Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dentocaine, (40 mg + 0,005mg)/ 1 ml, roztwoér do wstrzykiwan
Artykainy chlorowodorek + adrenalina.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Artykainy chlorowodorek 40,00 mg
Adrenalina 0,005 mg
(w postaci adrenaliny winianu) 0,009 mg

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek 1,00 mg
Sodu pirosiarczan 0,50 mg

Jeden wkiad (1,8 ml) zawiera 72 mg artykainy chlorowodorku oraz 0,009 mg adrenaliny (w postaci
winianu).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Roztwér jest przezroczystym, nieopalizujacym, bezbarwnym plynem o odczynie pH 3,0-4,3.
Osmolalnos¢ roztworu wynosi okoto 267 mOsm/kg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stesowania
Znieczulenie miejscowe (znieczulenie nasickowe i blokujace nerwy) w dentystyce, podczas matych
zabiegow,

Dentocaine jest przeznaczony do stosowania u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 4 lat.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Obowiqzujg nastepujgce insirukcje dawkowania:

Nalezy stosowa¢ najmnicjsza mozliwg objetoéé roztworu, ktéra prowadzi do skutecznego
znigczulenia.

Do usuwania zebdéw szezgkowych, 1,8 ml Dentocaine na zab w wigkszoéci przypadkow jest
wystarczajaca dawka; mozna zatem uniknaé bolesnych iniekcji w podniebienie. W przypadku
seryjnego usuwania sasiadujacych zebow, czgsto mozliwe jest zmniejszenie objgtosci iniekcji.
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Jesli wymagane jest rozcigeie lub zszycie podniebienia, wskazane jest wstrzykniecie w podniebienie
okolo 0,1 ml na wklucie.

W celu tagodnego usuwania zebdéw przedirzonowych zuchwy, znieczulenie nasickowe 1,8 ml
Dentocaine na zab jest najczes$cie] wystarczajace; w pojedynczych przypadkach wymagana jest
dodatkowa iniekcja w policzek od 1 do 1,8 ml. W rzadkich przypadkach moze by¢ wskazana
iniekcja w otwor zuchwowy.

Iniekcje przedsionkowe 0,5 — 1,8 ml Dentocaine na zab umozliwiaja leczenie ubytkow i zakladanie
koronek,

Przy leczeniu zebdw trzonowych zuchwy nalezy stosowaé znieczulenie blokujace nerwy.

Podczas zabiegéw chirurgicznych nalezy dawkowaé Dentocaine indywidualnie, w zaleznosci od
rozleglodci i czasu trwania operacji oraz czynnikoéw zwigzanych z pacjentem.

Zazwyczaj, dla dzieci o masie ciata okoto 20 - 30 kg wystarczajace sa dawki 0,25 - 1 ml; dla dzieci
o masie ciata 30 - 45 kg, 0,5 - 2 ml.

Dentocaine nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

U pacjentéw w podeszlym wieku moze wystapi¢ zwigkszenie stgzenia w osoczu Dentocaine
spowodowane zmniejszeniem proceséw metabolicznych i mniejsza objgtoscia dystrybucji. Ryzyko
kumulacji Dentocaine wzrasta szczeg6lnie po ponownym podaniu (np. powtérnym wstrzyknigeiu).
Podobny skutek moze spowodowaé stabszy ogdlny stan pacjenta oraz cigzkie zaburzenia czynnoscei
watroby i nerek (patrz rowniez punkt 4.4).

Dlatego w takich przypadkach zaleca si¢ stosowanie mniejszego zakresu dawkowania (minimalna
dawka do wystarczajaco glebokiego znieczulenia).

Dawke nalezy réwniez podobnie zmniejszy¢ w przypadku pacjentow z niektorymi wezesniej
istniejacymi chorobami (dfawica piersiowa, miazdzyca) (patrz réwniez punkt 4.4).

Maksymalna zalecana dawka:

Dorosli;

Dla zdrowych osob dorostych maksymalna dawka to 7 mg artykainy na 1 kg masy ciata (500 mg dla
pacjenta o masie ciala 70 kg), co jest rtownowazne 12,5 ml Dentocaine.

Maksymalna dawka odpowiada 0,175 ml roztworu na 1 kg.

