Tento dokument je odbornou informaci k lé¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického Iécebného programu. Odbornd

informace byla predloZena Zadatelem o specificky |éCebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kon-
trolu Iéciv.
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Informace pro pacienta a odborna informace: Informace pro uzivatele

Pasta TOXAVIT
Lécive latky paraformaldehyd, lidokain hydrochlorid monohydrat a metakresol (Ph.Eur.)

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
nebot’ obsahuje dulezité informace.
- Uschovejte pfibalovou informaci. MozZna si ji budete chtit pozdéji pfecist znovu.
- Mate-li dal$i otazky, obratte se na svého zubniho Iékafe nebo Iékarnika.
- Zaznamenate-li jakékoli nezadouci ucinky, kontaktujte svého zubniho lékafe nebo Iékarnika. To plati
i pro nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci (viz bod 4).

Co je uvedeno v této pribalové informaci:

1. Co je TOXAVIT a k E¢emu se pouziva?

2. Na co musite dbat pred pouZzitim TOXAVITU?
3. Jak se TOXAVIT pouziva?

4. jaké jsou mozné nezadouci ucinky?

5. Jak ma byt TOXAVIT uchovavan?

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je TOXAVIT a k éemu se pouziva?
TOXAVIT se pouziva k devitalizaci zubni dfené v pfipadé, ze chirurgicko-endodonticka opatfeni (napf. vitalni
exstirpace) nejsou ze zvlastnich divodu mozna. Pfed pouzitim je tfeba ovéfit, zda Ize cile 1éEby dosahnout
jinymi postupy bez pouziti aldehydl (napf. pomoci anestezie nebo kontroly krvacenti).

2. Na co byste méli dbat pred pouzitim TOXAVITU?
Pripravek TOXAVIT se nesmi pouzivat,
jestlize jste alergicky(a) na formaldehyd, lidokain, metakresol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto Ié€iva,
uvedenou v bodé 6.

Upozornéni a bezpe€nostni opatieni

Poradte se svym zubnim lékafem, dfive nez bude u Vas TOXAVIT pouZit.

Po dobu ponechani pfipravku je naprosto nezbytny tésny uzaveér kavity. NepiekrocCit dobu ponechani max.
14 dnd prfed mortalni exstirpaci. TOXAVIT nesmi byt pouzit v pfipadé perforace. Je tfeba zabranit jaké-
mukoli kontaktu pasty TOXAVIT obsahujici paraformaldehyd s okolnimi mékkymi tkanémi béhem aplikace
nebo b&hem uzavirani zubu jejim nabobtnanim z divodu jejiho vysoce leptavého a nekrotizujiciho ucinku.
Pokud béhem pouzivani TOXAVIT dojde k nekroze gingivy, periapikalni tkdné nebo kosti, vyjméte vliozku a
predejte pacienta na kliniku.

V pfipadé nahodného kontaktu pasty s kiizi nebo sliznici ji oplachnéte dostateCnym mnozstvim vody.

Pfed pouzitim pfipravku poucte pacienta o0 moznych rizicich 1&é€by a alternativnich moznostech oSetfeni.

Déti
Zvlastni opatrnosti je tfeba dbat u déti (viz bod 4).

Pouzivani TOXAVITU spoleéné s jinymi lIé€ivymi pFipravky

Pfi pouziti dle uréeni neni nic znamo.

Informujte svého zubniho Iékafe o vSech IéCivych pfipravcich, které uzivate/pouzivate, a pfipravcich, které
jste v nedavné dobé uzival(a)nebo které zamyslite uzivat/pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste t&€hotna nebo kojite, nebo pokud se domnivate, Ze byste mohla byt t€hotna, nebo mate v planu
otéhotnét, pozadejte pfed pouZzitim tohoto 1é€iva o radu svého zubniho lékare.
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Vzhledem k pfedpokladané nizké systémové expozici paraformaldehydu po topické aplikaci TOXAVITU se
neocekavaji zadné ucinky na téhotenstvi nebo kojeného novorozence &i kojeného kojence. TOXAVIT Ize v
téhotenstvi a u kojicich zen pouzivat s nalezitou opatrnosti.

