CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEVIPASTA, (450 mg + 370 mg)/g, pasta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g pasty zawiera 450 mg paraformaldehydu (Paraformaldehydum) i 370 mg lidokainy (Lidocainum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta
Do$¢ twarda biata masa 0 charakterystycznym zapachu paraformaldehydu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest bezarsenowg pastg stosowana w endodoncji do dewitalizacji miazgi zebowe;j
w mortalnych metodach leczenia nieodwracalnych zapalen miazgi.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Wykonac¢ trepanacje¢ sklepienia komory.

Jesli dno ubytku oddziela gruba warstwa zgbiny mozna wykona¢ znieczulenie, nawiercanie tkanek
bedzie wowczas bezbolesne. W przypadku, gdy warstwa ta jest cienka lub zmieniona préchnicowo to
odstoniecia mozna dokonac bez znieczulenia, bol jest wtedy krotkotrwaty. W kazdym przypadku
wejscie do komory powinno by¢ na tyle duze, by wysigk mogt si¢ z niej wydostaé, zapewni to, ze po
zatozeniu nie wystgpia dolegliwosci bolowe.

Na odkrytg miazge (w punkcie trepanacyjnym) natozy¢ za pomoca zgtebnika okoto 2 do 4 mg pasty tj.
kuleczke o $rednicy 1,5 do 2 mm, zaleznie od wielkosci zgba, lekko, bez ucisku.

Wprawdzie nie nalezy obawiac¢ si¢ przedawkowania, to jednak pasta powinna by¢ zaktadana na
obnazenie w ilosci 2 do 4 mg.

Bezposrednio na paste potozy¢ kuleczke waty uwazajac, by nie wttoczy¢ srodka dewitalizujacego do
jamy zeba, a nastepnie bez ucisku zatozy¢ szczelny opatrunek tymczasowy, np. z cementu szkto-
jonomerowego. Wypehienie nalezy nalozy¢ szczelnie, by zapobiec wyptywaniu $rodka
dewitalizujacego w kierunku przyzegbia brzeznego.

Wktadka powinna pozosta¢ w zebie 10 do 14 dni. Po 6-8 dniach produkt powoduje martwice miazgi,
po dalszych 2—6 dniach nastgpuje mumifikacja miazgi.

Produkt leczniczy mozna zaktada¢ powtodrnie, jesli miazga nie ulegta dewitalizacji, lecz nigdy w obreb
kanatu korzeniowego.

Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ wytacznie w przypadku braku mozliwosci leczenia stanéw
zapalnych miazgi metodg amputacji i ekstyrpacji przyzyciowej.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na paraformaldehyd i lidokaine, jak rdwniez na inne $rodki znieczulenia miejscowego

0 budowie amidowej Iub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
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Mozliwos$¢ biologicznego leczenia standw zapalnych miazgi metodg amputacji 1 ekstyrpacji
przyzyciowej wyklucza celowos¢ stosowania produktu.
Nie stosowac u dzieci ponizej 4—go roku zycia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zwracac szczego6lng uwage na date waznoSci leku. Nie stosowac leku przeterminowanego.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych dowodow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania bezarsenowych past
dewitalizacyjnych, w tym produktu Devipasta u kobiet w cigzy, dlatego leku nie nalezy stosowac
u kobiet w ciazy.

Nie zostato okreslone bezpieczenstwo stosowania u kobiet karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Devipasta nie ma wptywu na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Moze wystapi¢ przemijajacy bol po zastosowaniu pasty.
Rzadko: nadwrazliwo$¢ na paraformaldehyd.

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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: przewod pokarmowy i metabolizm; preparaty stomatologiczne; inne

srodki do miejscowego stosowania doustnego;
kod ATC: A01AD11
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Paraformaldehyd bedacy produktem polimeryzacji aldehydu mrowkowego ulega w komorze zeba
powolnej depolimeryzacji, wskutek czego do miazgi przenikajg stopniowo czgsteczki formaldehydu,
powodujac po 6-8 dniach jej catkowita martwice. Zywa tkanka pod wptywem formaldehydu ulega
najpierw podraznieniu, a pdzniej martwicy i mumifikacji; dziatanie rozwija si¢ powoli i tagodnie

w miarg stopniowej depolimeryzacji paraformaldehydu w komorze zgba, co zmniejsza
prawdopodobienstwo podraznienia ozgbne;.

Tak wiec oprocz dziatania dewitalizujacego, paraformaldehyd mumifikuje miazge i wytwarza linie
demarkacyjng na granicy ozebnej. Stosowanie go skraca wigc leczenie o t¢ wizyte, ktéra ma na celu
zatozenie srodka mumifikujacego. Wada paraformaldehydu jest wystepowanie atakow bolu w czasie
jego stosowania; dzigki zawartos$ci silnego srodka znieczulajacego tj. lidokainy, ktory wspdtdziata
takze z paraformaldehydem w dewitalizacji miazgi, lek po zatozeniu nie wywotuje bolu.

Lidokaina jest srodkiem miejscowo znieczulajacym (analgetyk miejscowy) z grupy pochodnych
amidowych o krotkim czasie dziatania. Powoduje odwracalne zahamowanie przewodnictwa we
widknach nerwowych poprzez blokowanie pompy sodowo—potasowej i zahamowanie
przepuszczalno$ci blony komorkowej dla jonow.

Pozostate sktadniki leku sg substancjami pomocniczymi i nadajg pascie odpowiednia, wymagana
konsystencje.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Po zatozeniu produktu leczniczego Devipasta do otwartej komory zgbowej i przykryciu komory zeba
cementem dentystycznym, z paraformaldehydu uwalnia si¢ powoli formaldehyd i dziata denaturujgco
na naczynia krwionosne oraz niszczy zakonczenie nerwu zgba. Wytworzona linia demarkacyjna
denaturowanej zebiny zapobiega wchianianiu paraformaldehydu do organizmu i zapobiega
wchtanianiu lidokainy, ktora dziata tylko miejscowo. Lidokaina w postaci zasady nie jest
rozpuszczalna w wodzie i po wytworzeniu linii demarkacyjnej przez paraformaldehyd rowniez nie
ulega wchtanianiu do organizmu.

Po zatozeniu produktu leczniczego Devipasta do komory ze¢bowej, wystepujacy w tym produkcie
paraformaldehyd dziata denaturujaco na miazge zgbowa oraz dentocyty i nie ulega dystrybucji do
innych tkanek organizmu.

Rowniez lidokaina zastosowana tacznie z paraformaldehydem nie ulega wchtanianiu z komory
zgbowej do tkanek.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozréd i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol
Wata celulozowa oczyszczona

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznosci

18 miesigcy
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6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik z PP z zakretka z PP z uszczelnieniem z polipropylenu, zawierajacy 5 g pasty. Pojemnik
wraz z ulotka, umieszczony jest w tekturowym pudetku.

6.6. Szczegolne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9977

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 sierpnia 2003 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 lipca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Strona4z4


mailto:chema@chema.rzeszow.pl