Dzieci:

Tlog¢ do wstrzyknigcia nalezy okreéli¢ na podstawie wieku i masy ciata dziecka oraz wielkosei
operacji. Nie nalezy przekracza¢ dawki rownowaznej 7 mg artykainy na 1 kg (wstrzyknigcie 0,175
ml Dentocaine na 1 kg) masy ciafa.

Dostepny jest rowniez roztwor do wstrzykiwan Dentocaine i moze by¢ bardziej odpowiedni do
diuzej trwajacych zabiegdw oraz gdy wystepuje ryzyko znacznego krwawienia w polu operacjyjnym
(wiecej informacji na temat czasu trwania znieczulenia, patrz punkt 5.1).

Snosdh podania

Do wstrzykiwania/ podanie na §luzéwke jamy ustnej

=4



WYLACZNIE DO ZNJECZULENIA DENTYSTYCZNEGO

Aby unikna¢ wstrzykiwania dozylnego, nalezy zawsze przeprowadza¢ dokladng kontrole
aspiracyjng w dwoch plaszczyznach (obrot igly o 180°), chociaz ujemny wynik aspiracii nie zawsze
wyklucza przypadkowe lub niezauwazone wstrzykniecie dozylne.

Szybkos¢ wstrzykiwania nie powinna przekraczaé 0,5 ml na 15 sekund, tj.1 wkiad na minute.

Powaznicjszych reakeji ogélnoustrojowych, bedacych wynikiem przypadkowego wstrzyknigcia
dozylnego, mozna w wigkszosdci przypadkéw unikngé przez zastosowanie techniki wstrzykiwania —
po aspiracji powolne wstrzykiwanie 0,1 — 0,2 ml i powolne wstrzyknigcie reszty — nie wezesniej niz
po 20 — 30 sekundach.

Otwartych wkladéw nie wolno stosowaé u innych pacjentéw. Niewykorzystane resztki nalezy
Wyrzucic.

Nalezy doktadnie obejrzeé produkt i sprawdzi¢ przed podaniem, czy nie zawiera czastek stalych,
czy nie ma odbarwien lub, czy pojemnik nie jest uszkodzony. Jesli zauwazy si¢ takie wady, nie
nalezy uzywa¢ produktu,

43  Przeciwwskazania
Stosowanie produktu u dzieci w wieku ponizej 4 lat jest przeciwwskazane.,

Stosowanie Dentocaine jest przeciwwskazane w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne,
pirosiarczyn sodu lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Z powodu zawartosci artykainy, bedacej skladnikiem gnieczulenia miejscowego, produkt
Dentocaine jest niedozwolony do stosowania w przypadku

- stwicrdzonej alergii lub nadwrazliwosei na $rodki znieczulenia miejscowego typu
amidowego;

- ciezkiego zaburzenia ukladu powstawania bodzcow i przewodzenia serca (np. blok
przedsionkowo-komorowy 11 i [I stopnia, znaczna bradykardia);

- ostrej, niewyréwnanej niewydolnosci serca;

- ciezkiego niedocisnienia;

- pacjentow ze stwierdzonym zmniejszeniem aktywnosci cholinesterazy osocza;

- skazy krwotocznej — zwlaszeza przy znieczuleniu blokujacym nerwy;

- wstrzykiwania w obszar zapalenia.

Z powodu zawartosci adrenaling jako Srodka obkurczajacego naczynia krwionos$ne produkt
Dentocaine jest niedozwolony do stosowania w przypadku

Chordb serca, takich jak:

- niestabilnej dtawicy piersiowej;

- niedawnego zawatu serca;

- niedawnej operacji pomostowania aortalno-wiencowego (bypass);

- arytmii opornych na leczenie i czgstoskurczu napadowego lub stalej arytmii o wysokiej
czestotliwosced;

- nieleczonego lub nie poddajacego si¢ leczeniu cigzkiego nadcisnienia;

— nicleczone] lub nie poddajacej sie leczeniu zastoinowej niewydolnosci serca.

Réwnoczesnego leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) lub tréjeyklicznymi lekami

przeciwdepresyjnymi (patrz punkt 4.5).



