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TOXAVIT









Dentální pasta (k devitalizaci zubní dřeně)

1.
Název léčiva


TOXAVIT
2.
Kvalitativní a kvantitativní složení

1 g pasty obsahuje 460 mg paraformaldehydu, 370 mg lidokain-hydrochloridu 1 H2O a 

45 mg metacresolu (Ph.Eur.)


Úplný přehled ostatních složek viz oddíl 6.1
3.
Léková forma

Tmavě šedá dentální pasta tužší konzistence
4.
Klinické údaje
4.1 Terapeutické indikace
TOXAVIT se používá k devitalizaci zubní dřeně, pokud ze zvláštních důvodů nelze provést chirurgicko-endodontický zákrok (např. vitální exstirpaci). Před aplikací prosím prověřte, zda je možné dosáhnout cíle léčení jinými postupy bez použití aldehydů (např. pomocí anestézií nebo kontroly krvácení).

       4.2
Dávkování, způsob a délka podání

Zpravidla se aplikuje 20 - max. 25 mg (kulička o velikosti špendlíkové hlavičky) TOXAVITU,


odpovídající

9,2 - max. 11,5 mg
paraformaldehydu

7,4 - max.   9,3 mg
lidokain-hydrochloridu 1 H2O.

Po širokém otevření dřeňové dutiny vložte špachtlí do zubu kuličku TOXAVIT pasty o velikosti špendlíkové hlavičky (20 - max. 25 mg) a pomocí kuličkového cpátka ji opatrně a pokud možno bez použití tlaku roztáhněte do šířky tak, aby se TOXAVITOVÁ vložka dostala do přímého kontaktu se zubní dření. Pastu můžeme případně vložit do otevřené zubní dřeně pomocí lentula. Vložku zakryjte vatovou peletou, aby se zachytily veškeré tlaky uzávěru. Samotný uzávěr by měl být rovněž proveden tak, aby netlačil a byl absolutně těsný. Při netěsném uzavření kavity, zejména aproximálně a vyhřeznutí pasty může dojít k poleptání papil až k nejtěžším nekrózám měkkých tkání a kostí.

Doba ponechání činí před mortální exstirpací max. 14 dnů; při zbytkově vitalitě zubní dřeně lze aplikaci po odstranění již odumřelé tkáně zubní dřeně zopakovat. Také zde je nutno dbát na dobu ponechání v délce max. 14 dnů. 
4.3 
Kontraindikace


Alergie na formaldehyd, lidokain, metacresol a eugenol.


4.4 
Zvláštní upozornění a opatření pro použití
Po dobu ponechání je nezbytně nutný těsný uzávěr kavity. Nepřekročit dobu ponechání max. 14 dnů před mortální exstirpací. TOXAVIT nesmí být použit v případě perforace. Z důvodu silně leptavého a nekrotizujícího účinku zamezte jakémukoliv kontaktu TOXAVIT pasty, obsahující paraformaldehyd, s okolní tkání při aplikaci a při uzavírání zubu jejím vyhřeznutím.

Pokud při aplikaci TOXAVITU dojde k nekróze dásně, periapikální tkáně nebo kosti, je nutno vložku vyjmout a pacienta odeslat na kliniku.

Při kontaktu pasty s kůží nebo sliznicí z nedopatření vypláchněte dostatečným množstvím vody.
Pacienta před aplikací přípravku poučte o možných rizicích léčby a alternativních možnostech ošetření.

       4.5 
Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce
Při použití dle určení nejsou žádné známé.
4.6 
Fertilita, těhotenství a kojení
Z důvodu předpokládané nepatrné systémové expozice paraformaldehydu po topické aplikaci TOXAVITU neočekáváme žádné účinky na těhotenství, kojeného novorozence, resp. kojeného kojence. TOXAVIT lze s požadovanou opatrností použít v těhotenství a u kojících žen.
Pro TOXAVIT nejsou k dispozici žádné klinické studie o exponovaných těhotných. Z pokusů na zvířatech nelze odvodit přímé nebo nepřímé škodlivé účinky na těhotenství, embryonální/fetální vývoj, porod nebo postnatální vývoj (viz oddíl 5.3).
4.7 Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje
Nejsou nutná žádná zvláštní bezpečnostní opatření
4.8 
Vedlejší účinky
Při hodnocení vedlejších účinků vycházíme z následujících četností:


