CHARAKTERYSTYKAPRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GRINAZOLE, 100 mg/g

Pasta dentystyczna

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

1 g pasty zawiera 100 mg metronidazolu.

Substancje pomocnicze: propylu parahydroksybennodE216), metylu parahydroksybenzoesan
(E218).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta dentystyczna, podawana dokanatowo.

Pasta o kolorze biatym, przechadgm w kolor kgci stoniowej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony jest do miejscowlegaenia zakaen w kanale korzeniowymeba,
w nasgpstwie zgorzeli miazgi i jej powikfa

Leczenie preparatem powinno &oyodgte po oczyszczeniu kanalu korzeniowego za pamoc
instrumentéw ¢cznych. Takie pogpowanie wskazane jest w przypadkiaw, w przypadku ktérych
zastosowanie standardowych procedur oczyszczematkaa pomag podchlorynu wapnia i(lub)
wodorotlenku wapnia jest nieskuteczne.

Nalezy uwzgkdniat oficjalne zalecenia dotygze prawidiowego stosowania antybakteryjnych
produktow leczniczych

4.2. Dawkowanie i sposéb podania

Do profesjonalnego stosowania w praktyce dentysigjcz

Po wyczyszczeniu kanatu, $|e istnieja kliniczne objawy zakeenia, naley umieci¢ pase
GRINAZOLE w kanale, stosag instrumenty o nagzie mechanicznym i zamif cementem

tymczasowym.
Zakanczy¢ leczenie 2-3 dni pidniej, usuwagc past z kanatu i wypetrd kanat w sposob standardowy.



4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanegjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica.

4.4, Specjalne ostrze=nia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem preparatu aalgrzeprowadz wywiad z pacjentem w kierunku wygbwania
reakcji alergicznych.

Produkt zawiera parahydroksybenzoesan propylu (E2¥&arahydroksybenzoesan metylu (E218),
ktére mog wywotat reakcje nadwrdwosci (mazliwe reakcje typu pgnego).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje nterakciji

Biorac pod uwag minimalne wchianianie metronidazolu po miejscowypodaniu produktu
GRINAZOLE, nie naley oczekiwa wystapienia opisywanych dla metronidazolu interakcjin@ymi
lekami.

4.6. Chza ilaktacja

Cigza

Z danych otrzymanych z dej liczby zastosowa produktu w okresie gy nie wynika szkodliwe
dziatanie preparatu na przebiegzgi lub stan zdrowia ptodu/ noworodka. Do chwili obegbrak jest

innych istotnych danych epidemiologicznych.
Nalezy zachowa ostranos¢ w przypadku przepisywania leku kobietom wzgi

Laktacja

Po doustnym podaniu metronidazolu matkom kaecyrn, opisywano przypadki wygiowania
kandydozy jamy ustnej i odbytu oraz biegunki u rograt karmionych piersi. Ponadto,
metronidazol powoduje gorzki smak mleka matki, cozenwywota u niemowht wymioty i nieclgé
do jedzenia. Dlatego zaleca sinikania stosowania metronidazolu podczas karmipigirsi.

Jednake, w przypadku konieczgo zastosowania metronidazolu w postaci produktuNMZ OLE

u kobiety karmicej piersa, karmienie piergi mozna uzné za dopuszczalne pod warunkiem
klinicznego monitorowania noworodka podczas leaematki i po uptywie 2-3 dni od jego
zakaiczenia

4.7. Wplyw na zdoIlngé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniaurzadzen
mechanicznych w ruchu

Grinazole nie ma wplywu na zdok®o prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzexr mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niep@adane

Reakcje nadwrdiwosci.
Podranienie okotowierzchotkowe, powodigie nasilenie giobjawow zapalenia ebne;.

4.9. Przedawkowanie

Nie opisano przypadkéw przedawkowania.
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5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Przewdd pokarmowy ab@izm, preparaty stomatologiczne.
Kod ATC: AO01 A

Metronidazol jestsrodkiem przeciwbakteryjnym, pochagrimidazolu, ktory dziata na bakterie
beztlenowe.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego

Stezenia graniczne dla bakterii widavych (S) i umiarkowanie wrdiwych oraz umiarkowanie
wrazliwych i opornych (R) wynosz odpowiednio: X4 mg/li R >4 mg/ |

Czestas¢ wyskpowania nabytej opordoi wsréd wybranych szczepdw 16i sie w zaleznosci od
potozenia geograficznego i czasu. Informacje o rozpowtszieniu opornéci na danym terenieas
przydatne, szczegdlnie w przypadku leczenigkith zakaen. Te informacje daj tylko ogdine
wskazowki o prawdopodohistwie opornéci (lub jej braku) bakterii na dany antybiotyk.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Nie s dostpne informacje dotyazre wiaciwosci farmakokinetycznych preparatu GRINAZOLE. Nie
mozna jednak wykluczy czesciowego wchianiania og6lnego metronidazolu po jegstosowaniu w
postaci pasty podawanej dokanatowo.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecshstwie

Brak danych.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Glicerolu monostearynian

Glicerol

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci

2 lata.

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywéa w temperaturze pogej 25C.



6.5. Rodzajizawartéé opakowania

Tuba wielowarstwowa z HDPE (polietylen o wysokigis@sci), zamykana biat polipropylenovy

zakretka, zawieragca 4,5 g pasty.

Pudetko tekturowe zawietgje jedm tube.

6.6. Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil

94100 SAINT MAUR DES FOSSES

FRANCJA

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6333

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

24.07.1995r./ 18.07.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PR ODUKTU
LECZNICZEGO

15.12.2008r.