£ powodu zawariosci pirosiarczynu jako substancii pomocniczej, produkt Dentocaine jest
riedozwolony do stosowania w przypadku

- alergti lub nadwrazliwosci na siarczyn;

— cigzkiej astmy oskrzelowej.

Dentocaine moze wywotaé ostre reakcje alergiczne z objawami anafilaksji (np. skurcz oskrzeli).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Dentocaine nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig w przypadku
— cigzkiego zaburzenia czynnoéci nerek;

- diawicy piersiowej (patrz punkty 4.2 14.3);

- miazdzycy;

- znacznego zaburzenia krzepnigcia krwi (patrz punkt 4.5);

- nadczynnosci tarczycy;

- jaskry zamknietego kata przesgczania;

- cukrzycy;

- chordb pluc — zwlaszeza astmy alergicznej;

- guza chromochtonnego.

Przypadkowe wstrzyknigcie moze wywola¢ drgawki, a nastgpnie zatrzymanie czynnosci
osrodkowego uktadu nerwowego lub ukladu oddechowego i serca. Sprzet resuscytacyjny, tlen i inne
leki resuscytacyjne powinny by¢ przygotowane do natychmiastowego uzycia.

Poniewaz §rodki do znieczulenia miejscowego typu amidowego sg takze metabolizowane przez
watrobe, produkt Dentocaine nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z chorobami watroby. U
pacjentéw 7 cigzkimi chorobami watroby istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia toksycznego
stezenia w 0soczll.

Produkt nalezy podawa¢ ostroznie pacjentom z niewydolnoscia ukladu sercowo-naczyniowego,
poniewaz moga mieé oni mniejsza zdolnod¢ wyréwnywania zmian czynnosciowych, zwigzanych z
przedtuzeniem przewodzenia przedsionkowo-komorowego, wywotanym przez te leki.

Produkt nalezy podawa¢ ostroznie pacjentom z padaczka w wywiadzie.

W przypadkach znieczulenia zuchwy blokujacego nerwy zglaszano bardzo rzadkie przypadki
przedtuzonego lub nieodwracalnego uszkodzenia nerwow (utrata czucia i mozliwosci ruchu).

Istnieje mozliwosé pozytywnego wyniku testéw dopingowych przeprowadzanych u sportowcow.
Nalezy wzia¢ pod uwage, ze w trakcie leczenia inhibitorami krzepnigcia krwi (np. heparyna lub
kwasem acetylosalicylowym) nieumy$lne przektucie naczynia podczas podawania znieczulenia
miejscowego moze prowadzié¢ do cigzkiego krwawienia, oraz ze zazwyczaj sktonnosé do krwawien
jest zwigkszona (patrz punkt 4.5).

Nalezy unika¢ nicumysinego podania leku dozylnie (patrz punkt 4.2).

Mhniejszy przeplyw krwi w tkance miazgi zgba wywotany adrenaling powoduje ryzyko przeoczenia
otwartej miazgi i nalezy o tym pamigta¢ w trakcie leczenia ubytkow i zakladania koronek.

Nalezy unika¢ wstrzykiwania tego produktu medycznego w obszar objety infekcja (patrz punkt 4.3).
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Ten produkt medyczny zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 1 ml, tzn. lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”,

Srodki ostroznosci podezas stosowania:

]l?rzy kazdym podaniu znieczulenia miejscowego powinny by¢ dostepne nastgpujace leki/srodki
eczenia:

- Leki przeciwdrgawkowe (benzodiapzepiny lub barbituraty), leki zwiotczajace migsnie,
atropina i srodki obkurczajace naczynia krwionosne lub adrenalina na wypadek ciezkich
reakcji alergicznych lub anafilaktycznych;

- Sprzet resuscytacyjny (zwlaszcza zrédio tlenu) umozliwiajacy sztuczne podtrzymywanie
oddychania w razie koniecznosci;

- Uwazne 1 stale monitorowanie sercowo-naczyniowych i1 oddechowych (odpowiednia
wentylacja) parametrow zyciowych, a takze po kazdym znieczuleniu miejscowym nalezy
monitorowaé stan $wiadomosci pacjenta, Nerwowos¢, niepokdj, szum w uszach, zawroty
glowy, nieostre widzenie, dreszcze, depresja lub senno$¢ moga by¢ wezesnymi oznakami
toksycznego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy (patrz punkt 4.9).

