Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DEXADENT, (10 mg + 25 mg + 2,5 mg)/g, mas¢
(Dexamethasoni acetas + Framycetini sulfas + Polymyxini B sulfas)

Nalezy uwaznie zapoznad 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dexadent

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwE

1. Coto jest lek Dexadent i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dexadent jest mascia do stosowania na z¢by, do kanatu zebowego.

Lek DEXADENT wskazany jest w leczeniu chorob miazgi zebow oraz tkanek
okotowierzchotkowych.

Choroby miazgi: prochnica gleboka bez objawow ze strony miazgi, przekrwienie miazgi, ostre
cze$ciowe surowicze zapalenie miazgi.

Choroby tkanek okotowierzchotkowych: ostre i przewlekle zaostrzone.

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

Wiasdciwosci farmakodynamiczne

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

Mas¢ Dexadent wykazuje skojarzone dziatanie bakteriobojcze polimyksyny B (gléwnie na bakterie
Gram-ujemne, zwlaszcza Pseudomonas aeruginosa i Enterobacteriaceae) oraz framycetyny (ha
Staphylococcus spp., Enterobacteriaceae, Mycobacterium tuberculosis), natomiast deksametazon
dziala przeciwzapalnie, przeciwwysiekowo i przeciwalergicznie.

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

Framycetyna (neomycyna B) nalezy do grupy aminoglikozydow, antybiotykéw o szerokim spektrum
dziatania. Dziata przeciwbakteryjnie gtéwnie na drobnoustroje Gram-ujemne, stabiej na Gram-
dodatnie. Wrazliwe sg Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter, Proteus, Pseudomonas aeruginosa,
Brucella, Neisseria, Pasteurella, w stabym stopniu dziata na promieniowce, krgtki, pierwotniaki i
niektore grzyby. Nie dziata na beztlenowce. W nizszych st¢zeniach dziata bakteriostatycznie, w
wyzszych bakteriobojczo. Mechanizm dziatania aminoglikozydow polega na hamowaniu biosyntezy
biatek i kwasow nukleinowych.
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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 tagcznej. Zahamowanie aktywnos$ci
hialuronidazy zmniejsza przepuszczalnos¢ 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 objawoéw og6lnych zapalenia, np. goraczki.
Glikokortykosteroidy hamuja takze reakcje alergenu z przeciwciatem, zapobiegajac w ten sposob
wystapieniu odczynu alergicznego.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

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

Framycetyna ani polimyksyna nie ulegajg przemianom metabolicznym w organizmie.

Deksametazon jest w czgéci metabolizowany w watrobie do 6-hydroksydeksametazonu i glukuronianu
deksametazonu.

Octan deksametazonu tatwo wchiania 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.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexadent

Kiedy nie stosowaé leku Dexadent

- jesli pacjent ma uczulenie na deksametazonu octan, framycetyny siarczan, polimyksyny B
siarczan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- udzieci w wieku do 4 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek DEXADENT nie powinien przebywaé¢ w ubytku dtuzej niz 3 do 4 dni, gdyz moze doprowadzi¢
do zwyrodnienia miazgi.

Lek DEXADENT nie powinien przebywaé¢ w kanale dtuzej niz 3 do 4 dni, gdyz moze zahamowac
gojenie si¢ zmian chorobowych w ozebne;.

Nalezy zwrécié si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi obrzgk oraz zwigkszenie masy ciata, widoczne
szczegollnie na tulowiu 1 twarzy, poniewaz sg to zazwyczaj pierwsze objawy choroby zwanej zespotem
Cushinga. Zahamowanie czynno$ci nadnerczy moze wystapi¢ w wyniku przerwania dlugotrwatego

lub intensywnego stosowania leku Dexadent. Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, zanim pacjent zdecyduje
o przerwaniu leczenia. Ryzyko to jest szczegolnie istotne u dzieci oraz u pacjentow leczonych
rytonawirem lub kobicystatem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dexadent
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

Lek Dexadent a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu rytonawiru lub kobicystatu, poniewaz leki te mogg
zwigksza¢ zawarto$¢ deksametazonu we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

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

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u kobiet w cigzy, dlatego leku nie nalezy
stosowac u kobiet w cigzy, chyba ze bedzie to konieczne, po rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.
Nie zostato okreslone bezpieczenstwo stosowania u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazddéw i obslugiwanie maszyn
Lek Dexadent nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Dexadent

- 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 materialem
tymczasowym maksymalnie na 3 do 4 dni tj. do momentu ustgpienia ostrych objawow zapalenia.

- W leczeniu kanalowym: po doktadnym mechanicznym opracowaniu kanatlu korzeniowego
(usunig¢ciu mas martwiczych lub zgorzelinowych, maksymalnym poszerzeniu kanahu,
przeptukaniu go preparatem przeznaczonym do ptukania kanatéw korzeniowych i wysuszeniu
kanathi) wprowadza si¢ mas¢ do kanatu igla Lentulo i zamyka szczelnie na 3 do 4 dni.
Dolegliwosci bolowe powinny ustapi¢ po jednokrotnym zastosowaniu preparatu; jesli
dolegliwosci nie ustgpity lub nasility si¢ nalezy powtdrzy¢ opracowanie kanatu korzeniowego.

Jednorazowo nie nalezy stosowaé wigkszej ilosci masci niz uzyskany po wycisnigciu z tuby pasek
o dtugosci 1 cm.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W bardzo rzadkich przypadkach w toku leczenia zebéw z chorobami miazgi i prochnica gleboka
bezposrednio po natozeniu masci moga wystapi¢ bole leczonego zgba. Mijaja one zwykle po
kilkunastu minutach do dwoch godzin. W razie przedtuzenia si¢ 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 leku Dexadent mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia hormonalne: nasilony wzrost owlosienia na ciele (szczegélnie u kobiet), ostabienie migs$ni
oraz utrata masy mig¢sniowej, fioletowe rozstepy na skorze, zwigkszone ci$nienie krwi, nieregularne
miesigczki lub brak miesigczki, zmiany ilosci biatka i wapnia w organizmie, zahamowanie wzrostu

u dzieci i mtodziezy oraz obrzek i zwickszenie masy ciata, widoczne szczegdlnie na tutowiu i twarzy
(choroba zwana zespotem Cushinga) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa
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Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Dexadent

Przechowywac¢ tube szczelnie zamknigta. Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nalezy zwraca¢ uwagg na datg waznosci leku.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexadent

- Substancjami czynnymi leku sg deksametazonu octan, framycetyny siarczan, polimyksyny B
siarczan.
1 g masci zawiera: 10 mg deksametazonu octanu, 25 mg (16 500 1U) framycetyny siarczanu,
2,5 mg (20 000 1U) polimyksyny B siarczanu.

- Pozostale sktadniki to: makrogol 400 i makrogol 4000.

Jak wyglada lek Dexadent i co zawiera opakowanie
Lek Dexadent jest jednorodna, biatg masa z odcieniem kremowo-szarym.
Tuba zawiera 5 g masci. Tuba wraz z ulotkg umieszczona jest w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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