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ES panaikinti per danty gydymo proceduras vartojamy
Caustinerf arsenical ir Yranicid arsenical rinkodaros
leidimai

2014 m. balandzio 25 d. Europos vaisty agentira, atsiradus abejonéms dél genotoksinio poveikio
(zalos lasteliy genetinei medziagai) ir dantis supanciy audiniy lgsteliy zdties rizikos, rekomendavo ES
panaikinti Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical ir susijusiy pavadinimy vaistiniy danty pasty
rinkodaros leidimus. Vaistinés danty pastos, kuriy sudétyje yra arseno junginio — arseno trioksido,
buvo naudojamos pazeistiems danties pulpoje (danties viduje) esantiems nervams Salinti.

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) atlikus perzitirg laboratoriniy bei
populiacijos tyrimy duomeny analizés rodo, kad dél Siy pasty sudétyje esancio arseno gali kilti
genotoksinio poveikio rizika, dél kurios gali padidéti véZio rizika. Be to, yra buve keli atvejai, kai
manyta, kad arsenas nutekéjo | dantis supancius audinius ir dél to dalis audiniy, jskaitant kaulg, Zuvo
(osteonekroze).

Atlikdamas perzilirg, CHMP apsvarsté nustatytos Siy preparaty keliamos rizikos mazinimo priemones,
bet padaré iSvadg, kad apribojimais ir odontologams skirtomis papildomomis rekomendacijomis $i
rizika nebdty sumazinta iki priimtino lygio.

Todél, atsizvelgdamas | Siuo mety taikoma prieziliros standartg, komitetas padaré iSvada, kad
Caustinerf arsenical ir Yranicid arsenical teikiama nauda néra didesné uz jy keliamg rizikg, ir
rekomendavo panaikinti jy rinkodaros leidimus.

Perzilira inicijuota Prancizijos vaisty agenttros (ANSM) prasymu, gavus naujy duomeny, sukélusiy
abejones dél Siy preparaty saugumo.

CHMP rekomendacija nusiysta Europos Komisijai, ir 2014 m. liepos 11 d. Komisija paskelbé teisisSkai
privalomg sprendimag, kuriuo visoje ES panaikinami Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical ir susijusiy
pavadinimy rinkodaros leidimai.

Informacija pacientams

e Caustinerf arsenical ir Yranicid arsenical vaistinés danty pastos nebebus vartojamos pazeistiems
danty nervams Salinti, nes gali kelti genotoksinio poveikio (dél to galima susirgti véziu) ir dantis
supanciy audiniy lasteliy zaties rizikg, o Sias pasekmes gali biti sunku gydyti.

e Jeigu jums reikalingas toks gydymas, jusy odontologas panaudos kitus turimus vaistus, kuriy
sudetyje néra arseno.
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e Jeigu turite klausimy ar abejoniy, pasitarkite su savo odontologu.
Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

EMA padaré iSvadq, kad Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical ir susijusiy pavadinimy teikiama nauda
néra didesné uz jy keliama rizika, ir rekomendavo ES panaikinti ju rinkodaros leidimus. Odontologai
turéty naudotis kitais galimais danties pulpos Salinimo metodais.

EMA rekomendacijos grindziamos duomeny, rodanciy, kad dél arseno trioksido (arseno anhidrido)
buvimo Siy preparaty sudétyje jie gali turéti genotoksinj poveikj, apzvalga. Caustinerf arsenical ir
Yranicid arsenical tyrimais in vitro patvirtinta, kad jie gali turéti klastogeninj ir (arba) aneugeninj
poveikj, taip pat yra paskelbta duomeny, rodanciu, kad arseno junginiai turi toksinj poveikj gyviny,
reprodukcijai. Be to, epidemiologiniai tyrimai parodé, kad yra rysys tarp arseno ir spontaniniy aborty
bei negyvo vaisiaus gimimy.

Negalima atmesti rizikos, kad vaistinés danty pastos sudétyje esantis arsenas pateks | bendrg
kraujotaka ir dantis supancius audinius.

Atliekant Caustinerf arsenical ir Yranicid arsenical stebéjimg po rinkodaros leidimo suteikimo, nustatyti
keli periodonto audiniy nekrozés atvejai, jskaitant 12 osteonekrozés atvejy. Dauguma atvejy jvyko per
7 dienas nuo pasty vartojimo.

ISsamesné informacija apie vaista

Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical ir susije pavadinimai yra vaistinés danty pastos, kurios buvo
naudojamos atliekant procediiras pazeistiems danties pulpoje esantiems nervams salinti. Jy sudétyje
yra trys veikliosios medziagos: efedrino hidrochloridas, lidokainas ir arseno trioksidas (arseno
anhidridas).

Atvérus dantj chirurgiskai, jis apdorojamas vaistine danty pasta. Po septyniy dieny dantis pakartotinai
atveriamas ir chirurgiSkai pasalinama uzkrésta pulpa.

Preparaty rinkodaros leidimai buvo suteikti Estijoje, Prancizijoje, Latvijoje ir Lietuvoje.
ISsamesné informacija apie procediira

Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical ir susijusiy pavadinimy perzilira 2013 m. spalio 24 d. inicijuota
Prancuzijos vaisty agenttros praSymu pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj.

Perzitira atliko ir nuomone $iuo klausimu priémé Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP),
atsakingas uz klausimuy, susijusiy su Zmonéms skirtais vaistais, sprendimg. CHMP nuomoné perduota
Europos Komisijai, kuri jai pritaré ir 2014 m. liepos 11 d. paskelbé teisiskai privaloma sprendima.

Susisiekite su musy atstovais spaudai
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