SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYM
At -2- g3
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO %/Lz/

CITOCARTIN 100, (40 mg + 0,01 mg)/ml, roztwdr do wstrzykiwan
CITOCARTIN 200, (40 mg + 0,005 mg)/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

CITOCARTIN 200
1 ml roztworu zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku (Articaini hydrochloridum) i 0,005

mg adrenaliny w postaci adrenaliny winianu (Adrenalini tartras)
1,7 ml roztworu (1 wktad) zawiera 68 mg (4%) artykainy chlorowodorku (4rticaini
hydrochloridum) i 0,0085 mg adrenaliny w postaci adrenaliny winianu (Adrenalini tartras)

(1:200 000),

CITOCARTIN 100

1 ml roztworu zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku (Articaini hydrochloridum) 1 0,01 mg
adrenaliny w postaci adrenaliny winianu (Adrenalini tartras)

1,7 ml roztworu (1 wklad) zawiera 68 mg (4%) artykainy chlorowodorku (4rticaini

hydrochloridum) i 0,017 mg adrenaliny w postaci adrenaliny winianu (4drenalini tartras)

(1:100 000).

- Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn 0,85 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan

Wkiad do strzykawki zawierajacy 1,7 ml roztworu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Do znieczulenia nasiekowego, dowigzadlowego i przewodowego.
W stomatologii, szczegdlnie w nastgpujacych zabiegach:

1. ekstrakcje pojedyncze oraz mnogie;

2. ekstrakcje zgbow zatrzymanych;




3. w stomatologii zachowawczej, zwlaszcza przy opracowywaniu wigkszych ubytkéw,
ekstyrpacji przyzyciowej;

4. w parodontologii;

5. w protetyce stomatologicznej;

6. w niektérych zabiegach z zakresu chirurgii szczgkowo — twarzowe;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do prostej ekstrakcji zgba ze szczeki przy nieobecnym stanie zapalnym, wystarcza Zazwyczaj
1,7 ml, czyli cata zawarto$é¢ jednego wkiadu do strzykawki leku Citocartin 100 lub 200.

W przypadku ekstrakcji mnogiej (sgsiadujacych zgbow) ilos¢ iniekcji doprzedsionkowych
(przypadajacych na 1 zab) mozna ograniczy¢.

Do prostej ekstrakcji zgboéw przedtrzonowych z zuchwy wystarcza znieczulenie poprzez
wstrzykniecie 1,7 ml leku Citocartin 100 lub 200 na kazdy zgb.

Jesli jednak znieczulenie jest nickompletne, zaleca si¢ dostrzyknigcia 1 do 1,7 ml roztworu
doprzedsionkowo. Nie zaleca sie rutynowego wstrzyknigcia do otworu zuchwowego z
wyjatkiem sytuacji, gdy nie udato sie uzyskaé pelnego znieczulenia.

W przypadku opracowywania ubytku w protetyce (z wyjatkiem zeboéw trzonowych zuchwy) -
zaleca sig stosowanie dawek 0,5 ml do 1,7 ml produktu Citocartin 200 doprzedsionkowo na
kazdy zab, zaleznie od stopnia ztozonosci zabiegu i czasu jego trwania.

W zabiegach chirurgicznych zaleca sie stosowanie produktu Citocartin 100 w dawkach

odpowiednich do stopnia ztozonosci operacii i czasu jej trwania.

Dzieci i mlodziez
Nie przekraczaé¢ dawki 7 mg chlorowodorku artykainy na 1 kg masy ciala dziecka.

Produkty lecznicze Citocartin 100 i Citocartin 200 sg przeciwwskazane do stosowania u

dzieci w wieku ponizej 4 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na chlorowodorek artykainy lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

Cigza.

Ze wzglgdu na dziatanie adrenaliny kurczace naczynia, produktu leczniczego nie wolno
stosowa¢ rowniez u chorych z kardiomiopatia, zaawansowanymi zmianami miazdzycowymi

w tetnicach, nadcisnieniem tetniczym, zmianami niedokrwiennymi réznego rodzaju, prostymi




bélami glowy, nadczynnoscig tarczycy, nefropatiami, cukrzyca, jaskra, w anestezji w obrebie
tzw. naczyn koncowych.
Ten produkt leczniczy, podobnie jak inne srodki do znieczuienia miejscowego zawierajace

adrenaling, nie moze by¢ podawany donaczyniowo.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem leku nalezy ocenié stan uktadu krazenia danego pacjenta.

