CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

METRONIDAZOL CHEMA, 100 mg/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 100 mg metronidazolu (Metronidazolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Jednorodna, przeswiecajgca biata masa z odcieniem jasnozottym

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Mas¢ do stosowania w stomatologii:

- w leczeniu endodontycznym zgorzeli miazgi;

- w nie poddajacych si¢ rutynowemu leczeniu zaawansowanych postaciach zapalenia przyzebia;
- wropniach przyzebnych;

- we wrzodziejacym zapaleniu dzigset.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

- W leczeniu zgorzeli miazgi zeba, jako wktadke czasowa miedzy wizytami: mas¢ wprowadza si¢
igla Lentulo do oczyszczonego i osuszonego kanatu. W przypadku ostrego stanu opatrunek
zmienia si¢ codziennie, az do ustapienia zaostrzenia, a w stanach przewlektych opatrunek
pozostawia si¢ przez 2 do 3 dni (nie dtuzej jednak niz 5 do 7 dni);

- w leczeniu zaawansowanych przypadkéw zapalenia przyzebia jako uzupetnienie leczenia
podstawowego (skalingu) — delikatnie smaruje si¢ dzigsta 2 razy na dobe;

- W leczeniu ropni przyzebnych — miejscowo, po odbarczeniu ropnia, wprowadza si¢ mas¢ do
patologicznej kieszonki dzigstowej, a nastepnie rozpoczyna si¢ leczenie przyczynowe;

- We wrzodziejacym zapaleniu dzigset delikatnie smaruje si¢ dzigsta 2 do 3 razy na dobe, a po 3 do
5 dniach przeprowadza si¢ sanacje jamy ustne;j.

4.3 Przeciwwskazania

W leczeniu endodontycznym nie odnotowano przeciwwskazan.

W leczeniu chorob przyzebia hie nalezy stosowaé produktu:

- W nadwrazliwo$ci na metronidazol lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong W
punkcie 6.1;

- w okresie cigzy i karmienia piersia (przenika przez tozysko i do mleka kobiecego);

- w przypadku kacheksji, szczegdlnie u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na czgste uodpornianie si¢ bakterii produkt leczniczy nalezy stosowac krotko: 7 do 10 dni.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono przy stosowaniu w postaci masci.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak informacji o niekorzystnym dziataniu podczas stosowania miejscowego metronidazolu

w leczeniu chorob endodontium i tkanek przyzebia wierzchotkowego oraz brzeznego u kobiet w cigzy
lub podczas karmienia piersig. Jednak z ostrozno$ci mozna nie zalecaé¢ stosowania tego produktu
leczniczego w zwiazku z mozliwoscia jego penetracji przez tozysko i do mleka kobiecego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Metronidazol Chema mas¢ nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czgsto >1/10

Czgsto >1/100 do <1/10
Niezbyt czgsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000

Po podaniu miejscowym w chorobach przyzebia wystepuja na og6t rzadko; niekiedy obserwuje sig
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, bole brzucha).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks: + 48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: przew6d pokarmowy i metabolizm; preparaty stomatologiczne,
preparaty do miejscowego stosowania doustnego, inne, kod ATC: A 01 AD 11
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Metronidazol jest lekiem chemioterapeutycznym z grupy pochodnych 5-nitroimidazolu.

Dziata silnie bakteriobdjczo na bakterie beztlenowe: pateczki Gram-ujemne (Bacteroides spp. w tym
takze szczepy oporne na klindamycyne, Fusobacterium spp.), pateczki Gram-dodatnie (Eubacterium
spp.), laseczki Gram-dodatnie (m.in. Clostridium spp.), ziarniaki Gram-dodatnie niezarodnikujace
(Peptostreptococcus) i ziarniaki Gram-ujemne niezarodnikujace (Veillonella). Wykazuje rowniez
dziatanie przeciwzapalne.

Metronidazol penetruje do wnetrza komorki bakteryjnej, gdzie dochodzi do redukcji jego grupy
nitrowej. Tak zmodyfikowany metronidazol pobierany jest przez komorke bakteryjng w wiekszym
stopniu niz utleniony, po czym nastepuje reakcja, prawdopodobnie z biatkami lub kwasami DNA

1 RNA, powodujaca uszkodzenie DNA i zahamowanie syntezy kwaséw nukleinowych. Poniewaz
tylko bakterie beztlenowe i organizmy fotosyntetyzujace sa zdolne w do$¢ duzym stopniu
zredukowac, a zarazem uaktywni¢ metronidazol, lek ten dziata w stosunku do nich cytotoksycznie.
Bakterie tlenowe nie sg uszkadzane przez metronidazol, poniewaz nie s w stanie go uaktywnic.
Opornos¢ na lek wystepuje rzadko.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Metronidazol metabolizowany jest w watrobie z wytworzeniem hydroksymetronidazolu,
acetylometronidazolu i pochodnych glukuronowych, przy czym sprzgzeniu z kwasem ulega zaréwno
lek macierzysty jak i jego hydroksymetabolit. Z moczem wydala si¢ 80% przyjetej dawki, a z katem
okoto 15%. Gtéwnym metabolitem wydalanym z moczem jest hydroksymetronidazol (25-40%).
Zazwyczaj po 2 dobach od podania leku nie stwierdza si¢ go juz we krwi.

Metronidazol wigze si¢ w niewielkim stopniu z biatkami surowicy krwi — do 20%. Dobrze rozpuszcza
si¢ w lipidach, a zatem dobrze przenika do tkanek i ptynéw ustrojowych.

Stosowany miejscowo w leczeniu endodontycznym i na btong $luzowa jamy ustnej moze si¢
wchtania¢ w niewielkim stopniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Ryzyko uktadowych dziatan niepozadanych po stosowaniu metronidazolu w preparatach podawanych
powierzchniowo np. w postaci masci jest znacznie mniejsze niz podczas stosowania tego leku

w postaci wstrzyknig¢ czy tez droga pokarmowa. W przypadku stosowania na blony §luzowe jamy
ustnej nalezy si¢ liczy¢ z wchtanianiem metronidazolu — pojawienie si¢ dziatania toksycznego

w zwigzku z przedawkowaniem jest jednak mato prawdopodobne. Niemozliwe jest tym bardziej
wystapienie ogdlnych dziatan toksycznych po wprowadzeniu metronidazolu do $wiatta kanatu
korzeniowego. Metronidazol pozostaje bowiem w jamie zgba nie dyfundujac do tkanek przyzebia
wierzchotkowego tj. poza otwor wierzchotkowy korzenia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 400

Makrogol 4000

Alkohol cetostearylowy

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac tubg szczelnie zamknieta.

Przechowywaé 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 kaniulg, z zakretka z polietylenu lub polipropylenu, zawierajgca 5 g masci,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10020

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 pazdziernika 2003 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 7 stycznia 2013r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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