CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CITOCARTIN 100, (40 mg + 0,01 mg)/ml, roztwor dotveykiwan
CITOCARTIN 200, (40 mg + 0,005 mg)/ml, roztwor detweykiwan

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

CITOCARTIN 200

1 ml roztworu zawiera 40 mg artykainy chlorowodo(Ruticaini hydrochloridum) 0,005
mg adrenaliny w postaci adrenaliny winiaid(enalini tartras)

1,7 ml roztworu (1 wkiad) zawiera 68 mg (4%) artiylkachlorowodorku Articaini
hydrochloridum)i 0,0085 mg adrenaliny w postaci adrenaliny winighdrenalini tartras)
(1:200 000).

CITOCARTIN 100

1 ml roztworu zawiera 40 mg artykainy chlorowodo(Ruticaini hydrochloridum) 0,01 mg
adrenaliny w postaci adrenaliny winiarAdfenalini tartras)

1,7 ml roztworu (1 wkiad) zawiera 68 mg (4%) artyikachlorowodorku Articaini
hydrochloridum)i 0,017 mg adrenaliny w postaci adrenaliny winia@drenalini tartras)
(1:100 000).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: sodsipirczyn 0,85 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwa

Wkiad do strzykawki zawieragy 1,7 ml roztworu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Do znieczulenia nagkowego, dowgzadtowego i przewodowego.
W stomatologii, szczegolnie w nagtijgcych zabiegach:

1. ekstrakcje pojedyncze oraz mnogie;

2. ekstrakcje goow zatrzymanych;



3. w stomatologii zachowawczej, zwtaszcza przy opraywaniu wekszych ubytkéw,
ekstyrpacji przyyciowej;

4. w parodontologii;

5. w protetyce stomatologicznej;

6. w niektorych zabiegach z zakresu chirurgii skowvo — twarzowe.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do prostej ekstrakcjigha ze szagki przy nieobecnym stanie zapalnym, wystarcza zazajy
1,7 ml, czyli cata zawartd jednego wkiadu do strzykawki leku Citocartin 100 POO.

W przypadku ekstrakcji mnogiejg@adupcych zbow) ilosé iniekcji doprzedsionkowych
(przypadajcych na 1 gzb) mazna ograniczg.

Do prostej ekstrakcjighow przedtrzonowych auchwy wystarcza znieczulenie poprzez
wstrzyknicie 1,7 ml leku Citocartin 100 lub 200 nazklg zab.

J&ili jednak znieczulenie jest niekompletne, zaleeadsstrzykng¢cia 1 do 1,7 ml roztworu
doprzedsionkowo. Nie zaleca sutynowego wstrzykgcia do otworwzuchwowego z
wyjatkiem sytuacji, gdy nie udatogsuzyska petnego znieczulenia.

W przypadku opracowywania ubytku w protetyce (zatkigm zbow trzonowychzuchwy) -
zaleca sj stosowanie dawek 0,5 ml do 1,7 ml produktu Cittie&00 doprzedsionkowo na
kazdy zab, zalenie od stopnia zimndsci zabiegu i czasu jego trwania.

W zabiegach chirurgicznych zaleca siosowanie produktu Citocartin 100 w dawkach

odpowiednich do stopnia ztondsci operacji i czasu jej trwania.

Dzieci i mtodziez
Nie przekraczadawki 7 mg chlorowodorku artykainy na 1 kg mastaidziecka.
Produkty lecznicze Citocartin 100 i Citocartin 28Qorzeciwwskazane do stosowania u

dzieci w wieku poriej 4 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na chlorowodorek artykainy lub na kigolwiek substancje pomocnigz
wymieniorg w punkcie 6.1.

Cigza.

Ze wzgkdu na dziatanie adrenaliny kusce naczynia, produktu leczniczego nie wolno
stosowa rowniez u chorych z kardiomiopati zaawansowanymi zmianami mikycowymi

w tetnicach, nadénieniem ¢tniczym, zmianami niedokrwiennymiidego rodzaju, prostymi



bélami gtowy, nadczynrigia tarczycy, nefropatiami, cukrzycjasky, w anestezji w olgbie
tzw. naczy koncowych.
Ten produkt leczniczy, podobnie jak ingredki do znieczulenia miejscowego zawigca

adrenalig, nie mae by podawany donaczyniowo.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Przed zastosowaniem leku nglecent stan ukfadu kKzenia danego pacjenta.

