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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cresophene 1,11 mg/50 mg/g dantų tirpalas


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g dantų tirpalo yra 1,11 mg deksametazono acetato ir 50 mg timolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Dantų tirpalas.

Skaidrus, truputį gelsvas, turintis stiprų kamparo kvapą skystis


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Dantų šaknų kanalų antiseptika ir uždegimo slopinimas atliekant odontologines procedūras. 

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
Vaistinis preparatas vartojamas 1 arba 2 kartus į kiekvieną dantų kanalą.

Pašalinę gangrenavusią pulpą ir kruopščiai ją išvalę, įkiškite verpstės formos vatos tamponėlį, suvilgytą tirpalu, į kanalą; prieš kišdami tamponėlį nuspauskite, kad pašalintumėte vaistinio preparato perteklių.
Laikinai užpildykite ir užplombuokite kanalą. Palikite vaistinio preparato tamponėlį kanale 3-5 paroms.
Jei reikia, praplatinę ir išgręžę danties šaknies kanalo ertmę iš naujo, lokalų gydymą galite kartoti.

Vaikų populiacija
Negalima vartoti vaikams ir paaugliams.

Vartojimo metodas
Vartoti ant dantų arba į juos.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Vartojimas vaikams ir paaugliams.
Vartojimas nėštumo ir žindymo laikotarpiu.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Patekus vaistinio preparato ant gleivinės, ją kruopščiai nuplaukite gausiu vandens kiekiu.
Vaistinio preparato negalima nuryti.
Vatos tamponėlio nevilgyti tirpalu pernelyg gausiai.
Negalima vartoti ant atviros pulpos.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaistinio preparato sudedamųjų dalių tyrimai neatskleidė jokio neigiamo poveikio vaisingumui.

Nėštumo laikotarpiu Cresophene vartoti negalima, nes yra in vitro tyrimų duomenų apie pagalbinės vaistinio preparato medžiagos parachlorofenolio genotoksinį poveikį. 

Kadangi pagalbinė vaistinio preparato medžiaga kamparas patenka į motinos pieną, žindymo laikotarpiu Cresophene vartoti negalima.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Cresophene gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai 
Dažnis nežinomas: padidėjusio jautrumo reakcijos.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato pateikimo į rinką, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi prane šti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Perdozavus vaistinio preparato arba neteisingai pavartojus, gali sukelti  periapikalinės srities uždegimą, cistą ar periodontitą.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: stomatologiniai vaistiniai preparatai; kitos veikliosios medžiagos skirtos vartoti lokaliai burnos ertmėje. ATC kodas – A01AD11.

Cresophene yra kortikosteroido deksametazono, pasižyminčio priešuždegiminėmis savybėmis,  ir antiseptinės medžiagos timolio derinys. 
Tyrimai in vitro parodė antiseptinį ir baktericidinį vaistinio preparato poveikį prieš burnos ertmės arba infekuoto šaknies kanalo mikroorganizmus. In vitro tyrimai rodo, kad antiseptinis poveikis pasireiškia jau po keleto minučių. 
Cresophene uždegimo slopinamasis poveikis buvo įrodytas naudojant eksperimentinį uždegimo modelį žiurkėms. Deksametazono uždegimo slopinamosios savybės išlieka, naudojant kartu su kitomis Cresophene sudėtyje esančiomis medžiagomis.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Kortikosteroidai, taip pat ir deksametazono acetatas, apskritai yra gerai absorbuojami iš virškinamojo trakto ir pavartojus lokaliai. Timolis absorbuojamas iš virškinamojo trakto. 

Pasiskirstymas
Kortikosteroidai, taip pat ir deksametazono acetatas, greitai pasiskirsto organizme; jie praeina per placentą ir mažais kiekiais gali būti išskiriami į motinos pieną. Apie timolio pasiskirstymą duomenų nėra.

Biotransformacija
Kortikosteroidų, taip pat ir deksametazono acetato, metabolizmas ne tik kepenyse, bet ir inkstuose. Timolio metabolitai yra gliukuronido ir sulfato junginiai. Be to, reikšminga buvo timolio molekulės metilo ir izopropilo grupių oksidacija, dėl kurios susidaro benzilo alkoholio ir 2-fenilpropanolio dariniai ir atitinkamos jų karboksirūgštys. 

Eliminacija
Kortikosteroidų metabolitai išskiriami į šlapimą, daugiausia kaip gliukuronido ir sulfato konjugatai.. Deksametazono pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra apie 190 minučių.
Nedidelis timolis kiekis greitai išskiriamas su šlapimu nepakitęs ir metabolitų pavidalu. 

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Literatūroje skelbiamų ikiklinikinių tyrimų duomenų apžvalga rodo, kad dėl veikliųjų medžiagų deksametazono acetato ir timolio vaistinis preparatas nekelia toksinio poveikio pavojaus, kai vartojamas numatytais kiekiais ir farmacine forma, skirta danties šaknies kanalo gydymui. Tačiau yra duomenų apie pagalbinės medžiagos parachlorofenolio kancerogeninį poveikį žmogui. In vitro tyrimuose pastebėtas jo genotoksinis poveikis. 


