéw ogdélnych zapalenia, np.ggaki.
Glikokortykosteroidy hamujtakze reakcje alergenu z przeciwciatem, zapobiggaj ten sposéb
wystapieniu odczynu alergicznego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Siarczan polimyksyny B, podobnie jak pozostate biattyki z grupy polimyksyn, nie wchtaniagst
przewodu pokarmowego, powierzchni bidazowych, a take po podaniu na btonjuzowe, skog
zmieniory zapalnie i oparzan Polimyksyna B jest wydalana gtownie przez nedki;60% dawki
wydala s¢ z moczem, lecz proces ten r@stie z opanieniem, po uptywie 12 do 24 godzin.
Framycetyna nie wchtaniaggpo zastosowaniu zewtmznym na skdg, maze jednak ulega
wchifanianiu po zastosowaniu do jam ciata.

Framycetyna ani polimyksyna B nie ulegpjzemianom metabolicznym w organizmie.
Deksametazon jest griowo metabolizowany w girobie do 6-hydroksydeksametazonu i
glukuronianu deksametazonu.

Octan deksametazonu tatwo wchtaniazsprzewodu pokarmowego po podaniu doustnym. Oprocz
dobrego wchianiania po podaniu doustnym glikokarstiroidy dobrze wchtanigpic z miejsc
podania w przypadku preparatéw podawanych miejscowo

Wigkszas¢ glikokortykosteroidow obecnych we krwi pozostajdszana z biatkami osocza, gtownie z
globulinami, a w mniejszym stopniu takz albuminami. Glikokortykosteroidy snetabolizowane
gtéwnie w watrobie, ale take w innych tkankach; w procesie eliminacji glikoldosteroidow
dominuje wydalanie z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwdéj potomstwa, nie ujawniaj
zadnego szczeg6lnego zageaia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400
Makrogol 4000
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6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa tube szczelnie zamkeia. Przechowywaw lodéwce (2°C — 8°C). Nie zanua.
Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Tuba aluminiowa z kania] z zaketka z polietylenu lub polipropylenu w tekturowym pukiet
ltuba-5g¢g

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10019

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 6 padziernika 2003 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 29 pdziernika 2008 r.

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