ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

CRESOPHENE (1,11 mg+50 mg)/g
roztwor dentystyczny
Dexamethasoni acetas + Thymolum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub dentysty.

Lek ten przepisano S$cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub dentyscie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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1.

Co to jest lek Cresophene i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cresophene
Jak stosowac lek Cresophene

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cresophene

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

CO TO JEST LEK CRESOPHENE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Cresophene jest to roztwdér o dzialaniu antyseptycznym i zmniejszajagcym stan zapalny.
Stosowany jest do odkazania kanatéw korzeniowych w praktyce dentystyczne;.

Lek przeznaczony jest do stosowania wytacznie przez dentyste.

2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CRESOPHENE

Kiedy nie stosowac leku Cresophene

jesli pacjent ma uczulenie na jedng z substancji czynnych lub na ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6).
u dzieci w wieku ponizej 30 miesiecy.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci

Nie polykac.

W przypadku kontaktu produktu z btong $luzowa nalezy niezwtocznie przeptukaé jame ustng duza
iloscig wody.

Nie nasgcza¢ nadmiernie roztworem bawelianego wacika umieszczanego w kanale.

Nie stosowac leku na miazge zeba.

Cresophene a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentys$cie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia




Cresophene nie stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
3.  JAK STOSOWAC LEK CRESOPHENE

Lek Cresophene podawany jest przez dentystg. Nalezy umiesci¢ w kanale korzeniowym wacik
nasaczony roztworem. Nastepnie uszczelni¢ kanat korzeniowy cementem tymczasowym na okres 3-5
dni.

W razie potrzeby, zabieg nalezy powtorzy¢.

Nalezy dostosowa¢ dawke do wieku, masy ciata i ogélnego stanu zdrowia pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cresophene

W przypadku przedawkowania lub niewtasciwego uzycia w stomatologii, fenole moga powodowac
nadmierne zapalenie tkanek okotowierzchotkowych i tkanki lacznej otaczajacej kanat zeba oraz
torbiele.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie wizyty w gabinecie dentystycznym pacjent poddany jest uwaznej obserwacji w kierunku
odzialywania leku Cresophene.

Czgstos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb

Czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 os6b

Niezbyt czgsto: mogg dotyczy¢ do 1 na 100 0os6b

Rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osob

Bardzo rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 10000 oséb

Nie znana: cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nie znana: reakcje nadwrazliwosci

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, denty$cie lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 40 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  JAKPRZECHOWYWAC LEK CRESOPHENE
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Cresophene
- Substancjami czynnymi sg deksametazonu octan i tymol.
- Pozostate sktadniki leku to parachlorofenol i kamfora racemiczna.

Jak wyglada lek Cresophene i co zawiera opakowanie

Lek Cresophene to przezroczysty roztwor o kolorze lekko zottym i silnym aromacie kamfory,
dostepny w zoltej, szklanej butelce zawierajacej 13 ml roztworu.

Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil

94100 Saint Maur des Fossés

Francja

W celu uzyskania informacji na temat leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Septodont-Polska sp. z 0.0.

ul. Taneczna 18A

02-829 Warszawa

Tel.: 022/ 545 89 50

Fax: 022/ 641 80 21

e-mail: sekretariat@septodont.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



