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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Grinazole100 mg/g pasta dentara

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 gram de pasta dentara contine metronidazol 100 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,5 mg/g, parahidroxibenzoat de
metil (E 218) 1 mg/g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta dentard
Pasta de culoare alba pana la ivoriu.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Acest medicament este destinat tratamentului local al infectiilor de canal dentar dupa o necroza a
pulpei si complicatii aferente.

Acest tratament trebuie efectuat dupa curatarea canalului dentar, cu ajutorul unor instrumente
manuale. Este indicat pentru dintii care nu raspund la tratamentele locale standard efectuate in timpul
curatdrii canalului dentar (hipoclorit de calciu si/sau hidroxid de calciu).

Trebuie respectate ghidurile oficiale referitoare la utilizarea adecvata a medicamentelor
antibacteriene.

4.2 Doze si mod de administrare

Destinat exclusiv pentru uz dentar.

Daca semnele clinice ale infectiei persista dupa curatarea canalului, trebuie aplicatd pasta dentara
Grinazole in canal utilizind instrumente antrenate cu motor i umplerea canalului cu ciment temporar.
Tratamentul trebuie continuat 2 — 3 zile mai tarziu, indepartand pasta din canal si efectuand o obturatie
dentara standard.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la metronidazol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Acest medicament contine parahidroxibenzoat de propil (E 216) si parahidroxibenzoat de metil (E
218). Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).




4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Avand in vedere absorbtia slaba a metronidazolului dupd administrarea locala a Grinazole,
interactiunile farmaceutice semnalate pentru metronidazol sunt improbabile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Studiile la animale nu au demonstrat efecte teratogene. In absenta efectelor teratogene la animale nu se
asteapta efecte malformative la om. Pana in prezent, prin studii adecvate si bine controlate la doua
specii de animale, substantele care determina malformatii la om s-au dovedit a fi teratogene la
animale.

Studiile clinice efectuate la un mare numar de sarcini expuse nu au demonstrat niciun efect
malformativ sau fetotoxic datorat metronidazolului. Cu toate acestea, riscul aparitiei malformatiilor nu
poate fi exclus.

Ca urmare, daca este necesar, metronidazolul poate fi prescris la gravide pentru tratament local.

Alaptarea

Dupa administrarea orald a metronidazolului la mamele ce alapteaza, au fost semnalate cazuri de
candidoza oral si anala si cazuri de diaree la copiii aldptati. in plus, metronidazolul confera gust amar
laptelui mamei, ceea ce poate conduce la varsaturi si refuzul alimentarii la copiii alimentati la san.

Din acest motiv, se recomanda evitarea administrarii metronidazolului in timpul alaptarii.
Totusi, daca tratamentul nu poate fi amanat, mama poate continua aldptarea, cu conditia monitorizarii
clinice a nou-nascutului pe durata tratamentului si timp de 2 — 3 zile dupa Incheierea acestuia.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Grinazole nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Hipersensibilitate la imidazoli si parahidroxibenzoat.
Iritatii periapicale care accentueaza complicatiile desmodontale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate stomatologice, medicamente antiinfectioase §i antiseptice pentru
tratament oral local, codul ATC: AO1A B17.



Metronidazolul este un medicament antibacterian derivat de imidazol, care este activ impotriva
microorganismelor anaerobe.

Spectrul de actiune

Concentratiile critice ale CMI delimiteaza tulpinile sensibile de tulpinile cu sensibilitate intermediara
si pe cele cu sensibilitate intermediara de cele rezistente: S <4 mg/l si R >4 mg/l.

Informatiile asupra prevalentei rezistentei locale sunt utile, cu precadere in tratamentul infectiilor
severe.

Categorii:

SPECII SENSIBILE
Microorganisme aerobe gram negative
Helicobacter pylori

Microorganisme anaerobe
Bacteroides fragilis

Bifidobacterium

Bilophila

Clostridium

Clostridium difficile

Clostridium perfringens

Eubacterium

Fusobacterium

Peptostreptococcus

Porphyromonas

Prevotella

Veillonella

SPECII REZISTENTE
Microorganisme aerobe Gram - pozitiv
Actinomyces

Microorganisme anaerobe
Mobiluncus

Propionibacterium acnes
ACTIVITATE ANTIPARAZITARA
Entamoeba histolytica

Giardia intestinalis

Trichomonas vaginalis

Observatie: Acest tabel corespunde spectrului antibacterian al formularilor sistemice ale
metronidazolului.

In cazul formuldrilor farmaceutice locale, concentratiile obtinute in situ sunt cu mult peste
concentratiile sanguine. Existd inca anumite incertitudini cu privire la cinetica concentratiilor in situ,
in conditiile fizico-chimice locale care pot afecta activitatea antibioticului si stabilitatea in situ a
medicamentului.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu sunt disponibile.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE



6.1 Lista excipientilor
Parahidroxibenzoat de propil (E 216)
Parahidroxibenzoat de metil (E 218)
Monostearat de glicerol 40-50

Glicerol

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub continand 4,5 g pasta dentara.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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