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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BAIKADENT, 5,77 mg/g zel do stosowania w jamie ustnej

SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

100 gzelu zawiera:

Zespot flawonow izolowanych z korzenidcutellaria baicalensis
(tarczycy baikalskiej) 0,577¢g
Substancje pomocnicze o znangiatahiu: glikol propylenowy 0,350 g,
parahydroksybenzoesan metyll0@g, parahydroksybenzoesan propylu 0,050 g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

I?OSTA('J FARMACEUTYCZNA
Zel do stosowania w jamie ustnej

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

* w leczeniu uzupetniagym paradontopatii powierzchownych glgbkich

» w profilaktyce chordb przybia

« w przewleklych stanach zapalnyckluzéwki jamy ustnej (rOwnie przy urazach
spowodowanych przez protezy)

Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli

Zewrxtrznie, 2 do 4 razy dziennie. BeZpednio po umyciu gow wcierdg w miejsca
chorobowo zmienione jamy ustnej ok. 2 getu.

Po zastosowaniu leku nie sywvac positkdw przez co najmniej 30 minut.

W przewleklych stanach zapalnyéluzowki jamy ustnej zalecagsbsystematyczne stosowanie
preparatu przez okres 2 tygodni.

Dzieci i mtodzie ponkej 18 lat

Nie okr&lono dotychczas bezpiedmdwa stosowania ani skuteczoo produktu leczniczego
Baikadent u dzieci i mtodzig ponizej 18 lat.

Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktogkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli po zastosowaniu produktu wypt opuchnécie dziset lub inne objawy uczulenia, naje

przerwa stosowanie.

Lek zawiera :

- glikol propylenowy - me powodowd podranienie skory

- metylu parahydroksybenzoesan i projpdrahydroksybenzoesan - agowodowa reakcje
alergiczne (mtiwe reakcje typu pgnego).

Dzieci i mtodzie ponizej 18 lat
Ze wzgkdu na brak danych nie jest zalecane stosowaieBaikadent u dzieci i mtodzig
ponizej 18 lat.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono bafl@otyczcych interakcji.



4.6

4.7

4.8

Whptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersi

Nie okr&lono dotychczas bezpiedmdwa stosowania ani skuteczniproduktu leczniczego
Baikadent w okresie gty i karmienia piersi, dlatego nie zalecagsiego stosowania w tym
okresie.

Ptodna¢

Brak danych.

Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Nie badano wptywu na zdolsbprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dziatania niepazadane
Dotychczas nie raportowano dziakaiepazadanych podczas stosowatielu Baikadent.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialsiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistjest zgtaszanie podejrzewanych diata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku keéczydo ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby mgle do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasz& wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za paednictwem
Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziatd Produktow Leczniczych Uegu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyozmyi Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, nr tel.: @221-301, nr faksu: (22) 49-21-309, e-
mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

52

5.3

Nie zgloszonagadnego przypadku przedawkowania.

WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt nie ma kodu ATC nadanego przez WHO.

Dziatanie preparatu odpowiada: A 01 AD (infredki do stosowania miejscowego w jamie
ustnej). Systematyczne wcierani®lu poprawia stan dgetl u pacjentow z chorobami
przyzbia. Przyjmuje s, ze dzialanie przeciwzapalne oparte jest na hamowamitezy
komérkowych mediatorow stanéw zapalnych (interlayliL-1p, leukotriendw, prostaglandyn)
oraz na pobudzeniu aktywwm fibroblastow w komorkach dazset. Ponadto zespoét flawonow
charakteryzuje si aktywndcia przeciwbakteryja (gitéwnie na bakterie Gram-dodatnie:
Staphylococcus aureusStaphylococcus mutans inne patogenne bakterie nrevotella
intermedia,dawniejBacteroides melaninogenicus intermedziowane z jamy ustnej chorych
cierpiacych na przewlekle stany zapalguzéwki jamy ustnej)) oraz  przeciwgrzybicze
(zwtaszcza n&andida albicank

Wihasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono bafla

Przedkliniczne dane o bezpiecZestwie

Po podaniu myszom od 1 do 8 g bajkaliny na kg mszystkiezwierzta przeyty okres
obserwacji. Wyszych dawek nie stosowano ze wzyl na obajtnos¢ substancji. Jak wynika z
otrzymanych wynikéw toksyczié bajkaliny jest bardzo mata, w skali Hodge'a i Gtea
nalezy ja zaliczy¢ do grupy 5.

Nie ma odpowiednich danych do stosowania prepaftikadent w okresie giy.
Doswiadczenia na zwiegtach wykazaly toksyczré reprodukcyjm wyciagdw wodnych z
korzenia tarczycy bajkalskiej. Potencjalne ryzytasewania u ludzi nie jest znane.
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10.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer (Carbopol 5984), glicerol, metylu paratokdybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, glikol propylenowy, soduokaitenek, sodu wglan bezwodny,
woda oczyszczona.

Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznosci
18 miesgcy.

Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywéaw temperaturze nie wgzej ng 25°C.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tuba aluminiowa z zaktka polietylenova w tekturowym pudetku.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania leku

Wszelkie niewykorzystane resztki produkitzniczego lub jego odpady najaisuraé zgodnie

Z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,Herbapol” S.A.

ul. Sw. Mikotaja 65/68, 50-951 Wroctaw

tel.: +48 71 335 72 25

fax: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8865.

DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROT U/ DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
05.07.2001 / 18.07.2013

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



