Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

DEXADENT, (10 mg + 25 mg + 2,5 mg)/g, &
(Dexamethasoni acetas + Framycetini sulfas+ Polymyxini B sulfas)
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1. Coto jest Dexadeni w jakim celu si¢ go stosuje

Dexadent jest n$&ia do stosowania nalay, do kanatu @owego.

Wskazana w leczeniu choréb miazgbaw oraz tkanek okotowierzchotkowych.

Choroby miazgi: préchnicagdoka bez objawdw ze strony miazgi, przekrwieniezagiigostre
cze$ciowe surowicze zapalenie miazgi.

Choroby tkanek okotowierzchotkowych: ostre i przekie zaostrzone.

Grupa farmakoterapeutyczna: przewdd pokarmowy abrdizm, preparaty stomatologiczne,
preparaty do miejscowego stosowania doustnego, kuteATC A 01 AD.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mas¢ Dexadent zawiera substancje czynnezmyf, wzajemnie uzupetniggym sk mechanizmie
dziatania. Takie zestawiengktadnikow maci warunkuje jej dziatanie przeciwzapalne,
przeciwinfekcyjne i przeciwalergiczne, w efekciawpia s¢ korzystne silne dziatanie
przeciwbdlowe.

Mas¢ Dexadent wykazuje skojarzone dziatanie bakteriat®polimyksyny B (gtéwnie na bakterie
Gram-ujemne, zwlaszcRseudomonas aeruginosa i Enterobacteriaceae) oraz framycetyny (na
Saphylococcus spp., Enterobacteriaceae, Mycobacterium tuberculosis), natomiast deksametazon
dziata przeciwzapalnie, przeciwwygkowo i przeciwalergicznie.

Polimyksyna B dziata bakteriobdjczo na drobnoust@jam-ujemne kilkadziegirazy silniej nz na
bakterie Gram-dodatnie. Nie dziata na grzyby. Mada dziatania polimyksyny B polega na
uszkodzeniu btony cytoplazmatycznej bakterii.

Framycetyna (neomycyna B) najedo grupy aminoglikozydow, antybiotykow o szerolgpektrum
dziatania. Dziala przeciwbakteryjnie gtdwnie nalmroustroje Gram-ujemne, stabiej na Gram-
dodatnie. Wraliwe s3 Escherichia coli, Klebsiella, Enterabacter, Proteus, Pseudomonas aeruginosa,
Brucella, Neisseria, Pasteurella, w stabym stopniu dziata na promieniowcestkr, pierwotniaki i
niektore grzyby. Nie dziata na beztlenowce. \bsmych s¢zeniach dziata bakteriostatycznie, w
wyzszych bakteriobdjczo. Mechanizm dziatania aminaglildow polega na hamowaniu biosyntezy
biatek i kwaséw nukleinowych.

Deksametazon jest syntetycznym glikokortykostemidebardzo silnym i dlugotrwatym dziataniu
przeciwzapalnym, 30-krotnie silniejszym od hydrdigaonu. Poza tym glikokortykosteroidy harau;j
dziatanie hialuronidazy, enzymu zmniejsza&jgo spoist& tkanki hcznej. Zahamowanie aktywém
hialuronidazy zmniejsza przepuszczdglthsubstancji klejodajnej tkankidznej i powoduje niejako
zamurowanie i odizolowanie ogniska zapalnego odmizgmu. Wptywa to na wchtanianiee s
ogniska zapalnego toksyn bakteryjnychddirak objawow ogdlnych zapalenia, np.aqgaki.
Glikokortykosteroidy hamujtakze reakcje alergenu z przeciwciatem, zapobiggaj ten sposéb
wystapieniu odczynu alergicznego.

Stronalz4



Wiasciwosci farmakokinetyczne

Siarczan polimyksyny, podobnie jak pozostate awtytii z grupy polimyksyn, nie wchtaniagst
przewodu pokarmowego, powierzchni bkbnzowych, a take po podaniu na blorjluzowe, skog
zmieniory zapalnie i oparzan Polimyksyna B jest wydalana gtownie przez nedki;60% dawki
wydala s¢ z moczem, lecz proces ten rg@sfe z opénieniem, po uptywie 12 do 24 godzin.
Framycetyna nie wchtaniaggpo zastosowaniu zewtmznym na skdg, maze jednak ulega

wchifanianiu po zastosowaniu do jam ciata.

Framycetyna ani polimyksyna nie uleggizemianom metabolicznym w organizmie.
Deksametazon jest w i metabolizowany w atrobie do 6-hydroksydeksametazonu i glukuronianu
deksametazonu.

Octan deksametazonu tatwo wchtaniazsprzewodu pokarmowego po podaniu doustnym. Oprocz
dobrego wchianiania po podaniu doustnym, glikokarsteroidy dobrze wchianiagie z miejsc
podania w przypadku preparatéw podawanych miejscowo

Wiekszas¢ glikokortykosteroidéw obecnych we krwi pozostajdazana z biatkami osocza, gtéwnie z
globulinami, a w mniejszym stopniu takz albuminami. Glikokortykosteroidy snetabolizowane
gtéwnie w watrobie, ale take w innych tkankach; w procesie eliminacji glikoldosteroidow
dominuje wydalanie z moczem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexadent

Kiedy nie stosowd leku Dexadent

- jesli pacjent ma uczulenie na octan deksametazomezsia framycetyny, siarczan polimyksyny
B lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tegéule(wymienionych w punkcie 6);

- udzieci w wieku do 4 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Lek nie powinien przebywaw ubytku dhiej niz 3 do 4 dni, gdy moze doprowadzi do
zwyrodnienia miazgi.