Pacjenci przyjmujacy fenotiazyny

Fenotiazyny moga zmniejszaé lub odwraca¢ efekt obkurczania powodowany przez adrenaling.
Zazwyczaj nalezy unika¢ jednoczesnego podawania tych srodkéw. W sytuacjach , gdy jednoczesne
leczenie tymi srodkami jest konieczne, niezbgdne jest uwazne monitorowanie stanu pacjenta.

Pacienci przyimujacy nieselektywne érodki blokujace receptory beta-adrenergiczne (beta —blokery)

Jednoczesne podawanie nickardioselektywnych $rodkéw blokuijacveh receptory beta-adrenergiczne
moze prowadzi¢ do zwigkszenia cisnienia krwi wywolanego przez adrenaling (patrz punkt 4.5).

4.5 Intcrakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakceji

Sympatomimetyczne dzialanie adrenaliny moze zostaé zwigkszone przez jednoczesne
przyjmowanic  inhibitoréw  monoaminooksydazy (MAO) lub  tréjcyklicznych  lekéw
przeciwdepresyjnych (patrz punkt 4.3).

Adrenalina moze hamowaé wydzielanie insuliny z trzustki i w ten sposéb zmniejsza¢ dziatanie
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.

Fenotiazyny moga zmniejszaé obkurczajace dziatanie adrenaliny (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne podanie lekow przeciwarytmicznych (np. chinidyny) moze zwigkszy¢ mozliwe
dzialanie znieczulenia miejscowego na serce.

Jednoczesne podawanie nieselektywnych srodkéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne (beta —
blokery) moze prowadzi¢ do zwiekszenia ciénienia krwi wywolanego zawarta w produkcie

Dentocaine adrenalina.

Niektore wziewne $rodki znieczulajace, np. halotan, moga uwrazliwi¢ serce na katecholaminy 1
przez to wywolaé arytmie po podaniu Dentocaine.

Podczas leczenia inhibitorami krzepniceia krwi wystepuje zwigkszona sktonno$é do krwawien
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(patrz towniez punkt 4.4).

4.6  Cigzailaktacja

Cigza

Brak jest danych dotyczacych stosowania artykainy u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach
wykazaly szkodliwy wplyw na rozmnazanie (patrz punkt 5.3).

Brak jednoznacznych danych epidemiologicznych na temat stosowania adrenaliny u kobiet w ciazy,
jednak nie ma dowodow zwigkszonego ryzyka deformacji plodu u ludzi po zastosowaniu
znieczulenia micjscowego. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na rozmnazanie
(patrz punkt 5.3).

Dlatego produktu Dentocaine nie nalezy stosowaé w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Laktacja

Nie ma informacji, czy artykaina i adrenalina sa wydzielane do mleka ludzkiego. Jednakze, nie
przewiduje sie oddziatywania produktu Dentocaine w dawkach leczniczych na karmione dziecko.
Produkt Dentocaine moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

477  Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Mimo, #e u pacjentéw nie stwierdzono zaburzeh normalnych reakcji podczas prowadzenia
pojazdéw, dentysta musi w kazdym przypadku oceni¢ mozliwe zmniejszenie bezpieczefistwa w
przypadku prowadzenia pojazdu silnikowego lub obstugi urzadzen mechanicznych. Pacjent nie
powinien opuszczaé gabinetu dentystycznego wezesniej niz przed uptywem co najmniej 30 minut
po iniekeji.

4.8  Dzialania niepozadane

Artvkaina zawarta w Srodku_znieczulenia_miejscowego moze wywolaé nastepujgce dziatania
niepozgdane

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Rzadko (=1/10 000, <1/1000)

Zmniejszenie czestosci czynnoscl serca, niedocisnienie, zaburzenia przewodzenia bodzcow w sercu,
bradykardia, asystolia, zatrzymanie czynnosci ukfadu krazenia.

