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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Baikadent, 5,77 mg/g, zel do stosowania w jamie ustnej

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zelu zawiera:

zespot flawonow izolowanych z Scutellaria baicalensis Georgi, radix

(korzen tarczycy bajkalskiej) o zawartosci nie mniej niz 65% bajkaliny 0,577¢g
100 g zelu zawiera $rednio 375 mg bajkaliny.

Dawka jednorazowa (2 cm zelu) zawiera srednio 1,5 mg bajkaliny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu w 100 g zelu:
glikol propylenowy 0,350 g,

metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 0,100 g,

propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 0,050 g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania W jamie ustnej

Zel w postaci jednorodnej, niethustej i przezroczystej masy, bez zanieczyszczen
mechanicznych, o barwie zéttozielonej i swoistym zapachu.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

e w leczeniu uzupelniajacym paradontopatii powierzchownych i gltebokich

o w profilaktyce chorob przyzebia

e w przewleklych stanach zapalnych S$luzéwki jamy ustnej (réwniez przy urazach
spowodowanych przez protezy)

Dawkowanie i sposéb podawania

Drzieci i mlodziez W wieku ponizej 18 lat
Nie zaleca sie stosowania zelu Baikadent w tej grupie wiekowej.

Dorosli
Stosowa¢ zewnetrznie, 2 do 4 razy na dob¢ W miejsca chorobowo zmienione jamy ustnej.

Sposéb podawania

Na dziasta, na Sluzéwke jamy ustne;.

Bezposrednio po umyciu zegbow wciera¢ w miejsca chorobowo zmienione jamy ustnej ok. 2 cm
zelu.

Po zastosowaniu leku nie spozywac positkéw przez co najmniej 30 minut.

W przewlektych stanach zapalnych $luzowki jamy ustnej zaleca si¢ systematyczne stosowanie
produktu leczniczego przez okres 2 tygodni.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1
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Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli po zastosowaniu produktu wystapi opuchniecie dzigset lub inne objawy uczulenia, nalezy
przerwaé stosowanie.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat

Ze wzgledu na brak danych nie jest zalecane stosowanie zelu Baikadent u dzieci i mtodziezy

w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera:

- glikol propylenowy (E1520) - moze powodowa¢ podraznienie skory

- metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216) - moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego

Baikadent w okresie ciazy, dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania w tym okresie.

Karmienie piersia
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego
Baikadent w okresie karmienia piersia, dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania w tym okresie.

Plodnos¢
Brak danych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie badano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: (22) 49-21-301

Faks: (22) 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Dziatanie preparatu odpowiada: A 01 AD (inne srodki do stosowania miejscowego w jamie
ustnej). Systematyczne wcieranie zelu poprawia stan dzigset u pacjentow z chorobami przyzebia.
Przyjmuje si¢, ze dziatanie przeciwzapalne oparte jest na hamowaniu syntezy komoérkowych
mediatorow stanow zapalnych (interleukiny IL-1P, leukotrienéw, prostaglandyn) oraz na
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pobudzeniu aktywnosci fibroblastow w komorkach dzigset. Ponadto zespot flawonow
charakteryzuje si¢ aktywnoscig przeciwbakteryjng (gtownie na bakterie Gram-dodatnie:
Staphylococcus aureus, Staphylococcus mutans i inne patogenne bakterie np. Prevotella
intermedia, dawniej Bacteroides melaninogenicus intermedius izolowane z jamy ustnej chorych
cierpiacych na przewlekte stany zapalne $luzéwki jamy ustnej) oraz przeciwgrzybicze (zwlaszcza
na Candida albicans).

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po podaniu myszom od 1 do 8 g bajkaliny na kg m.c. wszystkie zwierzeta przezyly okres
obserwacji. Wyzszych dawek nie stosowano ze wzgledu na obojetnos¢ substancji. Jak wynika z
otrzymanych wynikow toksycznos$¢ bajkaliny jest bardzo mata, w skali Hodge a i Sternera nalezy
ja zaliczy¢ do grupy 5.

Brak odpowiednich danych do stosowania leku Baikadent w okresie cigzy. Doswiadczenia na
zwierzetach wykazaly toksyczno$¢ reprodukcyjna wyciggdw wodnych z korzenia tarczycy
bajkalskiej. Potencjalne ryzyko stosowania u ludzi nie jest znane.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Karbomer (Carbopol 5984)

Glicerol (E 422)

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek

Sodu weglan bezwodny

Woda oczyszczona

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

OKres waznoS$ci
18 miesiecy.

Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z zakretka polietylenowa w tekturowym pudetku.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania leku
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunag¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA

ul. $w. Mikotaja 65/68, 50-951 Wroctaw

tel.: +48 71 33572 25

fax: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8865
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