PASTA LEDERMIX®
(riassunto del foglietto illustrativo a cura della Farmacia Internazionale- per 1’uso interno della Farmacia)
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DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Pasta Ledermix® .

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVAL g dpasta

contiene:

30,21 mg di demeclociclina calcfequivalenti a 30ng di demeclociclina cloridrato) 10ng di triamcinolone
acetonide.

Eccipienti: 3 mg di solfito sidio anidro.

Perun elenco completo deggiccipienti, vedere paragrafo 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Pasta dautilizzare nelle cavita dei denti

Ledermix Paste & ungasta morbida dicolore giallo-grigiastro

INFORMAZIONI CLINICHE

Indicazioniterapeutiche

Composto per uso odontoiatrico, profilassi o trattamento dellalpite acuta e della parodontite.
P logi modo dk azione

R: Casidi pulpite conesposizione della polpa

Utilizzo dellapasta Ledermix.

Procedura pratica:

1% seduta:_Se dopaver preparato unacavita ecreato I'elemento di estensione rit¢enzione la rimozionedella dentina cariata in prossimitadella polpa hacomportato

esposizione dellapolpa, pulireaccuratamente la cavitae laferita pulpare (acquaossigenata al 3% o soluziomsalina fisiologica). Premereuna piccola quantitali Ledermix swna piccola

pallina di cotone idrofilo o feltro e applicandla polpa esposta. Chiuderela cavita con ossido di zinco eugenato altromateriale di riempimento temporanedella cavita a chiusura ermetica.

2nd sessione: (due o tre giorni doptst di vitalitd. Rimuovere itiempimento temporaneo e ipellet. Pulire la cavit® la feritgulpare (acqua ossigenata al 3% o soluzione sdisialogica).
Ispezionare la ferita pulpare. Anestediacale se necessaria. Tapparda polpa esposta. Quindi eseguiileriempimento insufficiente e ilriempimento finale della cavita nellstessa sessione.

B: Casidi pulpite concavita pulparechiusa.

Poiché I'esposizionedella polpa infiammata nemettera a repentagliola vitalitd,dovrebbe essere evitata, sgossibile, applicando principi dellincappucciamento indiretto.

Quindi posizionare il ripienfinale. Per ldpulpitite iatrogena’si raccomandalo stesso approccialella profilassi della pulpite.

Nota importante

La soppressione deteccanismo infiammatorio da parte deiorticoidi éassociata ad una temporaneariduzione dell'attivitadel tessuto connettivodella polpa. In casali polpa esposta pertanto
necessario assicurarsi che preparato idrosolubile pastd.edermix non rimangaa contattotroppo a lungo con la polpa dentale (vedere puntsopra). Sda preparazioneidrosolubile vienelasciata in
sede senza controll® I'otturazione temporanea non & ermeti@siste il rischio di morte dellpolpa.

C: Casidi parodontite

Sia per parodontite primaria acuthe evolve da pulpitetotale purulenta cheper episodi acutidi parodontitecronica, preparare il canale fino all'apice nellprima seduta (preparazionemeccanica e
chimica: ipoclorito di sodio,acqua ossigenata), asciugare e riempio®n pasta Ledermix utilizzando uriappatore a spirale(lentulo). Nella seconda seduta (circa 1 settimag@po), sciacquare il
canale con la pasta Ledermfacqua ossigenata) e completariétrattamento dellacancrena con uno denetodi riconosciuti.

In caso di irritazioni parodontali (soprattutto seguito ad allargamentalel canale radicolare)durante il trattamento radicolare, introdurrela pasta Ledermix neanale radicolare pulito con
movimento rotatorio e lasciari posizione per circa kettimana. Nella sedutauccessiva rimuoverela pasta Ledermix dal canaée dopo un'otturaziongemporanea inerte, completare il
trattamento radicolare.

Dosaggio:

Il dosaggio dipende datipo e dall'ambitali utilizzo. L'uso nei bambini(dai 3 annipon & stato sufficientemente studiateer ragionidi sicurezza,l'uso di questgrodotto in questa fasciali eta deve
essere presoin considerazionesolo dopo una valutazione delpporto rischio-beneficio molto rigorospoiché le noteazioni sistemiche deglucocorticoidi e delletetracicline non possono essere
escluse in modaffidabile.

Controindicazioni

Ipersensibilita nota allalemeclociclina, altriamcinolone acetonide, ad altri corticoidi o tetracicline, al solfito di sodiaurm atkglialtri ingredienti, pulpitgpurulenta, trattamento canalare dei denti da
latte.

Avvertenze speciale precauzioni d'impiego

Inrari casi il solfito di sodio fndurre graviallergie e crampbronchiali (spasmi bronchiali).