Zaburzenia ukiadu nerwowego

Rzadko (>1/10 000, <1/1000)

Metaliczny posmak, szum w uszach, zawroty glowy, nudnosci, wymioty, niepokoj, lek, ziewanie,
dreszcze, zniecierpliwienie, nerwowosé, oczoplas, stowotok, bol glowy, zwigkszenie czestosel
oddechu. Parestezje (utrata czucia, pieczenie, swedzenie) wargi, jezyka lub obu czesel ciala.
Objawy te wymagajg podjgcia natychmiastowych srodkow przeciwdzialajacych w celu
zapobiegania mozliwo$ci pogorszenia.

Senno$¢, dezorientacja, drzenie, skurcze migéni, drgawki toniczno-kloniczne, $piaczka i porazenie
uktadu oddechowego.

Zaburzenia ukiadu oddechowego
Rzadko (=1/10 000, <1/1000)
Tachypnea, nastepnie bradypnea, ktéra moze prowadzié¢ do bezdechu.

Reakcje alergiczne

Bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Mozna zaobserwowaé objawy nadwrazliwosei na artykaing, takie jak wysypka, swedzacy obrzek,
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swiad oraz rumien, a takze nudnosci, wymioty, biegunka, $wiszczacy oddech lub anafilaksja.
Reaktywnosé krzyzowa na artykaing zgloszono u pacjenta z opdzniong nadwrazliwo$ciag na
prylokaing.

Zazwycza] pacjenci wykazujacy nadwrazliwo$é na artykaing lub inne amidy powinni otrzymywaé
znieczulenie migjscowe srodkami znieczulajacymi z grupy estrow w czasie kolejnych zabiegdw.
Podawanie duzych dawek artykainy moze wywolywaé methemoglobinemi¢ u pacjentow z
podkliniczng methemoglobinemis,

Wskutek zawarioSci adrenaliny Jako dodatku obkurczajacego naczynia, moga wystapic nastepujgce
dzialania niepozadane

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Rzadko (=1/10 000, <1/1000)

Uczucie goraca, pocenie, szybkie bicie serca, migrenowy bol glowy, zwigkszenie ciénienia krwi,
zaburzenia w postaci dlawicy piersiowe], tachykardie, tachyarytmie i zatrzymanie czynnosci ukladu
krazenia, a takze nie mozna wykluezy¢ ostrego obrzeku tarczycey.

Wskutek zawartosci _pirosiarezynu, _bardzo rzadko moga wystgpi¢ nastepujqce dziatania
niepozqdane:

Reakeje alergiczne lub nadwrazliwo$é, zwlaszeza w przypadku astmy oskrzelowej, objawiajace sig
wymiotami, biegunka, §wiszczacym oddechem, ostrym napadem astmy, zaburzeniami swiadomoscei
lub wstrzasem.

Wskuiek zawartosci artvkainy [ adrenaliny, mogg wysigpié nastepujqce dzialania niepozgdane

Zaburzenia ukladu nerwowego

Opisano opdznione o 2 tygodnie porazenie nerwu twarzy po podaniu artykainy + adrenaliny, ktére
utrzymywato si¢ jeszeze po uplywie 6 miesigey.

Bardzo rzadko (< 1/10 000)
Stala hipestezia (niedoczulica) oraz utrata_smaku po zablokowaniu nerwu zuchwy lub nerwu
zebodolowego dolnego.

Interferencie w obrazie klinicznym moga by¢ wynikiem jednoczesnego wystapienia réznych
powiktan i skutkow ubocznyeh.

4.9  Przedawkowanie

Dziatania nicpozadane (wskazujace na nieprawidlowo wysokie stgzenie srodka znieczulajacego
miejscowo we krwi) moga wystapi¢ natychmiast - z powodu wstrzyknigeia dozylnego lub w
warunkach nieprawidtowej absorpeji, np. w przypadku zapalenia tkanki lub duzego ukrwienia
tkanki - lub 7 opéznieniem - przez rzeczywiste przedawkowanie po wstrzyknigeiu zbyt duzej dawki
roztworu znicczulajacego - i powodowaé objawy ze strony oé$rodkowego ukfadu nerwowego i (lub)
naczyniowe.