Pro TOXAVIT nejsou k dispozici zadné klinické studie na exponovanych téhotnych zenach. Studie na zvira-
tech nenaznacuji pfimé ani nepfimé Skodlivé ucinky na téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo
postnatalni vyvoj (viz bod 7.3).

Schopnost ucéasti v silniénim provozu a schopnost obsluhovat stroje
Pripravek TOXAVIT nema zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit a schopnost obsluhovat
stroje.

3. Jak se TOXAVIT pouziva?

Zpravidla se aplikuje 20 - max. 25 mg (kulicka velikosti Spendlikové hlavi¢ky) pfipravku TOXAVIT, coz
odpovida

9,2 - max. 11,5 mg paraformaldehydu
7,4 - max. 9,3 mg lidokain- hydrochloridu monohydratu.
Po Sirokém otevieni dfefiové dutiny vlozte Spachtli do zubu kulicku TOXAVIT pasty o velikosti Spendli-
kové hlavicky (20 - max. 25 mg) a pomoci kuliCkového cpatka ji opatrné a pokud mozno bez pouziti tlaku
roztahnéte do Sitky tak, aby se vloZka pfipravku TOXAVIT dostala do pfimého kontaktu se zubni dfeni.
Pastu mizeme pfipadné vlozit do oteviené zubni dfené pomoci lentula. Vliozku zakryjte vatovou peletou,
aby se zachytily veSkeré tlaky uzavéru. Samotny uzavér musi byt rovnéz proveden tak, aby netlacil a byl
absolutné tésny. Pfi netésném uzavreni kavity, zejména aproximalné a vyhfeznuti pasty maze dojit k po-
Doba ponechani ¢ini pfed mortalni exstirpaci max. 14 dnu; pfi zbytkové vitalité zubni dfené Ize aplikaci
po odstranéni jiz odumfelé tkané zubni dfené zopakovat. Také zde je nutno dbat na dobu ponechani v
délce max. 14 dnd.

Pokud jste pouzili vétSi mnozstvi pfipravku TOXAVIT, nez jste méli
PFi pouziti TOXAVITU k devitalizaci dfené nebyly hlaSeny Zadné pfipady pfedavkovani.

4. Jaké jsou mozné nezadouci uc€inky?
Podobné jako vSechny Iéky, muze mit i tento I&Civy pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vy-
skytnout u kazdého.
PFi hodnoceni nezadoucich u€inkd vychazime z nasledujicich ¢etnosti:
Velmi ¢asté: muze postihnout vice nez 1 z 10 1é€enych osob.
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 Ié&enych osob.
Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 I1éCenych osob.
Vzacné: muze postihnout az 1 z 1 000 lIé€enych osob.
Velmi vzacné: mlze postihnout az 1 z 10 000 IéCenych.
Neni znamo: Cetnost nelze na zakladé dostupnych udajti odhadnout.
Méné Casté:
PFi exstirpaci zubni dfené se i pfes devitalizaci maze pfilezitostné objevit krvaceni v misté apikalniho odtr-
Zeni.

Velmi vzacné:
PFi pouziti v mlééném chrupu maze ve velmi vzacnych pripadech dojit k poSkozeni zarodku nasledného
trvalého zubu v raném vyvojovém stadiu (pfed ukon&enim mineralizace).

Neni znamo:
Po aplikaci do oteviené drefiové dutiny se vyskytuji potize majici vice ¢i méné charakter pulpitidy, které
jsou mirnény pfidavkem lokalniho anestetika lidokain-hydrochloridu do pasty.

V pfipadé nedostatecné difuze nebo nedostate¢ného uvolnéni formaldehydu mohou v kanalku zustat
zbytky vitalnich tkani, které zpUsobuji silnou bolest.

Pokud formaldehyd unika z apexu, pfes furkaci nebo boc¢ni kanalky a pfes netésné okraje vyplné, dochazi
k zanétu nebo nekrdze v periapikalni tkani, okolni kosti nebo na gingivé. Systémové ucinky nelze vyloudit.
Neexistuji Zadné poznatky o lokalni kancerogenité u tohoto druhu pouZiti.