Nota importante: Il corticoide contenuto nella pasta idrosolubile Ledermix® viene rilasciato durantetutto il periodo di applicazione. A caustell'effetto antiproliferativo di tutticorticoidi, la pasta
Ledermix® nondeve essere lasciataulla polpa aperta per unperiodo prolungato(es. 2 3 giorni) per evitarepossibili necrosi della polpadeve esserepreso in considerazione anche il possibile
sviluppo di ungulpite cronica (la soppressione defocesso infiammatorio mediante l'uso di worticosteroide pud comportare una temporanea riduzione dedlsistenza della polpa alle infezioni e
una ridotta capacitadi guarigione).

Interazionicon altri medicinali ediltre forme d'interazione

Non noto se applicato correttamente.

Gravidanzae allattamento:

La pasta Ledermix® non deve essartizzata durante lgravidanza o l'allattamento.

L'uso del Triamcinoloneé sconsigliabile soprattutto n@rimi cinquemesi di gravidanza, poichégli esperimenti sugli animali hannorivelato prove di effetti teratogeminon sono stataccolti dati sulla
sicurezza d'uso nell'uomo durante questo periodoLa possibilitadi disturbi della crescita intrauterina non pud essere esclusa apgllazioni a lungo terminell trattamento alla fine dellayravidanza
comporta il rischio di atrofia delbrteccia surrenalefetale. | glucocorticoidpassano nellatte materno. L'allattamentoal seno deve esseriaterrotto see necessario urrattamento con dosi pitelevate
0 unaterapia a lungo termine.

La demeclociclina penetra nellanembrana placentare e viene escretel latte materno. A causalell'effetto antianabolizzante e degleffetti teratogeni — compresidépositi nelle ossa enei denti— la
demeclociclina nondovrebbe, se possibile, esseraitilizzata durante lgravidanza e I'allattamento.

Effetti sullzapacitd diguidare e diusare macchinari

Non applicabile.

Effetti indesiderati

La seguente terminologiaviene utilizzata nellaalutazione della frequenzalelle reazioniavverse ai farmaci (ADR):
molto comune(>1/10);

comune (da>1/100 a <1/10);

non comune (da_>1/1.000a 1</100);

raro (da >1/10.000 a 1</1.000);

molto raro (<1/10.000);

non noto (non pudssere stimato sulldase deidati disponibili)




Disturbi_delsistema immunitario;
Possono verificarsicasi molto rari di reazioni allergiche fino allo shock anafilattico. Sono possibili allergie crooiattre tetracicline.
Il soffito di sodiopuo, in rari casi, indurre gravi allergie crampi bronchiali (spasnhironchiali).

4.9 Sovradosaggio

Non cisono state segnalazioni dioverdose. Non sono previstisovradosaggi acausa del metodali applicazione e del tasso dissorbimento molto basso.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

5.

P

Proprieta farmacodinamiche

Gruppo farmacoterapeutico: associazione fissa dntibiotici e corticoidi perso orale locale
Codice ATC:A01AB13 eA01ACO1

"Preparati stomatologici / antinfettivi e antisettici per wsale locale / tetraciclinéAOLAB13)" e "Preparatistomatologici / corticosteroidi peruso orale locale /ftriamcinolone (AO1ACO01)".

| principi attivi contenuti in Ledermix Paste sommténte corticoide antinfiammatorio triamcinolone acetonide combinazione conl'antibiotico adampio spettro demeclociclina. Effetto clinico: rapido
sollievo del dolore associato a stati infammatoracuti della polpae del parodonto.

La demeclociclina & urantibiotico ad ampispettro della serie dellgetracicline ed & efficacecontro i patogeniGram-positivi e Gram-negativi sensibili alla tetraciclina, nonché cataridia, micoplasma,
spirochete e rickettsia. &fficace controi patogenisia extracellulari cheintracellulari. Il meccanismo d'azione gliesta sostanzasi basa sullinibizionelella sintesi proteica ribosomiale nebatteri.

Il triamcinolone acetonide & un glucocorticoifleorurato conspiccate proprietaantiallergiche, antiflogistiche e stabilizzanti dembrana. Rispetto al cortisolo, il triamcinolone acetonidemostra un
aumento di 16(olte dell'efficacia deglucocorticoidi con un effetto mineralcorticoigeaticamente inesistente.