Objawy spowodowane zawartosciq sktadnika znieczulania miejscowego artvkainy:

ELagodne objawy dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego obejmujg metaliczny posmak, szum w
uszach, zawroty glowy, nudnosci, wymioty, niepokdj, Igk, ziewanie, drzenia mieéniowe,
nerwowoéé, oczoplas, stowotok, bal glowy, poczatkowe zwigkszenie czgstosci oddechu. Parestezje
(utrata czucia, pieczenie, swgdzenie) wargi, jgzyka lub obu czgsci ciata.

Ciezsze objawy to sennos¢, dezorientacja, drzenie, skurcze migsni, drgawki toniczno-kloniczne,
$piaczka 1 porazenie ukiadu oddechowego.

Ciezkie epizody sercowo-naczyniowe objawiajg sig spadkiem ci$nienia krwi, zaburzeniami



przewodzenia bodzcow w sercu, bradykardia, zatrzymanie czynnosei uktadu krazenia.

Objawy spowodowane zastosowaniem adrenaliny, jako $rodka obkurczajqcego naczynia:

Objawy zwigzanc z uktadem sercowo-naczyniowym, takie jak uczucie goraca, pocenie, szybkie
bicie serca, migrenowy bol glowy, zwigkszenie cisnienia krwi, zaburzenia w postaci dlawicy
piersiowej, tachykardie, tachyarytmie t zatrzymanie czynnosci uktadu krazenia.

Interferencje w obrazie klinicznym moga byé wynikiem jednoczesnego wystapienia réznych
powtktan 1 skutkéw ubocznych.

Leczenie

Ogdlne dzialania podstawowe:

W przypadku wystqpienia reakcji niepozaqdanych nalezy przerwac podawanie znieczulenia
miefscowego.

Diagnostyka (oddychanie, krazenie, swiadomo$¢), zachowanie/przywrocenie czynnosci zyciowych
oddychania i krazenia, podawanie tlenu, wkiucie dozylne.

Dzialania specialne:

Nadcignienie: Podniesienie gérej czgsci ciata, jesli to konieczne, podjgzykowe podanie
nifedypiny.
Drgawki: Ochrona pacjenta przed obrazeniami, je$li to konieczne, podanie

benzodiazepin (np. diazepamu dozylnie).

Niedocisnienie: Pozycja horyzontalna, podniesione nogi, jesli to konieczne, dozylne podanie
pelnego roztworu elektrolitow, srodkéw obkurczajacych naczynia (np.
ctylefryny dozylnie).

Bradykardia; Atropina dozylnie.

Wstrzas anafilaktyczny: Wezwanie pogotowia ratunkowego, w migdzyczasie utozenie pacjenta w
odpowicdniej we wstrzasie pozycji, duza dawka dozylna pelnego roztworu
elektrolitow, jesli to konieczne, adrenalina dozylnie, kortyzon dozylnie.

Zatrzymanie uktadu krazenia: Natychmiastowa resuscytacja krazeniowo-oddechowa, wezwanie
pogotowia ratunkowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki znieczulajace, miejscowe, amidy ATC kod NO1B B58

Dentocaine zawiera artykaine, ktéra jest $rodkiem znieczulajacym miejscowo typu amidowego do
celow dentystycznych i powoduje odwracalne zahamowanie wegetatywnych, czuciowych 1
motoryeznych wiokien nerwowych. Docelowym dziataniem artykainy jest zablokowanie kanatow
napigciowych Na' membrany wtokna nerwowego.

Charakterystyczny jest szybki poczatek znieczulenia — opoznienie od 1 do 3 minut — skuteczne



dzialanie z silnym dziataniem znieczulajacym i dobra miejscowa tolerancja. Czas trwania dziatania

Dentocaine w znieczulaniu miazgi wynosi co najmniej 45 minut, a w znieczulaniu tkanki miekkie;
od 120 do 240 minut.

Adrenalina powoduje miejscowe obkurczenie naczyf, przez co absorpcja artykainy jest
spowolniona. Powoduje to wyzsze stezenie srodka znieczulajgcego miejscowo w miegjscu podania
przez dtuzszy okres czasu oraz zmniejsza wystgpowanie ogolnoustrojowych dziatan ubocznych.

52  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Dentocaine jest szybko i prawie catkowicie absorbowany.

