CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DEXADENT, (10 mg + 25 mg + 2,5 mg)/g, masé
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera:

- 10 mg deksametazonu octanu (Dexamethasoni acetas);

- 25mg (16 500 1U) framycetyny siarczanu (Framycetini sulfas);

- 2,5mg (20 000 1U) polimyksyny B siarczanu (Polymyxini B sulfas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Jednorodna, biata masa z odcieniem kremowo-szarym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Mas¢ wskazana w leczeniu chordb miazgi zebow oraz tkanek okotowierzchotkowych.
Choroby miazgi: prochnica gleboka bez objawow ze strony miazgi, przekrwienie miazgi, ostre
czeSciowe surowicze zapalenie miazgi.

Choroby tkanek okotowierzchotkowych: ostre i przewlekle zaostrzone.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Mas¢ do stosowania na zeby, do kanatu zebowego.

- W stanach zapalnych miazgi: po oczyszczeniu ubytku prochnicowego nanie$¢ narzedziem np.
zglebnikiem lub matym upychadtem kulkowym niewielka ilo$¢ masci na dno ubytku i przykry¢
suchym tamponikiem waty. Ubytek nalezy szczelnie zamkna¢ odpowiednim materiatem
tymczasowym maksymalnie na 3 do 4 dni tj. do momentu ustgpienia ostrych objawoéw zapalenia.

- W leczeniu kanalowym: po doktadnym mechanicznym opracowaniu kanatu korzeniowego
(usunig¢ciu mas martwiczych lub zgorzelinowych, maksymalnym poszerzeniu kanatu,
przeplukaniu go preparatem przeznaczonym do ptukania kanatow korzeniowych i wysuszeniu
kanatu) wprowadza si¢ ma$¢ do kanatu igtg Lentulo i zamyka szczelnie na 3 do 4 dni.
Dolegliwosci bolowe powinny ustapi¢ po jednokrotnym zastosowaniu preparatu; jesli
dolegliwosci nie ustgpily lub nasilily si¢ nalezy powtorzy¢ opracowanie kanatu korzeniowego.

Jednorazowo nie nalezy stosowaé wigkszej ilo$ci masci niz uzyskany po wycisnieciu z tuby pasek
o dtugosci 1 cm.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku do 4 lat.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego DEXADENT nie nalezy pozostawia¢ w ubytku na dtuzej niz 3 do 4 dni, gdyz
moze doprowadzi¢ do zwyrodnienia miazgi.

Produktu leczniczego DEXADENT nie nalezy pozostawia¢ w kanale na dtuzej niz 3 do 4 dni, gdyz
moze zahamowac gojenie si¢ zmian chorobowych w ozebnej.

Ogolnoustrojowe wchlanianie deksametazonu w wyniku intensywnego lub dlugotrwatego podawania
do kanatu zebowego moze spowodowaé wystapienie zespotu Cushinga i (lub) zahamowanie czynnosci
nadnerczy u predysponowanych pacjentow, w tym u dzieci oraz pacjentow leczonych inhibitorami
CYP3A4 (w tym rytonawirem i kobicystatem). W takich przypadkach nalezy stopniowo zakonczy¢
leczenie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory CYP3A4 (w tym rytonawir i kobicystat) moga zmniejsza¢ klirens deksametazonu, co moze
spowodowac nasilenie dzialania i zahamowanie czynnos$ci nadnerczy (wystapienie zespotu Cushinga).
Nalezy unika¢ takiego polaczenia, chyba ze korzysci z leczenia przewyzszajg zwigkszone ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych glikokortykosteroidow. W takim przypadku nalezy
obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane
glikokortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u kobiet w cigzy, dlatego
produktu leczniczego DEXADENT nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy, chyba ze bedzie to
konieczne, po wczesniejszym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Nie zostato okreslone bezpieczenstwo stosowania u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Dexadent nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W bardzo rzadkich przypadkach, w toku leczenia zebow z chorobami miazgi i prochnicg gteboka,
bezposrednio po natozeniu masci mogg wystgpi¢ bole leczonego zeba. Mijaja one zwykle po
kilkunastu minutach do dwoch godzin. W razie przedtuzenia sie bolu samoistnego (co w przypadku
rozpoznania pulpopatii odwracalnej moze $wiadczy¢ o blednej diagnozie) pacjent powinien si¢ zgltosi¢
w celu zastosowania innej metody leczenia.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Dexadent moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Zespo6t Cushinga, zahamowanie czynnos$ci nadnerczy (patrz punkt 4.4).

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 zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: przewod pokarmowy i metabolizm, preparaty stomatologiczne,
preparaty do miejscowego stosowania doustnego, inne, kod ATC: A 01 AD.

