CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
GRINAZOLE, 100 mg/g,

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g pasty zawiera 100 mg metronidazolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: propylu parahydroksybenzoesan (E216), metylu
parahydroksybenzoesan (E218).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta dentystyczna, podawana dokanatowo.
Pasta o kolorze biatym, przechodzacym w kolor kosci stoniowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony jest do miejscowego leczenia zakazen w kanale korzeniowym zg¢ba,
w nastepstwie zgorzeli miazgi i jej powiktan.

Leczenie produktem powinno by¢ podjete po oczyszczeniu kanatu korzeniowego za pomoca
instrumentow recznych. Takie postepowanie wskazane jest w przypadku zebow, w przypadku ktoérych
zastosowanie standardowych procedur oczyszczenia kanalu za pomoca podchlorynu wapnia i (lub)
wodorotlenku wapnia jest nieskuteczne.

Nalezy uwzglednia¢ oficjalne zalecenia dotyczace prawidlowego stosowania antybakteryjnych
produktoéw leczniczych.

4.2 Dawkowanie i sposoéb podania
Do profesjonalnego stosowania w praktyce dentystyczne;.

Po wyczyszczeniu kanatu, jesli istniejg kliniczne objawy zakazenia, nalezy umiesci¢ paste Grinazole
w kanale, stosujac instrumenty o nape¢dzie mechanicznym i zamkng¢ cementem tymczasowym.
Zakonczy¢ leczenie 2-3 dni pdzniej, usuwajac paste z kanatu i wypehic kanat w sposob standardowy.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeprowadzi¢ wywiad z pacjentem w kierunku wystgpowania
reakcji alergicznych.

Produkt zawiera parahydroksybenzoesan propylu (E216) i parahydroksybenzoesan metylu (E218),
ktore moga wywotac reakcje nadwrazliwosci (mozliwe reakcje typu poznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Bioragc pod uwage minimalne wchtanianie metronidazolu po miejscowym podaniu produktu
Grinazole, nie nalezy oczekiwa¢ wystgpienia opisywanych dla metronidazolu interakcji z innymi
lekami.
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4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Z danych otrzymanych z duzej liczby zastosowan produktu w okresie ciazy nie wynika szkodliwe
dziatanie leku na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu/ noworodka. Do chwili obecnej brak jest
innych istotnych danych epidemiologicznych.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku przepisywania leku kobietom w cigzy.

Karmienie piersig

Po doustnym podaniu metronidazolu matkom karmigcym, opisywano przypadki wystepowania
kandydozy jamy ustnej i odbytu oraz biegunki u niemowlat karmionych piersia. Ponadto,
metronidazol powoduje gorzki smak mleka matki, co moze wywola¢ u niemowlat wymioty i niechegé
do jedzenia. Dlatego zaleca si¢ unikania stosowania metronidazolu podczas karmienia piersia.

Jednakze, w przypadku koniecznos$ci zastosowania metronidazolu w postaci produktu Grinazole u
kobiety karmiacej piersia, karmienie piersig mozna uzna¢ za dopuszczalne pod warunkiem klinicznego
monitorowania noworodka podczas leczenia matki i po uptywie 2-3 dni od jego zakonczenia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Grinazole nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja czgstotliwosci wystepowania dziatan niepozadanych:

Bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10
000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (nie mozna oceni¢ czegstosci na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Nie znana: reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Nie znana: podraznienie okotowierzchotkowe, powodujace nasilenie si¢ objawow zapalenia ozebne;j.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych.

Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al.Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48224921 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie
Nie opisano przypadkow przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Przewdd pokarmowy i metabolizm, preparaty stomatologiczne.

Kod ATC: AO1 A
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Metronidazol jest srodkiem przeciwbakteryjnym, pochodng imidazolu, ktory dziata na bakterie
beztlenowe.

Zakres dzialania przeciwbakteryjnego
Stezenia graniczne dla bakterii wrazliwych (S) i umiarkowanie wrazliwych oraz umiarkowanie
wrazliwych i opornych (R) wynosza odpowiednio: S <4 mg/li R >4 mg/ L.

Czestos¢ wystepowania nabytej opornosci wsrod wybranych szczepdéw rdzni sie w zaleznosci od
polozenia geograficznego i czasu. Informacje o rozpowszechnieniu opornosci na danym terenie sa
przydatne, szczegdlnie w przypadku leczenia cigzkich zakazen. Te informacje daja tylko ogolne
wskazowki o prawdopodobienstwie opornosci (lub jej braku) bakterii na dany antybiotyk.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie sg dostgpne informacje dotyczace wiasciwosci farmakokinetycznych produktu GRINAZOLE. Nie
mozna jednak wykluczy¢ cze$ciowego wchtaniania ogdlnego metronidazolu po jego zastosowaniu w
postaci pasty podawanej dokanatowo.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Glicerolu monostearynian

Glicerol

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci
2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba wielowarstwowa z HDPE (polietylen o wysokiej gestosci), zamykana bialg polipropylenowa
zakretka, zawierajgca 4,5 g pasty.

Pudetko tekturowe zawierajace jedng tubg.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés
FRANCJA



8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/6333

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.07.1995 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24.12.2014 r.

8. DATA ZATWIERDZENIA TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