Mohou se vyskytnout lokalni a systémové alergické reakce.
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Hlaseni nezadoucich ucinku

Hlaseni podezieni na nezadouci UCinky po registraci ma velky vyznam. Umoznuje prabézné sledovani po-
méru prinosu a rizik lé&ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na neza-
douci u€inky na adresu:

Statni dstav pro kontrolu léciv
Skrobarova 48
100 41 Praha 10

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

5. Jak ma byt TOXAVIT uchovavan?
Uchovaveijte toto I1é€ivo mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento I€Civy pFipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. (viz také bod 8.2 a 8.3).
Nikdy nevyhazujte Iéky do odpadnich vod (napf. ne do toalety nebo umyvadla). Zeptejte se ve Vasi Iékarné,
jak léciva zlikvidovat, kdyz jej jiz nepouzivate. Timto pfispéjete k ochrané Zivotniho prostfedi. DalSi infor-
mace naleznete na adrese www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co TOXAVIT obsahuje
Léciveé latky jsou: paraformaldehyd, lidokain-hydrochlorid monohydrat a metakresol (Ph.Eur.)
1 g pasty obsahuje 460 mg paraformaldehydu, 370 mg lidokain-hydrochloridu monohydratu a 45 mg meta-
kresolu (Ph.Eur.).
Pomocnymi latkami jsou: eugenol, glycerol a uhlikova vlakna.

Jak TOXAVIT vypada a co obsahuje toto baleni
Tmavé Seda dentalni pasta tuzsi konzistence v hnédé sklenéné lahvi¢ce

Baleni se 2 g pasty Cislo polozky (Artikel-Nr.) 0032119

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

lege artis Pharma GmbH + Co. KG

Postfach 60, D-72132 Dettenhausen

Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen, Némecko
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

Tato informace pro pacienta a odborna informace byly naposledy revidovany v fijnu 2021.

Nasledujici informace jsou uréeny odbornym zdravotnickym pracovnikim:

7. Farmakologické vlastnosti

7.1 Farmakodynamické vlastnosti
Pasta TOXAVIT obsahuje paraformaldehyd. Paraformaldehyd je polymer formaldehydu s riznym poctem
monomeru. Depolymerizace na formaldehyd probiha v zavislosti na prostfedi a teploté. Formaldehyd se
vaze na bunécné bilkoviny a zplUsobuje denaturaci bilkovinnych télisek a zanik vitalnich bunéénych
funkci. Uginek nastava pomalu.
Zpocatku Ize ve tkani pozorovat rozSifeni cév a zvySenou kapilarni naplh. Endotelialni |éze s krvacenim
a tvorbou edému, ztrata zbarveni jadra a hyalinni degenerace pojivové tkané, tvorba hyalinnich a krevnich
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tromb( a nakonec UplIné zastaveni mikrocirkulace vedou k odumfeni tkané. Rozsah zmén zavisi na kon-
centraci formaldehydu a délce pusobeni. Bakteriostatickych nebo baktericidnich G¢inkd na mikroorga-
nismy se dosahuje prostifednictvim odpovidajicich zmén bilkovinnych molekul. Mezi antibakterialnimi a
tkan poskozujicimi ucinky nejsou spolehlivé definovatelné rozdily v koncentraci.

Nejsou k dispozici zadné udaje o rychlosti depolymerizace a koncentraci formaldehydu v zubu. Nicméné
devitalizace celé zubni dfené, ke které dochazi ve vétsiné pfipadu, umoznuje vyvodit zavér, Ze se uvolfiuje
dostatecné mnozstvi formaldehydu.

Lidokain zmirfiuje nebo zabrarfiuje moznému vyskytu bolesti podobné pulpitidé.

Metakresol podporuje fixaci bilkoviny zubni dfené, takZe interakci s paraformaldehydem vznika hmota
podobna kuzi, kterou Ize dobfe jako celek exstirpovat.