Produkt leczniczy Dexadent zawiera substancje czynne o r6znym, wzajemnie uzupetniajgcym si¢
mechanizmie dziatania. Takie zestawienie sktadnikéw masci warunkuje jej dziatanie przeciwzapalne,
przeciwinfekcyjne i przeciwalergiczne, w efekcie ujawnia si¢ korzystne silne dziatanie
przeciwbolowe.

Produkt leczniczy Dexadent wykazuje skojarzone dziatanie bakteriobojcze polimyksyny B (gtownie
na bakterie Gram-ujemne, zwtaszcza Pseudomonas aeruginosa i Enterobacteriaceae) oraz
framycetyny (na Staphylococcus spp., Enterobacteriaceae, Mycobacterium tuberculosis), natomiast
deksametazon dziala przeciwzapalnie, przeciwwysickowo i przeciwalergicznie.

Polimyksyna B dziata bakteriobdjczo na drobnoustroje Gram-ujemne kilkadziesiat razy silniej niz na
bakterie Gram-dodatnie. Nie dziata na grzyby. Mechanizm dziatania polimyksyny B polega na
uszkodzeniu btony cytoplazmatycznej bakterii.

Framycetyna (neomycyna B) nalezy do grupy aminoglikozydow, antybiotykow o szerokim spektrum
dziatania. Dziata przeciwbakteryjnie gtéwnie na drobnoustroje Gram-ujemne, stabiej na Gram-
dodatnie. Wrazliwe sa Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter, Proteus, Pseudomonas aeruginosa,
Brucella, Neisseria, Pasteurella, w stabym stopniu dziata na promieniowce, kretki, pierwotniaki i
niektore grzyby. Nie dziata na beztlenowce. W nizszych st¢zeniach dziata bakteriostatycznie, w
wyzszych bakteriobdjczo. Mechanizm dziatania aminoglikozydow polega na hamowaniu biosyntezy
biatek i kwasow nukleinowych.

Deksametazon jest syntetycznym glikokortykosteroidem o bardzo silnym i dlugotrwalym dziataniu
przeciwzapalnym, 30-krotnie silniejszym od hydrokortyzonu. Poza tym glikokortykosteroidy hamuja
dzialanie hialuronidazy, enzymu zmniejszajacego spoistos¢ tkanki tacznej. Zahamowanie aktywnos$ci
hialuronidazy zmniejsza przepuszczalno$¢ substancji klejodajnej tkanki tacznej i powoduje niejako
zamurowanie i odizolowanie ogniska zapalnego od organizmu. Wptywa to na wchianianie si¢ z
ogniska zapalnego toksyn bakteryjnych, stad brak objawow ogodlnych zapalenia, np. goraczki.
Glikokortykosteroidy hamujg takze reakcje alergenu z przeciwciatem, zapobiegajac w ten sposob
wystgpieniu odczynu alergicznego.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Siarczan polimyksyny B, podobnie jak pozostate antybiotyki z grupy polimyksyn, nie wchiania si¢ z
przewodu pokarmowego, powierzchni bton §luzowych, a takze po podaniu na btony §luzowe, skore
zmieniong zapalnie i oparzong. Polimyksyna B jest wydalana gtéwnie przez nerki; do 60% dawki
wydala sie z moczem, lecz proces ten nastepuje z opdznieniem, po uptywie 12 do 24 godzin.
Framycetyna nie wchtania si¢ po zastosowaniu zewnetrznym na skore, moze jednak ulegac
wchlanianiu po zastosowaniu do jam ciata.

Framycetyna ani polimyksyna B nie ulegaja przemianom metabolicznym w organizmie.
Deksametazon jest czg§ciowo metabolizowany w watrobie do 6-hydroksydeksametazonu i
glukuronianu deksametazonu.
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Octan deksametazonu tatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym. Oprocz
dobrego wchtaniania po podaniu doustnym, glikokortykosteroidy dobrze wchtaniajg si¢ z miejsc
podania w przypadku preparatow podawanych miejscowo.

Wigkszos¢ glikokortykosteroidow obecnych we krwi pozostaje zwigzana z biatkami osocza, gldwnie
z globulinami, a w mniejszym stopniu takze z albuminami. Glikokortykosteroidy sa metabolizowane
gléwnie w watrobie, ale takze w innych tkankach; w procesie eliminacji glikokortykosteroidow
dominuje wydalanie z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400
Makrogol 4000

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ tube szczelnie zamknietg. Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z kaniula, z zakretka z polietylenu lub polipropylenu w tekturowym pudetku.
ltuba-5g

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszoéw

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10019

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 pazdziernika 2003 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03 wrzesnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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