CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CRESOPHENE - (1,11 mg + 50 mg) / g — roztwor demtysy.
Dexamethasoni acetas + Thymolum

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
1 g roztworu zawiera:
1,11 mg deksametazonu octanu i 50 mg tymolu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor dentystyczny.
CRESOPHENE to przezroczysty roztwor o kolorze lekddym i siinym aromacie kamfory.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Odkazanie kanatéw korzeniowych przed ich wypetnieniem.

4.2, Dawkowanie i sposob podania
Wytacznie do profesjonalnego stosowania w praktyceydéytzne.

Po usungciu zgorzelinowej miazgi i opracowaniu kanatu karibevego, umigci¢ w kanale
wacik nagczony preparatem CRESOPHENE po uprzednim jegcioigciu w celu
unikniecia wprowadzenia nadmiaru roztworu. Ngstie uszczeldi kanat korzeniowy
cementem tymczasowym nie ucisi@jm.

Pozostawd na miejscu przez okres 3-5 dni.

Jeili konieczne, zabieg natg powtorzy po uprzednim usuetiu resztek z kanatu i
opracowaniu kanatu w typowy sposob.

4.3. Przeciwwskazania

Produkt CRESOPHENE nie jest przeznaczony do stas@aau dzieci w wieku ponej 30
mieskcy.

Nadwraliwo$¢ na substancje czynne oraz na idtwiek z substancji pomocniczych,
w szczegolnéci nadwraliwos¢ na kortykosteroidy i fenole.



4.4. Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzenia:

W przypadku kontaktu preparatu z bdaituzowa, nalery przeptuka jame ustry duza iloscig
wody.

Nie potykaé. Specjalngrodki ostraznosci dotyczice stosowania:

Nie nagcza nadmiernie preparatem bawetnianego wacika, uneessego w kanale.
Nie stosowé na obnaong miazg.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie znane.
4.6. Cigza i laktacja

Brak wystarczajcych danych dotyegych stosowania preparatu u kobiet wzgi Badania na
zwierztach dotyczce wptywu na przebiegaiy i (lub) rozwoj zarodka (ptodu) i (lub)
przebieg porodu i (lub) rozwéj pourodzeniowgyrsewystarczajce. Zagraenie dla cztowieka
nie jest znane. Produktu CRESOPHENE nie stoéawakresie cizy, jesli nie jest to
bezwzgtdnie konieczne.

Brak jest informacji na temat przenikania leku dieka matki, lecz ryzyko wptywu na
dziecko jest mato prawdopodobne przy zastosowamsoowym (do kanatu korzeniowego
z¢ba) dawek leczniczych.

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Produkt nie wywiera wptywa na prowadzenie pojazadachanicznych i obstggnaszyn

4.8 Dziatania niepazadane
Moga wystapi¢ reakcje nadwrdiwosci.
4.9. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania lub nieddavego zastosowania, fenole maogpowodowa
nadmierne zapalenie tkanek okotowierzchotkowychapatenie ogbne;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Przewdd pokarmowy abhmizm, preparaty stomatologiczne
Kod ATC: A0l

Deksametazonsrodek przeciwzapalny, kortykosteroid.
Tymol - antyseptyk.



5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Produkt CRESOPHENE stosowany jest miejscowo dotkdtazenia zbowego. Jego
wchtanianie ogdélnoustrojowe jest mato prawdopodobne

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak danych przedklinicznych istotnych dla stosoaagmroduktu u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Parachlorofenol
Kamfora racemiczna

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci
3 lata.

6.4 . Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywéaw temperaturze porej 25C.

6. 5. Rodzaj i zawartéé opakowania
Butelka z oramowego szkta typu Il z kroplomierzem i zgkta z LDPE, zawierajca 13 ml
roztworu. Opakowanie zewtizne - tekturowe pudetko.

6.6. Szczegolngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagda

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSUADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés
Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/ 0890

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

08.10.1983 r. / 29.04.2005 r.

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

17.12.2008 r.



