ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
GRINAZOLE 100 mg/g

Metronidazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub dentysty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢

innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Grinazole

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST LEK GRINAZOLE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Grinazole przeznaczony jest do miejscowego leczenia zakazen w kanale korzeniowym zeba, w
nastepstwie zgorzeli miazgi i jej powiklan.
Substancja czynng leku jest metronidazol, stosowany w miejscowym leczeniu zakazen.

Lek przeznaczony do profesjonalnego stosowania przez lekarza dentyste.
2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GRINAZOLE

Kiedy nie stosowaé leku Grinazole

Jesli pacjent ma uczulenie na metronidazol lub inne imidazole (substancje o budowie podobnej do
metronidazolu), paraaminobenzoesany lub na ktérykolwiek z pozostatych skladnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci
Przed zastosowaniem produktu nalezy przeprowadzi¢ wywiad z pacjentem w kierunku wystepowania
reakcji alergicznych.

Grinazole a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentyScie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Brak jest doniesien o wystgpowaniu interakcji leku Grinazole stosowanego miejscowo w leczeniu
zakazen w kanale korzeniowym zeba.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza:




Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku podawania leku kobietom w cigzy.

Karmienie piersia:

Metronidazol moze powodowac¢ gorzki smak mleka matki, co moze wywota¢ u niemowlat wymioty,
polaczone z nieche¢cia do przyjmowaniu pokarmu.

Zaleca si¢ unikanie stosowania metronidazolu w okresie karmienia piersia.

Jednakze, w przypadku koniecznosci zastosowania metronidazolu w postaci produktu Grinazole u
kobiety karmiacej piersia, karmienie piersig mozna uzna¢ za dopuszczalne pod warunkiem klinicznego
monitorowania noworodka podczas leczenia matki i po uptywie 2-3 dni od jego zakonczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Grinazole nie ma wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanie urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Grinazole zawiera parahydroksybenzoesan propylu (E216) i parahydroksybenzoesan metylu
(E218), ktore mogg wywolywa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péZnego).

3. JAK STOSOWAC LEK GRINAZOLE

Lek Grinazole stosowany jest przez dentyste w trakcie leczenia zakazen w kanale korzeniowym zeba.
Lek przeznaczony jest wylacznie do stosowania w praktyce dentystyczne;.

Po wyczyszczeniu kanatu, jesli istniejg kliniczne objawy zakazenia, nalezy umiesci¢ past¢ Grinazole
w kanale, stosujac instrumenty o napedzie mechanicznym i zamkna¢ cementem tymczasowym.
Zakonczy¢ leczenie 2-3 dni pdzniej, usuwajac paste Grinazole z kanatu i wypeic¢ kanat w sposob
standardowy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Grinazole
Nie opisano przypadkow przedawkowania.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W czasie wizyty w gabinecie dentystycznym lekarz dentysta bedzie uwaznie obserwowat dziatanie
leku Grinazole.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono:

Bardzo cze¢sto: moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob

Czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 os6b

Niezbyt czgsto: mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osdb

Rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osob

Bardzo rzadko: moga dotyczy¢ do 1 na 10000 osob

Nie znana: czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nie znana: reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Nie znana: podraznienie okotowierzchotkowe, powodujace nasilenie si¢ objawdw zapalenia ozebne;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi dentyS$cie lub farmaceucie.
Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
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Tel.: +48 22 49 21 301
Fax: +48 22 40 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK GRINAZOLE
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceut¢ jak usunaé leki, ktoérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Grinazole

- Substancja czynna jest metronidazol.
- Pozostate  sktadniki leku to: propylu  parahydroksybenzoesan (E216), metylu
parahydroksybenzoesan (E218), glicerolu monostearynian, glicerol.

Jak wyglada lek Grinazole i co zawiera opakowanie

Lek Grinazole jest pastg o kolorze bialym, przechodzacym w kolor kosci stoniowe;.

Tuba wielowarstwowa z HDPE ( polietylen o wysokiej gestosci), zamykana bialg polipropylenowa
zakretka, zawierajaca 4,5 g pasty.

Pudetko tekturowe zawiera jedng tube.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
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 18 A

02-829 Warszawa

Tel.: 22/ 545 89 50

Fax: 22/ 641 80 21

e-mail: sekretariat@septodont.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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