CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Nazwa produktu leczniczego

SULPHODENT 370 mg/g
pasta do zebow
2. Sklad jakoS$ciowy i ilosciowy
100 g pasty zawiera:
e 36g wody chlorkowo- sodowej (solanki) siarczkowej, jodkowej
e 1gbochenskiej leczniczej soli jodowo- bromowej

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza, sorbitol, metylu
parahydroksybenzoesan.

3. Posta¢ farmaceutyczna

Pasta do zgbow

4. Szczegolowe dane kliniczne

4.1. Wskazania do stosowania
- zapalenie przyzgbia (tzw. paradontoza);
- zapalenie dzigsel;
- profilaktyka chordb przyzebia.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

2-3 razy dziennie my¢ zgby pastg i lekko masowac dzigsta migkka szczoteczky przez
okoto 2-3 minuty. Po umyciu wyptukaé jame ustng.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, metylu parahydroksybenzoesan lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ na uszkodzong btone §luzowa oraz u osoéb uczulonych na ktorykolwiek ze
sktadnikow leku.

Lek zawiera sorbitol i sacharozg, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharozy-izomaltazy, nie powinni stosowa¢ produktu leczniczego.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie wykonano dobrze kontrolowanych badan klinicznych preparatu w tym okresie
Brak danych dotyczacych stosowania leku Sulphodent u kobiet w cigzy.
Pasta moze by¢ zastosowana w okresie cigzy wylacznie gdy w opinii lekarza
korzy$¢ terapeutyczna dla matki jest wigksza od potencjalnego zagrozenia dla
ptodu.

Karmienie piersig
Brak danych na temat przenikania leku do mleka matki.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Sulphodent nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Dzialania niepozadane

Nie stwierdzono dziatan ubocznych, ani zaostrzen objawow choroby. W przypadku
pojawienia si¢ dziatan niepozadanych natychmiast nalezy si¢ skonsultowac z lekarzem.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
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Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22
49-21-309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie.
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. Wlasciwosci farmakologiczne
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC jeszcze nieprzydzielony

Dziatanie lecznicze pasty Sulphodent zwigzane jest z aktywnie dziatajacymi zwiazkami
siarki (siarka dwuwarto$ciows, jonem wodorosiarczkowym oraz siarka koloidalna)
zawartymi w wodach mineralnych uzdrowiska Busko Solec. Jest to woda chlorkowo-
sodowa (solanka), siarczkowa, jodkowa. Dziatanie lecznicze zwigzkéw —siarki
wspomagane jest przez liczne jony: sodowy, wapniowy, magnezowy, chlorkowy.
Zawarty w pascie chlorek sodowy wykazuje dziatanie antyseptyczne, dziata pobudzajaco
na btone Sluzowa i zwigksza wydzielanie $liny co dziala oczyszczajaco na okolice
przyzgbia i zgbow. Mineralne skladniki pasty dzialaja Sciagajaco i przeciwzapalnie,
wplywaja na odnowe i regeneracj¢ nabtonka $luzowki jamy ustnej. Stosowanie pasty
zmnigjsza krwawienia i obrzek brodawek dzigstowych, obniza ilos¢ wydzielanego ptynu
z kieszonek dzigstowych i zmniejsza glgbokos¢ patologicznych kieszonek dzigstowych.
Nie zaostrza procesu zapalnego w przyzebiu.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne (niekliniczne), uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych
badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, mozliwego dziatania
rakotworczego 1 toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.
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6. Dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
krzemionka koloidalna bezwodna 28,0g
glicerol 85% 23,09
guma ksantanowa 0,79
olejek miety pieprzowej 0,79
sodu laurylosiarczan 0,89
sorbitol 7,29
tytanu dwutlenek ( E171) 1,5¢
Sacharoza 1,0g
metylu hydroksybenzoesan 0,19

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Nie dotyczy

Okres waznoS$ci

18 miesigcy

Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Mineralng past¢ do zgbow SULPHODENT nalezy przechowywaé w temperaturze
ponizej 25°C, w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Rodzaj i zawartosé opakowania

SULPHODENT jest pakowany w tuby 60g pasty.
Tuba wraz z ulotkg informacyjng umieszczona jest w opakowaniu zewnetrznym —
kartoniku .

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne SULPHUR ZDROJ EXIM sp. z 0.0.
28-100 Busko -Zdroj, ul. Bohateréw Warszawy 116a

tel/fax (0-41) 378-78-93

e-mail: kontakt@sulphur.com.pl

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
8928

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/data
przedluzenia pozwolenia
21 sierpnia 2001 / 5 listopada 2013

10. Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu
leczniczego

31.07.2019r.
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