Pomiedzy podaniem dwéch dawek maksymalnych leku muszg uptynaé co najmniej 24
godziny. Nalezy zawsze podawaé najnizsza skuteczng dawke.

Lek nalezy podawa¢ po uptywie co najmniej 10-sekundowego okresu od prewencyjnej
aspiracji. Zwlaszcza w przypadku nastrzykiwania dobrze unaczynionego obszaru zaleca sie
odczekanie co najmniej 2 minut.

Pacjenta nalezy starannie monitorowaé.

Nalezy mie¢ przygotowany zestaw przeciwwstrzasowy oraz dysponowaé odpowiednio
przeszkolonym personelem w razie naglej potrzeby leczenia rzadkich przypadkéw ciezkich
reakcji. Reakcje takie odnotowano po uzyciu srodkéw znieczulenia miejscowego nawet, gdy
uczulenia nie stwierdzono w wywiadzie lekarskim.

Pacjent moze zaczgé jes¢ dopiero po odzyskaniu czucia.

Pirosiarczyn sodu (substancja pomocnicza obecna w produkcie) moze powodowaé reakcje
alergiczne i cigzkie ataki dusznosci u 0séb uczulonych, szczegélnie u chorych na astme.

Produkt leczniczy rzadko moze powodowaé ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyijne oraz inhibitory MAO nasilaja hipertensyjne

dziatanie adrenaliny.

4.6 Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje
Produkty lecznicze Citocartin 100 i Citocartin 200 sg przeciwwskazane w okresie ciazy i
laktacji.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn
Lekarz prowadzacy powinien ocenié czy i w jakim czasie od zakoficzenia zabiegu pacjent
moze prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwaé maszyny, oraz czy odzyskat petng sprawnosé

psychofizyczna.




4.8 Dziahinia niepozadane

Dziatania niepozgdane (wzrost ci$nienia tetniczego) mogg wystapi¢ po nieprawidtowym -
donaczyniowym podaniu wiasciwe; (niskiej) dawki leku. Jest to szczegdinie niebezpieczne u
chorych z nadcisnieniem, chorobg wieticowa, nadczynnodcig tarczycy, u chorych
przyjmujacych leki z grupy inhibitoréw MAO lub trojpierscieniowych antydepresantéw.
Mozna temu zapobiec wykonujac aspiracje. U pacjentéw, u ktérych wystepuje jeden lub
wigeej z powyzszych czynnikéw ryzyka, American Heart Association zaleca w przypadku
stosowania lekéw zawierajacych adrenaline w stezeniu 1:100 000 (np. Citocartin 100),

podawanie nie wigcej niz dwoch wktadéw do strzykawek w czasie jednej wizyty.

Dziatania niepozgdane przedstawiono uwzgledniajac klasyfikacje uktadéw i narzadéw oraz
nastepujgce czgstosci wystgpowania: bardzo czesto (21/10); czgsto (=1/100 do <1/10);
niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (21/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko

(21/10 000), nie znana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Artykaina (podobnie jak inne miejscowe anestetyki) podana w duzych dawkach moze
wywota¢ pobudzenie, podniecenie, dezorientacje, zawroty glowy, rozszerzenie Zrenic,
drzenia. Po bardzo duzych dawkach moze wystgpi¢ szczgkoscisk, drgawki, bezdech i
spigczka. Ponadto mogg wystapié ostre béle glowy, fotofobia.

W przypadku pobudzenia rdzenia przedtuzonego moga wystapi¢ zaburzenia pracy uktadéw:
krazenia (patrz dalej) i oddechowego - tychypnoe, bronchodylatacja. Ponadto moze pojawié

si¢ nadmierne pocenie, béle gardta (rzadko).

