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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Septomixine

286 mg/g + 190 000 IU/g
dentalni pasta

2. KVANTITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZENI

1 g pasty obsahuje hydrocortisoni acetas 286 mg a framycetini sulfas 190 000 TU
Pomocné latky se zndmym ucinkem: propylenglykol 372,6 mg/1 g dentalni pasty

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Dentalni pasta

Bila nebo téméf bila pasta, prakticky bez zapachu

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
SEPTOMIXINE je indikovan k antiseptickému oSetfeni zubnich kanalkd pfed vyplnénim u dospélych
a déti. Neni urcen pro pouziti u mléénych zubi.

Je tfeba vzit v tivahu oficidlni doporuceni o spravném pouZziti antibakterialnich latek.

4.2 Davkovani a zpisob podanii

Déavkovani
Pripravek se aplikuje v davce od 50 mg do 150 mg.

Zptisob podani

Odpovidajici mnozstvi pasty se zavede, nejlépe rota¢nim plni¢em, do zprichodnéného, rozsifeného a
vyc¢isténého kofenového kanalku zubu. Prekryje se prozatimni vyplni a ponecha plsobit 3 az 5 dni
podle potieby. Pak se kanalek znovu vycisti a rozsiii. Je-li to nutné, prozatimni vypli se opakuje nebo
je mozné kanalek definitivné zaplnit trvalou vyplni.

4.3 Kontraindikace

Pripravek se nesmi pouzivat pii znamé precitlivélosti na 1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou
latku tohoto pripravku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Urceno pouze k dentalnimu podani.
Pti bézném pouZiti se nedoporucuje piepliovat kanalek pastou pres apex.



Pii oSetfeni zubt s infikovanym apikalnim loziskem a piStéli ma mirné preplnéni kanalku ptiznivy
ucinek na hojeni.

Ptipravek obsahuje propylenglykol, ktery mtize zpiisobit podrazdéni sliznice.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Septomixine mohou pouZzivat t€hotné a kojici Zeny.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Septomixine nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Velmi vzacné mize vzniknout alergicka reakce na nékterou slozku ptipravku.

Ptipravek se aplikuje v davce od 50 mg do 150 mg. To pfedstavuje pro kazdou z léCivych latek
mnozstvi od 14 mg do 45 mg. Tyto davky jsou vyrazné¢ nizsi nez davka toxicka.

Zadné nezadouci G¢inky nebyly do soucasné doby zaznamenany.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti dodrzeni doporuceného postupu endodontického osetfeni k predavkovani nedochazi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: stomatologické piipravky
ATC kéd: AO1A

rrrrr

framycetini sulfas: antibiotikum z aminosidové skupiny

SPEKTRUM ANTIBAKTERIALNI AKTIVITY FRAMYCETINU

Prevalence ziskané rezistence pro vybrané druhy se muze liSit geograficky a v case. Informace o
mistnim vyskytu rezistence je vyzadovana zejména u 1éCby zavaznych infekci. Tato informace
poskytuje pouze priblizné informace o pravdépodobnosti, zda bakterialni kmen bude nebo nebude
citlivy na toto antibiotikum ve Francii.
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Pokud je variabilita vyskytu rezistence pro bakterialni kmen znama, je uvedena v nasledujici tabulce:

Cetnost ziskané rezistence ve Francii

Druhy (>10%) (limitni hodnoty)

CITLIVE DRUHY

Grampozitivni aeroby

Corynebacterium
Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus citlivy na meticilin

Gramnegativni aeroby

Acinetoéqcter (hlavné Acinetobacter 50-759
baumanii)

Branhamella catarrhalis

Campylobacter

Citrobacter freundii 20-25%
Citrobacter koseri

Enterobacter aerogenes ?
Enterobacter cloacae 10 - 20 %
Escherichia coli 15-25%
Haemophilus influenzae 25-35%
Klebsiella 10-15%
Morganella morganii 10-20%
Proteus mirabilis 20 -50 %
Proteus vulgaris ?
Providencia rettgeri ?
Salmonella ?
Serratia ?
Shigella ?
Yersinia ?

STREDNE CITLIVE DRUHY
(in vitro stiedni citlivost)

Gramnegativni aeroby

Pasteurella

RESISTENTNI DRUHY

Grampozitivni aeroby

Enterococcus

Nocardia asteroides

Staphylococcus rezistentni viici meticilinu™®
Streptococcus
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Cetnost ziskané rezistence ve Francii

Druhy (>10%) (limitni hodnoty)

RESISTENTNI DRUHY
Gramnegativni aeroby
Alcaligenes denitrificans
Burkholderia

Flavobacterium sp.
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaeroby

Striktn€ anaerobni bakterie
Jiné

Chlamydia

Mycoplasma
Rickettsia

* Cetnost rezistence na meticilin je p¥iblizn& 30 az 50% z celé stafylokokové skupiny a lze se s ni
setkat pfedev§im v nemocnicich

Poznamka: Tato tabulka odpovida spektru systémovych forem antibiotik. U lékovych forem pro
lokalni pouZiti je in situ koncentrace mnohem vys$si neZ koncentrace v krvi. Stale existuji urcité
nejasnosti ohledné kinetiky v in situ koncentracich, ohledné mistnich fyzikalné chemickych
podminek, které mohou ovlivnit i¢inek antibiotika a ohledné stability pripravku in situ.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Antiflogistické ptisobeni se mtize uplatit v rozsahu kofenového kanalku, kde pisobi bakteriostaticky a
baktericidné

Rozsah absorpce ustni sliznici je ur€ovan mnoha faktory zahrnujicimi vehikulum, integritu slizni¢ni
bariéry, dobou trvani 1écby a vyskyt zdnétu a/nebo jinych patogennich procesi. Jakmile se vstieba pies
sliznice, je plisobeni kortikosteroidli podobné jako u systémoveé podavanych kortikosteroidi.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Ptipravek je uren pouze k ptisobeni v prostoru kotenového kanalku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Propylenglykol, glycerol.

6.2 Inkompatibility

Do soucasné doby nejsou znamy
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6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Zatavena hlinikova tuba s vnitini epoxyfenolatovou ochrannou vrstvou, PP zuzeny Sroubovaci uzavér
s pojistnym krouzkem, PP Sroubovaci vicko, krabicka.

Velikost baleni: 7,5 g

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

K dentalnimu podani - profesionalni aplikace zubnim Iékafem.

Vsechen nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI A VYROBCE

SEPTODONT

58, Rue du Pont de Créteil

94100 SAINT-MAUR-DES-FOSSES, FRANCIE

8. REGISTRACNI CiSLO

95/803/99-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 1.12.1999

Datum posledniho prodlouzeni: 5.12.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU
12.9.2014
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