Pomkdzy podaniem dwoch dawek maksymalnyeku musz uptyma¢ co najmniej 24

godziny. Naley zawsze podawanajnizszy skuteczn dawlke.

Lek naley podawé po uptywie co najmniej 10-sekundowego okresu @ivencyjnej
aspiracji. Zwtaszcza w przypadku nastrzykiwaniardelunaczynionego obszaru zaleea si
odczekanie co najmniej 2 minut.

Pacjenta nalgy starannie monitorowa

Nalezy mie¢ przygotowany zestaw przeciwwsisowy oraz dysponoweaodpowiednio
przeszkolonym personelem w razie nagtej potrzetzdeia rzadkich przypadkowegkich
reakcji. Reakcje takie odnotowano poyciu srodkow znieczulenia miejscowego nawet, gdy
uczulenia nie stwierdzono w wywiadzie lekarskim.

Pacjent mae zaczac¢ jes¢ dopiero po odzyskaniu czucia.

Pirosiarczyn sodu (substancja pomocnicza obecnagugcie) mae powodowa reakcje
alergiczne i gjzkie ataki dusznai u oséb uczulonych, szczegolnie u chorych na@stm

Produkt leczniczy rzadko mie powodowa ci¢zkie reakcje nadwediwosci i skurcz oskrzeli.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne oraz inhibitory MA@silag hipertensyjne
dziatanie adrenaliny.

4.6 Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje
Produkty lecznicze Citocartin 100 i Citocartin 2680 przeciwwskazane w okresieazy i

laktaciji.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn
Lekarz prowadzcy powinien ocerdiczy i w jakim czasie od zakozenia zabiegu pacjent
moze prowadz pojazdy lub obstugiwamaszyny, oraz czy odzyskat pgkprawnéc

psychofizyczn.



4.8 Dzialania niepdgadane

Dziatania niepgadane (wzrost énienia ttniczego) mog wysipic¢ po nieprawidtowym -
donaczyniowym podaniu wdaiwej (niskiej) dawki leku. Jest to szczegodlnieh@epieczne u
chorych z nadénieniem, chorofpwiencowa, nadczynnécia tarczycy, u chorych
przyjmujacych leki z grupy inhibitorow MAO lub tréjpiécieniowych antydepresantéw.
Mozna temu zapobiec wykorygj aspiragj. U pacjentdw, u ktérych wygtuje jeden lub
wiecej z powyszych czynnikdw ryzykaAmerican Heart Associatiaraleca w przypadku
stosowania lekéw zawiergych adrenalia@w stzeniu 1:100 000 (np. Citocartin 100),

podawanie nie wicej niz dwoch wkiaddéw do strzykawek w czasie jednej wizyty

Dziatania niepgadane przedstawiono uwzghiajgc klasyfikacg uktadow i nargdéw oraz
nastpujace czstasci wystepowania: bardzo esto £1/10); czsto £1/100 do <1/10);
niezbyt czsto &1/1 000 do <1/100); rzadka1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(=1/10 000), nie znana (ezxtas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Artykaina (podobnie jak inne miejscowe anestetpkijlana w dazych dawkach maze
wywotaé pobudzenie, podniecenie, dezorienfazpwroty gtowy, rozszerzenigenic,
drzenia. Po bardzo dych dawkach mize wystpi¢ szczkoscisk, drgawki, bezdech i
$pigczka. Ponadto magwysigpic¢ ostre boéle gtowy, fotofobia.

W przypadku pobudzenia rdzenia przediiego mog wystypi¢ zaburzenia pracy uktadow:
kragzenia (patrz dalej) i oddechowego - tychypnoe, binodglatacja. Ponadto me pojawé
si¢ nadmierne pocenie, bole gardta (rzadko).

Zaburzenia serca, zaburzenia naczyniowe

I. zalezne od substancji czynnej - artykainy

W przypadku wysokiego gtenia artykainy we krwi - po wprowadzeniu dawek taksych
(maksymalna dopuszczalna dawka dla osohsgea 70 kg to 500 mg artykainy co
odpowiada mniej wicej 7 wktadom do strzykawek i jest daywd 2,5 do 3 razy wksz niz
dawka zazwyczaj stosowana) - meonvystpi¢ rozszerzenie nacaygtniczych z
niedocknieniem i odruchowtachykarda, a przy bardzo wysokiche¢geniach artykainy we
krwi moze wystpi¢ bradykardia i utrata przytomgém (rzadko).