Zaburzenia serca, zaburzenia naczyniowe

L. zalezne od substancji czynnej - artykainy

W przypadku wysokiego stezenia artykainy we krwi - po wprowadzeniu dawek toksycznych
(maksymalna dopuszczalna dawka dla osoby wazgcej 70 kg to 500 mg artykainy co
odpowiada mniej wiecej 7 wktadom do strzykawek i jest dawka od 2,5 do 3 razy wicksza niz
dawka zazwyczaj stosowana) - moze wystapié rozszerzenie naczyn tetniczych z
niedocisnieniem i odruchows tachykardia, a przy bardzo wysokich stezeniach artykainy we

krwi moze wystapi¢ bradykardia i utrata przytomnosci (rzadko).




II. zalezne od wazokonstryktora - adrenaliny (lek Citocartin 100 zawiera adrenaling w
stezeniu 1:100 000, 1 wklad do strzykawki zawiera 0,017 mg adrenaliny).

Dzialania niepozadane adrenaliny zalezg od wielkosci dawki:

- W przypadku stosowania dawek 5-50 ug/60 kg masy ciata, przewaza dziatanie mimetyczne
na receptory beta-1, czego nastgpstwem jest tachykardia, wzrost ci¢nienia skurczowego, oraz
na receptory beta-2 czego nastepstwem jest spadek ci$nienia rozkurczowego (rzadko);

- w przypadku wigkszych dawek (0,5 - 1 mg/60 kg) przewaza dziatanie alfa-mimetyczne
czego konsekwencjg jest wazokonstrykcja, znaczny wzrost ciénienia tetniczego i tachykardia;

ponadto mogg wystapi¢ zaburzenia rytmu (rzadko).

Inne dzialania niepozgdane

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Przyspieszenie metabolizmu, wzrost cieptoty ciata (rzadko).

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Reakcje anafilaktyczne wywolane przez artykaine wystepujg bardzo rzadko. Bardzo rzadko
reakcje takie wystepowaly po pirosiarczynie sodu (substancja pomocnicza).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Do miejscowych objawéw alergicznych, ktére mogg wystapié po podaniu leku naleza:
wysypki skorne réznego rodzaju, pokrzywka, $wiad (czestosé nieznana).

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:

Skurcz oskrzeli, obrzgk krtani, bezdech, niewydolnogé krazeniowo - oddechowa wskutek
wstrzgsu anafilaktycznego (rzadko).

Zaburzenia zotqdka i jelit

Nudnosci i wymioty (czesto).

W przypadku wystapienia dziatania niepozadanego nalezy natychmiast przerwac podawanie

leku.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dzialaf 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 Produktow




Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw
Biobdjczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawéw niepozadanych nalezy natychmiast
zakoticzy¢ podawanie leku, potozy¢ pacjenta i udroznié drogi oddechowe. Nastepnie nalezy
podawac tlen, a w razie koniecznosci (bezdech) stosowaé sztuczng wentylacje przy uzyciu
worka Ambu. Drgawki mozna przerwaé dozylnym podaniem diazepamu w dawce 10 do 20
mg. Nie nalezy stosowaé barbituranéw, gdyz mogg one nasili¢ depresyjne dziatanie na
osrodek oddechowy. W celu poprawy krazenia mozna podaé kortyzon dozylnie w
odpowiedniej dawce. Pomocne moze okazaé si¢ podanie dozylne alfa-beta stymulatoréw

dziatajacych wazokonstrykcyjnie (np. mefentermina, metaraminol), ewentualnie siarczanu

atropiny.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaéciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki miejscowo znieczulajace; amidy; artykaina, mieszaniny;

kod ATC: NO1BB5S8.

Artykaina (inaczej kartykaina) jako jedyny z amidowych srodk6w miejscowo znieczulajacych
zawiera w czasteczce pierscien tiofenowy (zamiast benzenowego). Dzigki temu jest
metabolizowana w osoczu, a nie w watrobie. Artykaina jest bardziej lipofilna niz prokaina,
jednak bardziej hydrofilna niz lidokaina. Ze wzgledu na wigkszg adhezyjnosé do biatkowych
elementéw blony komérkowej, artykaina dziata 1,8 raza silniej niz lidokainy, a jej efekt
dziatania utrzymuje sie dtuzej.

Artykaina stabilizuje btone aksonalna, tzn. zmniejsza jej przepuszczalnosé dla jonéw sodu.
Nie ma wptywu na potencjat spoczynkowy komérki, natomiast hamuje potencjat

czynnosciowy, a przez to przewodzenie impulsu nerwowego.