Maksymalne stgzenie artykainy w osoczu po wstrzyknigciu wewnatrz jamy ustnej jest osiagane w
przyblizeniu po 10-15 minutach. Obj¢toéé dystrybucji to 1,671/kg, okres poéttrwania wynosi 20
minut, natomiast wartos¢ Cpax wynosi od 400 do 2100ug/1.

Artykaina jest do 95% wiazana w surowicy przez biatka osocza.

Artykaina podlega szybkiej hydrolizie przez cholinesterazy osocza do gléwnego metabolitu — kwasu
artykainowego, ktdry metabolizowany jest nastgpnie do glukuronidu kwasu artykainowego.
Artykaina 1 jej metabolity sa wydalane gtéwnie z moczem.

Adrenalina jest szybko katabolizowana w watrobie 1 innych tkankach. Metabolity sa wydalane przez
nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Objawy toksycznosci artykainy nie zalezaly od sposobu podania (dozylnie, domigsniowo,
podskdrnie i doustnie) oraz od gatunku zwierzat i obejmowaly drzenie, zawroty glowy i drgawki
toniczne 1 kloniczne. Czas trwania i intensywno$¢ tych objawéw zalezaly od dawki; przy duzych
dawkach (pojedyncza dawka ok. 50-100 mg/kg) drgawki prowadzily do $mierci, natomiast przy
matych dawkach wszystkie objawy ustgpowaly w ciagu 5-10 minut. Smiertelne dawki artykainy
powodowaly obrzek ptuc u myszy (podanie dozylne i domigsniowe) oraz u szczuréw (podanie
dozylne, domigéniowe, podskdrne 1 doustne).

W przypadku szczuréw artykaina nie powodowala zmian w rozwoju zarodka lub ptodu w macicy
oraz nie powodowata wystepowania anomalii szkieletu lub narzadéw. Miode szczuréw karmione
przez samice otrzymujace duze dawki artykainy (80 mg/kg na dobg) powodujace toksyczno$é mleka
matki wykazywaly opdZnione otwieranie oczu oraz wigksze prawdopodobienstwo niepowodzenia w
tedcic bierncgo unikania. Wplyw na rozw6j zarodka i ptodu zaobserwowano u krolikow, u ktérych
duze dawki powodowaly zmiany szkieletowe.

Adrenalina byla potencjalnie teratogenna u szczurdéw, chociaz w dawkach 25 razy wigkszych niz
dawka lecznicza dla ludzi.

Po podaniu dozyinym obecnosé¢ adrenaliny 1:100 000 zwigkszata toksycznosé artykainy u szezurow
iumyszy.

W badaniach micjscowe] tolerancji roztworu 4% artykainy i adrenaliny w stosunku 1:100 000

wykazano podraznienie tkanki podskémej u szczuréw. Badania szczurow wykazaly brak
powiazania migdzy stgzeniem leku i intensywnoscig reakcji zapalne;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Sodu pirosiarczan

Kwas solny (do regulacji pH)

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2  Niczgodnosci farmaceutyczne
Z powodu braku badan zgodnodci nie nalezy podawaé tego produktu medycznego wraz z innymi
produktami medycznyini.

6.3 Olkres waznosei
18 miesigcy

6.4  Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania
Wkiad z bezbarwnego szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem oraz Hokiem z gumy bromobutylowe;.

50 wkladoéw po 1.8 ml roztworu.,
100 wkiadéw po 1,8 ml roztworu.
Nic wszystkic rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegdlne Srodki ostroznodcei dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Produkt przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzycia. Niezuzyty produkt nalezy
wyrzuci¢ natychmiast po uzyeiu

Instrukeje stosowania:
1. Otworzy¢ opakowanie (ptytka z 10 wkladami).

2. Wyjaé wkitad i umiescié go w cylindrze strzykawki.

3. Ustawi¢ tlok strzykawki na gumowej koncowce wkiadu.

4. Ostroznie wprowadzi¢ krotszy koniec dwustronnej igly w koncowke dla igly i
przekr¢eid.

5. Usuna¢ ostong dtuzszego konca igly i wykona¢ iniekejg.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY  POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OPTIMAL REGULATORY SOLUTIONS, S.L.
Via Augusta, 59, desp. 104

08006 Barcelona
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA  ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