Velmi časté (> 1/10)

Časté (> 1/100 až < 1/10)

Příležitostné (> 1/1.000 až < 1/100)

Vzácné (> 1/10.000 až < 1/1.000)

Velmi vzácné (< 1/10.000)

Není známo (četnost nelze na základě dostupných údajů odhadnout)


Po aplikaci do otevřené dřeňové dutiny se vyskytují potíže mající více či méně charakter pulpitidy, které jsou mírněny přídavkem lokálního anestetika lidokain-hydrochloridu do pasty. 
Při exstirpaci zubní dřeně se i přes devitalizaci může příležitostně objevit krvácení v místě apikálního odtržení. V kanálku mohou při nedostatečné difúzi nebo nedostatečném uvolňování formaldehydu zůstat zbytky vitální tkáně a způsobovat prudké bolesti. 
Při výstupu formaldehydu z apexu, přes furkaci nebo postranní kanály a také přes netěsné okraje výplně, dochází k zánětům, resp. nekrózám v periapikální tkáni, okolní kosti nebo dásni. 
Při použití v mléčném chrupu může ve velmi vzácných případech dojít k poškození zárodku následného trvalého zubu v raném vývojovém stádiu (před ukončením mineralizace). 
Systémové účinky nelze vyloučit. Neexistují žádné poznatky o lokální kancerogenitě u tohoto druhu použití. Mohou se vyskytnout lokální a systémové alergické reakce.

Hlášení podezření na nežádoucí účinky

Hlášení podezření na nežádoucí účinky po registraci léčivého přípravku je důležité. Umožňuje to pokračovat ve sledování poměru přínosů a rizik léčivého přípravku. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili každé podezření na nežádoucí účinky na Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, web: www.bfarm.de

4.9 
Předávkování a jiné chyby dávkování

Při použití TOXAVITU k devitalizaci zubní dřeně nebyly pozorovány žádné případy předávkování.

5.
Farmakologické vlastnosti
5.1
Farmakodynamické vlastnosti
TOXAVIT pasta obsahuje paraformaldehyd. Paraformaldehyd je polymer formaldehydu s odlišným počtem monomerů. K depolimerizaci na formaldehyd dochází v závislosti na prostředí a teplotě. Formaldehyd se váže na buněčné proteiny a způsobuje denaturaci bílkovin a zánik vitálních buněčných funkcí. Účinek nastává pomalu. 

V tkáni zpočátku pozorujeme rozšíření cév a zmnoženou náplň kapilár. Spolu s lézí endotelu s hemoragiemi a tvorbou edému, ztrátou zbarvení jádra a hyalinní degenerací pojivové tkáně, tvorbou hyalinních trombů a trombů z krevních buněk s konečně úplným zastavením mikrocirkulace dochází k odumření tkáně. Rozsah změn závisí na koncentraci formaldehydu a době působení. 
U mikroorganismů dosahujeme pomocí příslušné změny bílkovinné molekuly bakteriostatických nebo baktericidních efektů. Mezi antibakteriálním a tkáně poškozujícím účinkem neexistují žádné s jistotou ohraničitelné rozdíly koncentrací. 
Nejsou k dispozici žádné údaje o rychlosti depolymerizace a koncentraci formaldehydu v zubu. Devitalizace celé zubní dřeně, ke které dochází ve většině případů, však dovoluje závěry, že se uvolňuje dostatečné množství formaldehydu. 
Lidokain zmírňuje nebo zabraňuje výskytu bolestí podobných pulpitidě. Metacresol podporuje fixaci bílkoviny zubní dřeně, takže v souhře s působením formaldehydu vznikne kůži podobná hmota, kterou je možno dobře exstirpovat jako celek. 
Díky eugenolu je pasta měkká a aplikovatelná.

