Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

CARIDENT masc 5g CHEMA

Cena: 18,66 zt

Opis produktu

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO CARIDENT, (100 mg + 150 mg + 80 mg)/g, masé

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY 1 g masci zawiera: 100 mg framycetyny siarczanu (Framycetini sulfas), co odpowiada 65 000 |.U.
framycetyny 150 mg papainy (Papainum), co odpowiada 900 000 j.USP 80 mg sodu benzoesanu (Natrii benzoas) Petny wykaz
substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Masc¢.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroby btony sluzowej jamy ustnej: - afty nawracajace; - nadzerki; - owrzodzenia; - odlezyny (w tym protetyczne); - opryszczka zwykta
nawrotowa; - zajady katow ust; - postacie nadzerkowe liszaja Wilsona. Choroby przyzebia — powierzchowne i gtebokie. Mas¢ jest
stosowana jako leczenie uzupetniajgce podstawowa terapie. Pomocniczo w zespole Stevensa-Johnsona.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W chorobach btony sluzowej jamy ustnej mas¢ stosuje sie w postaci oktadéw lub wcierania (przez 2 minuty) 3 razy na dobe, przez 4 do
6 dni. - W chorobach przyzebia mas¢ nanosi sie 2 do 3 razy na dobe, przez 4 do 6 dni na przyzebie brzezne, smarujagc delikatnie chore
miejsca. Produkt leczniczy nalezy stosowac po jedzeniu i piciu, po uprzednim oczyszczeniu jamy ustnej z resztek pokarmowych,
najlepiej przez doktadne umycie zebdw. Po zastosowaniu produktu leczniczego nie je$¢ i nie pi¢ przez co najmniej pot godziny. Nalezy
unikaé potykania sliny po natozeniu produktu leczniczego. Dzieci Stosowanie u dzieci jest dopuszczalne. Nie nalezy stosowac u
noworodkéw i niemowlat oraz u dzieci, ktére nie mogg zastosowac sie do zalecen, tj. u dzieci, ktdre nie beda w stanie powstrzymac sie
od natychmiastowego zjadania preparatu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac: - w nadwrazliwosci na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.7;
w owrzodzeniach nowotworowych jamy ustnej; - u noworodkdw i niemowlat; - u dzieci, ktére nie moga zastosowac sie do zalecen (nie
beda w stanie powstrzymac sie od natychmiastowego zjadania preparatu); - w czasie jedzenia i picia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nalezy unika¢ potykania sliny po zastosowaniu produktu leczniczego na btone sluzowg jamy ustnej. Dtugotrwate miejscowe stosowanie
antybiotykow moze doprowadzi¢ do nadmiernego wzrostu drobnoustrojow niewrazliwych, w tym grzybéw. Moze sie réwniez rozwingé
opornosé bakterii na framycetyne. Jesli rozwija sie podraznienie lub nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu leczniczego,
pacjent powinien zaprzestac¢ stosowania tego produktu i skontaktowac sie z lekarzem. Antybiotyki aminoglikozydowe moga
spowodowacé nieodwracalng, czesciowg lub catkowitg gtuchote, kiedy podawane sg ogdlnoustrojowo lub kiedy sg stosowane miejscowo
na otwarte rany lub uszkodzong skore. Efekt ten zalezy od dawki i zwieksza sie w przypadku niewydolnosci nerek lub watroby.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono podczas miejscowego stosowania. Nie stosowaé jednoczesnie produktu leczniczego Carident z innymi produktami
leczniczymi stosowanymi miejscowo w jamie ustnej. Stosowanie ogdlne antybiotykéw wymaga konsultacji lekarskiej.

