Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DEVIPASTA, (450 mg + 370 mg)/g, pasta
(Paraformaldehydum + Lidocainum)
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1. Coto jest lek Devipasta i w jakim celu si¢ go stosuje
Devipasta jest bezarsenowa pasta stosowana w endodoncji do dewitalizacji miazgi zgbowej w
mortalnych metodach leczenia nieodwracalnych zapalen miazgi.

Grupa farmakoterapeutyczna: przewod pokarmowy i metabolizm; preparaty stomatologiczne; inne
srodki do miejscowego stosowania doustnego; kod ATC: A01AD11

Wilasciwosci farmakodynamiczne

Paraformaldehyd bedacy produktem polimeryzacji aldehydu mrowkowego ulega w komorze z¢ba
powolnej depolimeryzacji, wskutek czego do miazgi przenikaja stopniowo czasteczki formaldehydu,
powodujac po 6-8 dniach calkowita jej martwice. Zywa tkanka pod wptywem formaldehydu ulega
najpierw podraznieniu, a pozniej martwicy i mumifikacji; dziatanie rozwija si¢ powoli i tagodnie w
miarg stopniowej depolimeryzacji paraformaldehydu w komorze z¢ba, co zmniejsza
prawdopodobienstwo podraznienia ozgbne;.

Tak wigc oprocz dziatania dewitalizujgcego, paraformaldehyd mumifikuje miazge i wytwarza lini¢
demarkacyjna na granicy ozgbnej. Stosowanie go skraca wigc leczenie o t¢ wizyte, ktora ma na celu
zatozenie $rodka mumifikujacego. Wadg paraformaldehydu jest wystepowanie atakow bdlu w czasie
jego stosowania; dzigki zawartosci silnego $rodka znieczulajacego tj. lidokainy, ktory wspotdziata
takze z paraformaldehydem w dewitalizacji miazgi, lek po zatozeniu nie wywotuje bolu.

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

Pozostale sktadniki leku sg substancjami pomocniczymi i nadajg pascie odpowiednia, wymagang
konsystencje.

Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Po zatozeniu leku Devipasta do otwartej komory zebowej i przykryciu komory zgba cementem
dentystycznym, z paraformaldehydu uwalnia si¢ powoli formaldehyd i dziata denaturujaco na
naczynia krwiono$ne oraz niszczy zakonczenie nerwu zgba. Wytworzona linia demarkacyjna
denaturowanej z¢biny zapobiega wchtanianiu 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 leku Devipasta do komory zgbowej, wystepujacy w tym leku paraformaldehyd dziata
denaturujaco na miazge zgbowa oraz dentocyty i nie ulega dystrybucji do innych tkanek organizmu.
Roéwniez lidokaina zastosowana tgcznie z paraformaldehydem nie ulega wchtanianiu z komory
zgbowej do tkanek.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Devipasta

Kiedy nie stosowa¢ leku Devipasta:

- jesli pacjent ma uczulenie na paraformaldehyd lub lidokaing, jak rowniez na inne $rodki
znieczulenia miejscowego o budowie amidowej lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6);

- Uudzieci w wieku ponizej 4 lat;

- jezeli istnieje mozliwo$¢ biologicznego leczenia standow zapalnych miazgi metoda amputacji i
ekstyrpacji przyzyciowej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy zwracaé szczego6lng uwagg na dat¢ waznosci leku. Nie stosowac leku przeterminowanego.

Przedawkowanie
Nie stwierdzono przypadkow przedawkowania.

Ciaza i karmienie piersia

Brak wystarczajacych dowodow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Devipasta u kobiet w
cigzy, dlatego leku nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy.

Nie zostato okreslone bezpieczenstwo stosowania u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Devipasta nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Devipasta

Wykona¢ trepanacje¢ sklepienia komory.

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

Na odkrytg miazge (w punkcie trepanacyjnym) natozy¢ za pomocg 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 wtloczy¢ srodka dewitalizujgcego do
jamy zeba, a nastgpnie bez ucisku szczelny opatrunek tymczasowy, np. z cementu szkto-
jonomerowego. Wypelnienie nalezy natozy¢ 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 zaktadaé powtodrnie, jesli miazga nie ulegta dewitalizacji, lecz nigdy w obreb
kanatu korzeniowego.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moze wystapi¢ przemijajacy bol po zastosowaniu pasty.

Rzadko nadwrazliwos¢ na paraformaldehyd.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Devipasta

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nalezy zwraca¢ uwagg na datg waznosci leku.
Nie stosowa¢ leku Devipasta po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Devipasta
- Substancjami czynnymi leku sa paraformaldehyd i lidokaina.

1 g pasty zawiera 450 mg paraformaldehydu i 370 mg lidokainy.
- Pozostale sktadniki to: wata celulozowa oczyszczona, glicerol.

Jak wyglada Devipasta i co zawiera opakowanie

Devipasta jest biata, jednorodng, twardg masa o charakterystycznym zapachu paraformaldehydu.
Opakowanie bezposrednie stanowi pojemnik z PP z zakretka z PP z uszczelnieniem z polipropylenu,
zawierajacy S g pasty, umieszczony wraz z ulotka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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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