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Eiropas Savieniba atsauktas zobarstniecibas proceduras
lietoto Caustinerf arsenical un Yranicid arsenical
registracijas apliecibas

2014. gada 25. aprili bazu dé| par genotoksiskas ietekmes (Stinu genétiska materiala bojajumu) un ap
zobiem esos$o audu Sinu bojaejas risku Eiropas Zalu agentira ieteica Eiropas Savieniba atsaukt
Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical un sinonimisko nosaukumu zobarstnieciba lietoto pastu
registracijas apliecibas. Zobarstnieciba lietotas pastas, kas satur arséna savienojumu arséna trioksidu,
lietoja zoba pulpas (zoba iekSiené) bojato nervu likvidésanai.

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (CHMP) veiktais parskats, ka ari laboratorijas un
populacijas pétijumu datu analize liecina, ka to sastava esosais arséns var radit genotoksiskas ietekmes
risku, kas var palielinat véZa risku. Turklat bija neliels skaits gadijumu, kad uzskatija, ka arséns ir
noplidis ap zobiem, izraisot dalas audu, to vidi kaulaudu bojaeju (osteonekrozi).

Parskata laika CHMP izvértéja pasakumus, kadus veic, lai mazinatu saistiba ar So zalu lietoSanu
konstatéto risku, bet secinaja, ka ierobezojumi un papildu pamatnostadnes stomatologiem nemazinatu
risku li1dz pienemamam limenim.

Tadeél, nemot véra paslaik pieejamo standarta apripi, Komiteja secinaja, ka Caustinerf arsenical un
Yranicid arsenical sniegtie ieguvumi neattaisno risku un ieteica atsaukt to registracijas apliecibas.

ParskatiSanu uzsaka péc Francijas Zalu agentiras (ANSM) pieprasijuma péc tam, kad bija kjuvusi
pieejami jauni dati, kas radija baZas par So zalu droSumu.

saistosu [Emumu, ar kuru atsauca Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical un sinonimisko nosaukumu
zalu registracijas apliecibas visa Eiropas Savieniba.

Informacija pacientiem

e Caustinerf arsenical un Yranicid arsenical zobarstnieciba lietotas pastas vairs neizmantos zobu
bojato nervu likvidéSanai, jo tas var radit genotoksiskas ietekmes (kas var izraisit vézi) un griti
arstéjamas ap zobiem esosSo audu Stinu bojaejas risku.

e Ja Jums nepiecieSama Sada arstésana, Jlsu zobarsts izmantos citas pieejamas metodes, kuram
neizmanto arsénu.

e JaJums ir kadi jautajumi vai bazas, konsultéjieties ar savu zobarstu.
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Informacija veselibas aprupes specialistiem

EMA secinaja, ka Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical un sinonimisko nosaukumu zalu sniegtie
ieguvumi neattaisno to izraisito risku un ieteica atsaukt to redistracijas apliecibas Eiropas Savieniba.
Zobarstiem zoba pulpas likvidésanai jaizmanto citas pieejamas alternativas metodes.

EMA ieteikumi ir balstiti uz datu parskatu, kas liecina par So lidzeklu iespé&jamu genotoksisku ietekmi to
sastava esosa arséna trioksida (arséna anhidrida) dél. In vitro pétijumi ar Caustinerf arsenical un
Yranicid arsenical apstiprina iespé&jamu klastogénisku/aneigénisku ietekmi, un ir publicéti dati, kas
liecina, ka arséna savienojumiem piemit toksiska ietekme uz vairoSanos dzivniekiem. Turklat
epidemiologiskos pétijumos pieradita saistiba starp arsénu un spontaniem abortiem un nedzivi
dzimuSiem bérniem.

Nevar izslégt risku, ka arséns no zobarstnieciba lietotas pastas var nok|ut visparéja asinsrité un ap
zobiem esoSajos audos.

Caustinerf arsenical un Yranicid arsenical pécregistracijas parraudzibas laika konstatéts neliels skaits
periodonta nekrozes gadijumu, kas ietver 12 osteonekrozes gadijumus. Lielaka dala gadijumu radas
septinu dienu laika péc pastu lietosanas.

Sikaka informacija par Sim zalém

Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical un sinonimisko nosaukumu zales ir zobarstnieciba lietotas
pastas, kas izmantotas zoba pulpas bojato nervu likvidéSanai. Tas satur tris aktivas vielas: efedrina
hidrohloridu, lidokainu un arséna trioksidu (arséna anhidridu).

Zobarstnieciba lietotas pastas uzklaj uz zoba péc zoba kirurdiskas atvérsanas. P&c septinam dienam
zobu vélreiz atver un inficéto pulpu kirurgiski iznem.

Sis zales bija registrétas Francija, Igaunija, Latvija un Lietuva.
Sikaka informacija par so procediiru

Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical un sinonimisko nosaukumu zalu parskatiSanu uzsaka
2013. gada 24. oktobri péc Francijas Zaju agentiiras pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK
31. pantu.

ParskatiSanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem, kas
saistiti ar cilvékiem paredzétam zalém, un ta ari sniedza atzinumu. CHMP atzinumu nosdatija Eiropas
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