4.6 Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Sktadniki produktu leczniczego praktycznie nie wchitaniajg sie po zastosowaniu miejscowym, jednak ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy i u kobiet karmigcych piersia, leku nie nalezy
stosowac u kobiet w cigzy i w okresie laktacji, chyba ze bedzie to niezbedne, po rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Carident nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozgdane Bardzo czesto = 1/10 Czesto =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 Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Carident mas¢ jest
produktem leczniczym dobrze tolerowanym. Ponizej wymieniono dziatania niepozgdane zaobserwowane podczas leczenia i
pogrupowane wedtug czestosci wystepowania. Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko: miejscowe reakcje nadwrazliwosci
(zaczerwienienie, obrzek)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: podraznienie btony sluzowej jamy ustnej

Zgtaszanie 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

4.9 Przedawkowanie:

Nie sg znane objawy przedawkowania produktu leczniczego w przypadku stosowania zgodnie ze wskazaniami i zalecanym sposobem
stosowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty stomatologiczne, kod ATC: jeszcze nie przydzielony Carident masé jest stosowana miejscowo
w leczeniu choréb btony Sluzowej jamy ustnej i przyzebia. Dziata przeciwbakteryjnie, przeciwzapalnie, tagodzi bol. W sktad masci
wchodza: antybiotyk framycetyna w postaci framycetyny siarczanu, papaina (mieszanina enzymaéw proteolitycznych) oraz sodu
benzoesan, dziatajgcy antyseptycznie. Framycetyna (neomycyna B) jest antybiotykiem aminoglikozydowym o szerokim spektrum
dziatania. Dziata przeciwbakteryjnie gtéwnie na drobnoustroje Gram-ujemne, stabiej na Gram-dodatnie. Wrazliwe sg Escherichia coli,
Klebsiella, Enterobacter, Proteus, Pseudomonas aeruginosa, Brucella, Neisseria, Pasteurella, w stabym stopniu dziata na promieniowce,
kretki, pierwotniaki i niektére grzyby. Nie dziata na beztlenowce. W nizszych stezeniach dziata bakteriostatycznie, w wyzszych
bakteriobdjczo. Mechanizm dziatania aminoglikozydéw polega na hamowaniu biosyntezy biatek i kwasow nukleinowych. Nie wchtania
sie z przewodu pokarmowego. Papaina jest mieszaning enzymow proteolitycznych otrzymywanych z soku mlecznego niedojrzatych
owocow melonowca wiasciwego (Carica papaya). Papaina wykazuje wtasciwosci fibrynolityczne, oczyszcza rane przez rozpuszczenie
tkanek martwiczych, skrzepu i ropy, utatwiajgc tym samym dostep do ogniska zapalnego. Ponadto niszczy rézne peptydy, ktére
odpowiedzialne sg za przekrwienie tkanek i ich obrzek. Utatwia dziatanie pozostatym sktadnikom masci. Sodu benzoesan dziata
bakteriostatycznie na bakterie oporne na dziatanie antybiotyku framycetyny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Framycetyny siarczan i papaina praktycznie nie wchtaniajg sie przez btone sluzowa jamy ustnej i nie ulegajg wchtanianiu w przewodzie

pokarmowym. Sodu benzoesan moze wchtaniac sie przez btone sluzowg jamy ustnej, wowczas ulega szybkiemu unieczynnieniu w
watrobie w wyniku sprzegania z glicyng i przemiany do kwasu hipurowego wydalanego z moczem.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci, potencjalnego dziatania rakotwdérczego oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwéj
potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Cysteiny chlorowodorek jednowodny Makrogol 400 Makrogol 4000

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

W przypadku stosowania miejscowego nie wystepuja. Nie stosowac jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi stosowanymi
miejscowo w jamie ustne;j.

6.3 Okres waznosci 2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z kaniulg, z zakretka z polietylenu lub polipropylenu, zawierajgca 5 g masci. Tuba wraz z ulotka dla pacjenta
umieszczona jest w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU CHEMA-ELEKTROMET Spétdzielnia
Pracy ul. Przemystowa 9 35-105 Rzeszéw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Pozwolenie nr R/2374 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDtUZENIA POZWOLENIA Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
15 kwietnia 1999 r. Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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