Artykaina odwracalnie blokuje przewodnictwo impulséw nerwowych na poziomie komérki
nerwowej poprzez selektywne hamowanie kanatéw sodowych, a w duzych stezeniach takze
kanaléw potasowych.

Artykaina moze oddziatywaé na wszystkie neurony - obwodowe i centralne. Wystepowanie
jedynie dziatania miejscowego wynika z osiggania wystarczajacego stezenie leku tylko na
ograniczonym obszarze oraz ze stosowania lacznie z adrenaling, ktéra kurczac naczynia,
uniemozliwia przedostanie si¢ artykainy do dalej potozonych obszaréw. Intensywnos¢ i
jako$¢ znieczulenia zalezy od $rednicy wiékna nerwowego - im jest ona wigksza, tym wolniej
pojawia si¢ znieczulenie i tym szybciej ustepuje. Dzialanie leku rozwija si¢ w nastepujacej
kolejnosci: wazokonstrykcja (dzialanie alfa adrenergiczne)> zniesienie czucia
bélu>zimna>ciepta>dotyku>ucisku.

Ustepuje w odwrotnej kolejnosci.

3.2 Whadciwosci farmakokinetyczne

W odréznieniu od innych amidowych $rodkéw miejscowo znieczulajgcych, artykaina jest
metabolizowana w surowicy. Charakteryzuje sie krotkim okresem poltrwania (25-30 minut),
szybkg eliminacjg z organizmu i niewielkg kumulacja w ustroju. Dzigki temu mozna jg
stosowac w wyzszych stezeniach (4%) niz inne $rodki do znieczulenia miej scowego (2-3%)
co umozliwia silniejsze dziatanie przeciwbSlowe. Stata dysocjacji artykainy (pK) jest
zblizona do fizjologicznego pH tkanek, dzieki czemu artykaina dobrze dyfunduje do kosci i
Jest skuteczna zaréwno w znieczuleniu splotéw jak i obszaréw niedostepnych dla innych
srodkéw miejscowo znieczulajacych.

Artykaina w 94% wigze si¢ z biatkami osocza. Okres péttrwania roztworu 4% z dodatkiem
adrenaliny (1: 200 000) wynosi okoto 25 minut (dla poréwnania, okres poltrwania lidokainy
wynosi 1,6 godziny a mepiwakainy 1,9 godziny). Wiekszo$é metabolitow artykainy wydalana
jest z moczem.

Adrenalina jest najczesciej stosowanym wazokonstryktorem w kombinacji ze srodkami
miejscowo znieczulajgcymi, zapewniajacym wyzsze stezenie srodka znieczulajgcego w
tkance (przeciwdziata efektowi wazodylatacyjnemu znieczulenia) i poprawiajgcym
hemostaze.

Adrenalina wywiera bezposrednie dzialanie sympatykomimetyczne - silniejsze na receptory

beta i stabsze (wystepujace przy wyzszych stezeniach) na receptory alfa.




5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczefistwa, badaii toksycznosei po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozréd i rozwoj

potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegélnego zagrozenia dla czlowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek
Sodu pirosiarczyn

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Fizyczne — brak.

Chemiczne — $rodki utleniajace i alkalizujace.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano

badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac, jezeli opakowanie wktadu do strzykawki zostato wczesniej naruszone.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Cylindryczne wkiady do strzykawek o pojemnosci 1,7 ml wykonane z bezbarwnego szkla
silikonowanego, z zamknieciem wykonanym z elastomeru w postaci tloczka z jednej strony
oraz korka zabezpieczonego aluminiowym kapslem z drugiej strony, umieszczone w blistrach

Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.




10 szt. wktadéw do strzykawek po 1,7 ml w 1 blistrze
50 szt. wktadow do strzykawek po 1,7 ml w 5 blistrach

Nie wszystkie wielkosci opakowari musza znajdowaé sie w obrocie.

6.6 Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane résztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé

zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Molteni Dental s.r.1.,
Via Ilio Barontini 8, Localita Granatieri,

50018 Scandicci (Florencja), Wtochy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CITOCARTIN 200: pozwolenie nr 7887
CITOCARTIN 100: pozwolenie nr 7886

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.09.1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2016 -03- 10