Il. zalezne od wazokonstryktora - adrenaliny (lek Citocati® zawiera adrenabrw

stezeniu 1:100 000, 1 wkiad do strzykawki zawiera 0,81y adrenaliny).

Dziatania niepgadane adrenaliny zatg od wielkasci dawki:

- w przypadku stosowania dawek 540§/60 kg masy ciala, przewa dziatanie mimetyczne
na receptory beta-1, czego r@stwem jest tachykardia, wzrosfmienia skurczowego, oraz
na receptory beta-2 czego rgstwem jest spadeksaienia rozkurczowego (rzadko);

- w przypadku wgkszych dawek (0,5 - 1 mg/60 kg) przexmadziatanie alfa-mimetyczne
czego konsekwengjest wazokonstrykcja, znaczny wzrosinienia ttniczego i tachykardia;

ponadto mog wysfapi¢ zaburzenia rytmu (rzadko).

Inne dziatania niepazadane

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Przyspieszenie metabolizmu, wzrost cieptoty cietadko).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Reakcje anafilaktyczne wywotane przez artykanystpuja bardzo rzadko. Bardzo rzadko
reakcje takie wygpowaty po pirosiarczynie sodu (substancja pomoajicz

Zaburzenia skory i tkanki podskorneyj:

Do miejscowych objawow alergicznych, ktére magystapi¢ po podaniu leku nate:
wysypki skérne rénego rodzaju, pokrzywkawiad (czstos¢ nieznana).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovwsepdpiersia:

Skurcz oskrzeli, obek krtani, bezdech, niewydoldékrazeniowo - oddechowa wskutek
wstrzagsu anafilaktycznego (rzadko).

Zaburzeniaolgdka i jelit

Nudngci i wymioty (czsto).

W przypadku wysipienia dziatania niepadanego naley natychmiast przerwgpodawanie
leku.

Zotaszanie podejrzewanych dziakaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotanistyest zgtaszanie podejrzewanych
dziatar niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéctylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobyzakedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaszelkie podejrzewane dziatania niegidane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktéw

(&)



Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mexygch i Produktow
Biobdjczych

{Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: 22819 21 301, Faks: + 48 22 49 21 B09
e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku wysipienia jakichkolwiek objawow nieggdanych nalgy natychmiast
zakaiczy¢ podawanie leku, poky¢ pacjenta i udrini¢ drogi oddechowe. Naginie naley
podawa tlen, a w razie konieczho (bezdech) stosowaztuczig wentylacg przy wyciu
worka Ambu. Drgawki mzna przerwé dazylnym podaniem diazepamu w dawce 10 do 20
mg. Nie naley stosowad barbituranéw, gdy mog one nasikk depresyjne dziatanie na
osrodek oddechowy. W celu poprawygkenia mana poda kortyzon daylnie w
odpowiedniej dawce. Pomocne mookaza sie podanie daylne alfa-beta stymulatorow
dziatapcych wazokonstrykcyjnie (np. mefentermina, metarent)j ewentualnie siarczanu

atropiny.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki miejscowo zniegjgoe; amidy; artykaina, mieszaniny;
kod ATC: NO1BB58.

Artykaina (inaczej kartykaina) jako jedyny z amidah srodkow miejscowo znieczukgych
zawiera w czsteczce pigcien tiofenowy (zamiast benzenowego). Ekitemu jest
metabolizowana w osoczu, a nie wtmbie. Artykaina jest bardziej lipofilnanprokaina,
jednak bardziej hydrofilna ailidokaina. Ze wzgldu na we¢ksz adhezyjné¢ do biatkowych
elementéw btony komérkowej, artykaina dziata 1 8arailniej nk lidokainy, a jej efekt
dziatania utrzymuje sidtuzej.

Artykaina stabilizuje btogaksonalg, tzn. zmniejsza jej przepuszczalaalla jondw sodu.
Nie ma wptywu na potencjat spoczynkowy komaorki,amatast hamuje potencjat

czynngciowy, a przez to przewodzenie impulsu nerwowego.