Diky eugenolu je pasta mékka a aplikovatelna.

7.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nejsou k dispozici zadné udaje o farmakokinetice.

7.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Formaldehyd pusobi cyto-, membrano- a neurotoxicky a silné drazdi kuzi a sliznice (zejména odi, horni
cesty dychaci a nos). Alergenni potence formaldehydu je pomérné silna. Byly popsany alergické reakce
okamzitého typu (Quinckeho edém) i opozdéného typu (kontaktni ekzém). Také paraformaldehyd jako
alergen muze rovnéz vést k alergickym reakcim okamzitého typu.
Mikrojaderné testy in vivo u mysi byly vétSinou negativni u paraformaldehydu, ale vyskytly se i ojedinélé
pozitivni nalezy. VySetfovani in vivo na savcich pfinesla rozporuplné vysledky.
Na zakladé epidemiologickych studii a dlouhodobych pokusU na zvifatech je nyni pravdépodobné, ze
kancerogenni UcCinek je pfedevsim disledkem chronického zanétliveého procesu zplisobeného formalde-
hydem v zavislosti na koncentraci pfi dlouhodobé expozici a je méné zaloZen na pfimém genotoxickém
mechanismu.
Existuje fada studii akutni toxicity lidokainu u rlznych druh( zvifat. Znamenim toxicity byly CNS
symptomy. K tomu patfily také kfeCovité zachvaty s fatalnim koncem. U Clovéka se uvadi, Ze zjiSténa
toxicka (kardiovaskularni nebo centralni nervové pfiznaky, kie€e) plazmaticka koncentrace lidokainu je 5
pg/ml az > 10 yg/ml krevni plazmy.
VySetfeni mutagenity s lidokainem byly negativni. Naproti tomu existuji odkazy, ze metabolit lidokainu,
2,6-xylidin, ktery se tvofi u krys a mozna i u lidi, by mohl mit mutagenni u€inky. Tyto poznatky vyplyvaji z
testu in vitro, v nichz byl tento metabolit pouZzit ve velmi vysokych, témérF toxickych koncentracich. Kromé
toho 2,6-xylidin prokazal nadorovy potencial ve studii kancerogenity u krys pfi transplacentarni expozici a
pfi oSetfeni zvifat po narozeni po dobu 2 let. V tomto vysoce citlivém testovacim systému byly pfi velmi
vysokych davkach pozorovany zhoubné a nezhoubné nadory, zejména v nosni dutiné.
(Ethmoturbinalia). Vzhledem k tomu, Ze vyznam téchto nalezl pro Clovéka nelze s dostate€nou jistotou
vyloucit, nemél by byt lidokain podavan ve vysokych davkach po delSi dobu.
Pfi pouziti tohoto 1éCiva dle urCeni se neogekava relevantni mutagenni potencial metakresolu a eugenolu.
O reprodukéni toxicité TOXAVITU nejsou k dispozici zadné klinicky relevantni adaje.

8. Farmaceutické udaje
8.1 Inkompatibility
Nejsou znamé.
JelikoZ nebyly provedeny Zadné studie kompatibility, nesmi se toto I&€Civo misit s jinymi 1éCivy.

8.2 Podminky uchovavani
Neotevieny pfipravek TOXAVIT Ize uchovavat pfi teploté 2 - 8 °C po dobu 2 let.
TOXAVIT uchovavejte v chladni¢ce (2 - 8 °C) a vzdy dobie uzavieny.
Po kazdém pouziti nadobku ihned opét dobfe uzaviete a uloZte ji do chladniCky. (viz také bod 5)

8.3 Doba pouzitelnosti po otevreni
TOXAVIT pasta musi byt spotfebovana do 6 mésicl po otevieni. (viz také bod 5)

9. Registracni €islo
6031118.00.00

10. datum udéleni registrace / prodlouzeni registrace
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06.09.2004

11. Omezeni vydeje
Vydej pouze v lIékarnach ("Jen pro stomatologické pouziti")

0022119/pocet kusti1021/datum objednavky