A seguito dell'applicazionelocale sulla pelle, sonetati descritti i seguentffetti dei glucocorticoidi sui sistemi cellutiel derma: inibizionelella proliferazione delleellule dell'epidermide, ridotta sintesi
del collagene, inibizionedella migrazione e della proliferazione déinfocitie dei granulocitistabilizzazione delle membrane dei mastocitasocostrizione delle cellule cutanee. vasi sanguigni, inibizione
dello sviluppopigmentario deimelanociti, inibizionedella proliferazione dellecellule adipose.

5.2 Proprieta farmacocinetiche
Negli studi in vitro su denti estratti tetracicline marcateradioattivamente resp.triamcinolone acetonide, entrambe sostanzsiffuse in piccole quantita attraverso lalentina radicolaree coronale,a
seconda del numero di canali dentinali. Entrambe $estanze sonostate rilasciatein concentrazioni minime (nell'ordineli nMol) in un periodo che va dagiorni a settimane.

5.3 Dati preclinicili sicurezza
Proprieta tossicologiche
Demeclociclina:
Studi alungo terminecon demeclociclina neglanimali hanno rivelato un effettdossico dibasso livellosull'ematologia, sulla chimicadel sangue e sull'istopatologia degligani. Sono statiiscontrati
effetti teratogenisia negli esperimentsugli animaliche nell'uomo. Norti sono proveli effetti mutageni o cancerogeni.

Triamcinolone acetonide:
Studi di tossicita cronicsono stati condotti su rattiani e scimmie.A seconda della dosedella durata del trattamento e del tipsomministrazione, oltre adlcuni esiti letali,sono statiosservati
cambiamenti dell'emogramma, disturbilell'equilibrio elettrolitico, infezioni e cambiamenti del fegatoditranuzione osservata della corteccia surrenale e del tessuto linfatico & direttameassociata

all'effetto deiglucocorticoidi. Nei ratti e rEini sono statiosservatii fenomeni sopramenzionati oltre adun'influenza sui fattori della coagulazione e una riduzione delimantita diglicogeno nelfegato,
nel cuore e neiuscolo scheletrico.

Non sonostati condotti studi spbtenziale mutageno e norsono disponibili studi dungo termine sugli animalisulla potenziale induzione dimori. Irisultati degli studi esistentisui glucocorticoidi non
indicano alcuna propriet@enotossica clinicamente rilevante. Le proprieténbriotossiche del triamcinolone acetonidsono state studiatén tre specie dioditori (ratto,topo, criceto),nei coniglie in tre
specie di primati nommani (rhesus, babbuino, cappuccinolNei roditori e nei conigli sono verificagalatoschisi e disturbi dellerescita intrauterina,per cui effettiteratogeni, adesempio nel ratto, sono
stati innescati dalosi nellintervalloterapeutico umano. Nelle scimmié stato osservatan disturbo nella formazione della cartilagine nel condrocranio, hehportato adanomalie del cranio
(encefalocele) e dismorfismdacciale.

Sisono verificate ancheleformita deltimo e disturbidella crescita intrauterinaNon & disponibile alcuna esperienza sulla sicuredeapplicazione negliesseri umani.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti
Trietanolamina, cloruro di calcio2 H20, solffitali sodio anidro, Macrogol 40Blacrogol 3000, ossido dinco, sodio calcio edetatsilicio colloidaleanidro; acqua purificata.

6.2 Incompatibilita
Non applicabile

6.3 Periodo divalidita
2 anni
Ladurata di validita in uso dopgriana aperturadel tubo & @& mesi

6.4 Precauzioni particolari per ¢émnservazione

Non conservare a temperatursuperiore ai 25°C!

6.5 Natura e contenutdel contenitore

Tubo in alluminiczontenente pastada 5 g.

6.6 Precauzioni particolari per lo i 1ito del ici odei materiali di scartoderivati da tale medicinale altra manipolazione dehedicinale
Prodotto

Per evitare che Ipasta Ledermix® si induriscaall'apertura deltubo, mantenere sempreulita lapunta del tube chiudere accuratamente iltubo dopo ogni utilizzoLe variazioni dicolore della pasta
Ledermix® noninfluenzano I'efficacia dgbrodotto.

Se il tuo pazientea riscontrato unoqualsiasi degli effetticollaterali sopra elencati o qualsiasi akffetto collaterale, segnalacelo: Neopharm LTD.
e-mail: drugsafety@neopharmisrael.com

7. PRODUTTORE
Riemser PharmaGmbH
An der Wiek 7
D-17493 Greifswald -Isola di Riems

Repubblica federaleTedesca

8. TITOLARE DELLAREGISTRAZIONE
NEOPHARM LTD
Casella postale7063

Petach Tigva, 49170
Israele

Il formato di questioglio illustrativo & statalefinito dalMinistero dellaSalute e iuo contenuto € stato controlla® approvato nel marza011.
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