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Parachlorofenolis					 
Raceminis kamparas					 

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai. 
Po pirmojo atidarymo – 12 mėn.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Buteliuką laikyti sandarų, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Geltono stiklo buteliukas (III tipo) uždarytas polietileniniu dangteliu su lašintuvu. Buteliuke yra 13 ml dantų tirpalo.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

SEPTODONT
58, rue du Pont de Creteil
94100 Saint-Maur-des-Fosses
Prancūzija
Tel. +33 1 49 76 70 00
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LT/1/02/3769/001


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 2002 m. birželio mėn. 5 d.
Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2015 m. liepos mėn. 21 d.
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2015 m. liepos mėn. 21 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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RINKODAROS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

D. 	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI



A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS  UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas  ir adresas 

SEPTODONT
58, rue du Pont de Creteil
94100 Saint-Maur-des-Fosses
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas


D.      SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Rinkodaros teisės turėtojas per nustatytus terminus turi įvykdyti šias užduotis:

	Aprašymas
	Terminas

	Pateikti variaciją galutinio produkto specifikacijai atnaujinti, įtraukiant papildomus veikliųjų medžiagų tapatybės nustatymo metodus.  
	2016-03-31

	Pateikti variaciją galutinio produkto specifikacijai atnaujinti, įtraukiant deksametazono acetato priemaišų nustatymo parametrą. 
	2016-03-31
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III PRIEDAS
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cresophene 1,11 mg/50 mg/g dantų tirpalas
Dexamethasoni acetas / Thymolum


2.	VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g dantų tirpalo yra 1,11 mg deksametazono acetato ir 50 mg timolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: parachlorofenolis, raceminis kamparas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

13 ml
Dantų tirpalas.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant dantų arba į juos.
Skirta vartoti tik odontologijoje.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}
Po pirmojo atidarymo tinka vartoti 12 mėn.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje.
Buteliuką laikyti sandarų, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SEPTODONT
58, rue du Pont de Creteil
94100 Saint-Maur-des-Fosses
Prancūzija


12.	RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/02/3769/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.






















MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Cresophene 1,11 mg/50 mg/g dantų tirpalas
Dexamethasoni acetas / Thymolum
Vartoti ant dantų arba į juos


2.	VARTOJIMO METODAS

Skirta vartoti tik odontologijoje. 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

13 ml


6.	KITA

SEPTODONT
58, rue du Pont de Creteil
94100 Saint-Maur-des-Fosses,
Prancūzija
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Cresophene 1,11 mg/50 mg/g dantų tirpalas
Deksametazono acetatas / Timololis


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į odontologą arba vaistininką.
Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į odontologą arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Cresophene ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Cresophene
3.	Kaip vartoti Cresophene 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Cresophene 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Cresophene ir kam jis vartojamas

Cresophene yra vaistas, vartojamas dantų šaknų kanalų antiseptikai ir uždegimo slopinimui atliekant odontologines procedūras. 


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Cresophene

Cresophene vartoti negalima:
jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
vaikams ir paaugliams;
nėštumo ir žindymo laikotarpiu.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės:
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Cresophene.
Vaisto negalima nuryti;
Jeigu Cresophene patenka ant gleivinės, reikia nedelsiant ją nuplauti gausiu vandens kiekiu.
Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Cresophene
Duomenų apie sąveiką su kitais vaistais nėra.

Cresophene vartojimas su maistu
Gydytojas odontologas nurodys Jums, kada po procedūros galėsite valgyti.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju. 

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu Cresophene vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Cresophene gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Cresophene

Cresophene gali skirti tik odontologas, atliekant odontologines procedūras. Jis įkiš verpstės formos vatos tamponėlį, suvilgytą tirpalu, į kanalą. Po to Jūsų danties kanalas bus 3-5 paroms laikinai užplombuotas. Odontologas parinks Jums reikiamą vaisto kiekį.

Ką daryti pavartojus per didelę Cresophene dozę
Perdozavus vaistinio preparato arba neteisingai pavartojus odontologijoje gali atsirasti dantį supančių audinių ar danties šaknies viršūnės uždegimas, cista (ertminis skysčiu užpildytas darinys). 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į odontologą.


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis): padidėjusio jautrumo reakcijos.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius, tel: 8 800 73 568, faksu 8 800 20 131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt . Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Cresophene

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Buteliuką laikyti sandarų, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir buteliuko po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Pirmą kartą atidarius buteliuką, tirpalo tinkamumo laikas – 12 mėn.

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Cresophene sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra deksametazono acetatas ir timolis. 1 g dantų tirpalo yra 1,11 mg deksametazono acetato ir 50 mg timolio.
Pagalbinės medžiagos yra  parachlorofenolis ir raceminis kamparas.	

Cresophene išvaizda ir kiekis pakuotėje
Skaidrus, truputį gelsvas, turintis stiprų kamparo kvapą skystis.
Vaistas tiekiamas stikliniame buteliuke, uždarytame polietileniniu dangteliu su lašintuvu. Buteliuke yra 13 ml dantų tirpalo.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

SEPTODONT
58, rue du Pont de Creteil
94100 Saint-Maur-des-Fosses
Prancūzija
Tel. +33 1 49 76 70 00


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

	UAB Sirowa Vilnius
Eišiškių pl. 8A
Vilnius, LT-02184
Tel. + 370 5 2394150




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2015-07-21


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt /.
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