5.2
Farmakokinetické vlastnosti
Nejsou k dispozici žádné údaje o farmakokinetice.
5.3
Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti
Formaldehyd působí cyto-, membráno- a neurotoxicky a silně dráždí kůži a sliznice (zejména očí, horních cest dýchacích, nosu). Alergenní potence formaldehydu je relativně silná. Jsou popsány jak alergické reakce časného typu (Quinckeho edém), tak i pozdního typu (kontaktní ekzémy). Také paraformaldehyd může jako alergen vést k alergickým reakcím časného typu. 
In vivo mikronukleární testy na myších probíhaly u paraformaldehydu většinou negativně, ojediněle se však vyskytly i pozitivní nálezy. In vivo průzkumy na systému savců přinesly rozporné nálezy.

Na základě epidemiologických studií a dlouhodobých pokusů na zvířatech je dnes pravděpodobné, že kancerogenní účinek  má svou příčinu převážně v chronickém zánětlivém procesu, který je způsoben formaldehydem v závislosti na koncentraci při dlouhodobé expozici a méně se opírá o přímý genotoxický mechanismus. 

K dispozici jsou četné průzkumy k akutní toxicitě lidokainu na různých druzích zvířat. Známkou toxicity byly CNS symptomy, k nimž patřily také záchvaty křečí vedoucí k úmrtí. Toxická (kardiovaskulární, centrální nervové symptomy, křeče) koncentrace lidokainu v plazmě zjištěná u člověka se udává v rozmezí 5 µg/ml až > 10 µg/ml krevní plazmy.

Vyšetření mutagenity byla u lidokainu negativní. Existují však poznatky, že metabolický produkt z lidokainu 2,6-xylidin, vznikající u krys a možná i u lidí, může mít mutagenní účinky. Tyto poznatky vyplývají z in vitro testů, při nichž byl tento metabolit použit ve velmi vysokých, skoro toxických koncentracích. 2,6-xylidin kromě toho ukázal ve studii kancerogenity na krysách s transplacentární expozicí a podáváním narozeným zvířatům po dobu 2 let vysoký tumorigenní potenciál. V tomto vysoce citlivém systému testů byly  při velmi vysokém dávkování pozorovány zhoubné a nezhoubné nádory zejména v nosní dutině (ethmoturbinalia). Protože nemůžeme relevanci těchto nálezů pro člověka s jistotou vyloučit, doporučujeme nepodávat lidokain ve vysokých dávkách po delší dobu.  
Při používání tohoto léku dle určení nepředpokládáme žádný relevantní mutagenní potenciál metacresolu a eugenolu.
Nejsou k dispozici žádné klinicky relevantní údaje o reprodukční toxicitě TOXAVITU.

6.
Farmaceutické údaje
6.1 
Seznam ostatních složek

Eugenol, glycerol a uhlíková vlákna
6.2 
Inkompatibility


Nejsou známé

6.3 
Doba použitelnosti


2 roky (neotevřený, skladování při 2 - 8 °C)



Po otevření spotřebovat TOXAVIT pastu do 6 měsíců. 
Po uplynutí data exspirace uvedeného na obalu a etiketě již nesmíte léčivo používat.

6.4 
Zvláštní opatření pro uchovávání
TOXAVIT skladujte v lednici (2 - 8 °C) a vždy dobře uzavřete.

Nádobku po každém použití ihned opět dobře uzavřete a uložte do lednice. 

6.5 
Druh obalu a obsah balení
Lahvička z hnědého skla s 2 g dentální pasty
6.6
Zvláštní opatření pro likvidaci
Přípravek nelikvidujte do odpadní vody nebo s domácím odpadem. Zeptejte se svého lékárníka, jak přípravek nejlépe zlikvidovat, pokud ho už nepotřebujete. Toto opatření pomáhá chránit životní prostředí. Nepoužitý přípravek nebo odpadní materiál musí být zlikvidovány dle vnitrostátních požadavků. 

7.
Držitel rozhodnutí o registraci
lege artis Pharma GmbH + Co. KG

Poštovní přihrádka 60, D-72132 Dettenhausen

Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen

Telefon +49 (0) 71 57 / 56 45 - 0

Fax +49 (0) 71 57 / 56 45 50

E-mail: info@legeartis.de
Internet: www.legeartis.de
8.
Registrační číslo
6031118.00.00
9.
Datum posledního prodloužení registrace
06.09.2004
10.
Stav informace
srpen 2015
11. 
Omezení prodeje
Prodej pouze v lékárnách ("Pouze pro stomatologické užití")
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