Lek nie powinien przebywaw kanale dtaej niz 3 do 4 dni, gdy moze zahamowagojenie st zmian
chorobowych w ogbnej.

Nalezy zwrocié sig do lekarza, jéi u pacjenta wysipi obrzk oraz zwgkszenie masy ciata, widoczne
szczegolnie na tutowiu i twarzy, ponieina to zazwyczaj pierwsze objawy choroby zwanej zespot
Cushinga. Zahamowanie czyriabnadnerczy mie wystpi¢ w wyniku przerwania diugotrwatego
lub intensywnego stosowania leku Dexadent. Namvroci sie do lekarza, zanim pacjent zdecyduje
o przerwaniu leczenia. Ryzyko to jest szczegOlstietme u dzieci oraz u pacjentow leczonych
rytonawirem lub kobicystatem.

Przedawkowanie
Nie zgtoszonaadnego przypadku przedawkowania.

Lek Dexadent a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przegguda obecnie lub ostatnio,
a take o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o przyjmowaniu rytonawiru lub kobicystaponiewa leki te mog
zZwicksza zawartd¢ deksametazonu we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Brak wystarczajcych dowodéw dotyerych bezpieczestwa stosowania u kobiet wagy, dlatego
leku nie naley stosowa u kobiet w cazy, chybaze xdzie to konieczne, po rozéeniu stosunku
korzysci do ryzyka.

Nie zostato okrdone bezpieczestwo stosowania u kobiet kargoych piersi.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Dexadent nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptpa zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosow& Dexadent

- W stanach zapalnych miazgi: po oczyszczeniu ubgthohnicowego nanié narzdziem np.
zgtebnikiem lub matym upychadtem kulkowym niewigliko$¢ maci na dno ubytku i przykiy
suchym tamponikiem waty. Ubytek najeszczelnie zamlkgé odpowiednim materiatem
tymczasowym maksymalnie na 3 do 4 dni tj. do momestpienia ostrych objawow zapalenia.

- W leczeniu kanatowym: po doktadnym mechanicznynaopwaniu kanatu korzeniowego
(usunkciu mas martwiczych lub zgorzelinowych, maksymalmaszerzeniu kanatu,
przeptukaniu go preparatem przeznaczonym do ptakeamatow korzeniowych i wysuszeniu
kanatu) wprowadza simas¢ do kanatu igi Lentulo i zamyka szczelnie na 3 do 4 dni.
Dolegliwaosci bélowe powinny ugpi¢ po jednokrotnym zastosowaniu preparatsij je
dolegliwaici nie usapity lub nasility st nalezy powtdérzy¢ opracowanie kanatu korzeniowego.

Jednorazowo nie natg¢ stosowa wiekszej ilasci maci niz uzyskany po wyéhieciu z tuby pasek
o dtugaci 1 cm.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wysgpia.
W bardzo rzadkich przypadkach w toku leczeriaorv z chorobami miazgi i prochnigicboka
bezpdrednio po natéeniu maci mog wystpi¢ bole leczonegoebha. Mijaja one zwykle po
kilkunastu minutach do dwdéch godzin. W razie pragetia s¢ bolu samoistnego (co w przypadku
rozpoznania pulpopatii odwracalnej .edwiadczy o bkdnej diagnozie) pacjent powinierg figtost
w celu zastosowania innej metody leczenia.

Zaburzenia hormonalne: nasilony wzrost owtosiemi@irle (szczegolnie u kobiet), ostabienieimi
oraz utrata masy méniowej, fioletowe rozsipy na skérze, zwkszone dnienie krwi, nieregularne
mieshczki lub brak miesiczki, zmiany ilgci biatka i wapnia w organizmie, zahamowanie warost
u dzieci i mtodziey oraz obrzk i zwigckszenie masy ciata, widoczne szczegolnie na tutdwiarzy

(choroba zwana zespotem Cushinga) (patrz punktstrz@&enia isrodki ostranasci”).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepgglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niegadane
mozna zgtaszé&bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextyech 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 niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziakaniepazadanych mana kgdzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa Dexadent
Przechowywa tube szczelnie zamkata. Przechowywaw lodéwce (2C — &C). Nie zamraaé.
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nalezy zwracd& uwag: na da¢ waznosci leku.
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Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wRosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziggpodanego miestca.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera Dexadent

- Substancjami czynnymi lekua sleksametazonu octan, framycetyny siarczan, pobymyk B
siarczan.
1 g md&ci zawiera: 10 mg deksametazasetanu, 25 mg (16 500 IU) framycetysiarczanu,
2,5 mg (20 000 IU) polimyksyny B siarczanu.

- Pozostate sktadniki to: makrogol 400 i makrogol @00

Jak wyglada Dexadenti co zawiera opakowanie
Dexadent jest jednorodnbiala mas z odcieniem kremowo-szarym.
Tuba zawiera 5 g idai. Tuba wraz z ulotkumieszczona jest w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia 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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