Artykaina odwracalnie blokuje przewodnictwo impwsberwowych na poziomie komorki
nerwowej poprzez selektywne hamowanie kanatéw sgdowa w duych stzeniach take
kanatow potasowych.

Artykaina mae oddziatywa na wszystkie neurony - obwodowe i centralne. \3fysivanie
jedynie dziatania miejscowego wynika z ggania wystarczagego s¢zenie leku tylko na
ograniczonym obszarze oraz ze stosowatiznie z adrenali) ktéra kurcac naczynia,
uniemaliwia przedostanie giartykainy do dalej pofmnych obszarow. Intensyw#oi
jakos¢ znieczulenia zalgy odsrednicy widkna nerwowego - im jest onacksza, tym wolniej
pojawia s¢ znieczulenie i tym szybciej ygtuje. Dziatanie leku rozwija gw nasgpujacej
kolejnasci: wazokonstrykcja (dziatanie alfa adrenergicznenresienie czucia
bolu>zimna>ciepta>dotyku>ucisku.

Ustepuje w odwrotnej kolejnai.

5.2 Wiaciwosci farmakokinetyczne

W odr&nieniu od innych amidowycfrodkéw miejscowo znieczulggych, artykaina jest
metabolizowana w surowicy. Charakteryzujelsiotkim okresem péttrwania (25-30 minut),
szyblg eliminacp z organizmu i niewielk kumulacg w ustroju. Dz¢gki temu mana p
stosowé w wyzszych s¢zeniach (4%) i innesrodki do znieczulenia miejscowego (2-3%)
co umaliwia silniejsze dziatanie przeciwboélowe. Stata olgisicji artykainy (pK) jest
zblizona do fizjologicznego pH tkanek, dki czemu artykaina dobrze dyfunduje dcéia
jest skuteczna zaréwno w znieczuleniu splotéw jakiszaréw niedogpnych dla innych
srodkow miejscowo znieczulgych.

Artykaina w 94% waze sk z biatkami osocza. Okres poftrwania roztworu 4%odatkiem
adrenaliny (1: 200 000) wynosi okoto 25 minut (daéwnania, okres pottrwania lidokainy
wynosi 1,6 godziny a mepiwakainy 1,9 godziny).cWéza¢ metabolitéw artykainy wydalana
jest z moczem.

Adrenalina jest najezciej stosowanym wazokonstryktorem w kombinacjsmelkami
miejscowo znieczulagymi, zapewniagicym wyzsze s¢zeniesrodka znieczulacego w
tkance (przeciwdziata efektowi wazodylatacyjnemieerulenia) i poprawiggym

hemostagz.

Adrenalina wywiera bezgecednie dziatanie sympatykomimetyczne - silniejsaeateptory

beta i stabsze (wygbujace przy wyszych sgzeniach) na receptory alfa.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane niekliniczne wynikgge z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa, bada toksycznéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznip
potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksygarwptywu na rozréd i rozwoj

potomstwa nie ujawniajzadnego szczegoblnego zaggaia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Sodu pirosiarczyn

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Fizyczne — brak.

Chemiczne $rodki utleniajce i alkalizujce.

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie wykonano
bada dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w temperaturze poiej 25°C.

Przechowywé w opakowaniu zewtrznym w celu ochrony przeaviattem.
Przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie wywat, jezeli opakowanie wkiadu do strzykawki zostato wasej naruszone.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Cylindryczne wktady do strzykawek o pojensnobl,7 ml wykonane z bezbarwnego szkta
silikonowanego, z zamkgtiem wykonanym z elastomeru w postaci ttoczka ng¢gdtrony
oraz korka zabezpieczonego aluminiowym kapslenugidy strony, umieszczone w blistrach

Aluminium/PVC lub Papier/PVC w tekturowym pudeiku.



10 szt. wktadéw do strzykawek po 1,7 ml w 1 blistrz
50 szt. wktadow do strzykawek po 1,7 ml w 5 bliskra

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢c w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznizz&ib jego odpady natg usuré

zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Molteni Dental s.r.1.,
Via llio Barontini 8, Localita Granatieri,
50018 Scandicci (Florencja), Wiochy

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 03.09.1998 r.

Data ostatniego przedtenia pozwolenia: 10.03.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



