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Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku i 5 mikrograméw adrenaliny (w
postaci adrenaliny winianu).

Kazdy wktad z 1,8 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 72 mg artykainy chlorowodorku i 9 mikrograméw
adrenaliny (w postaci adrenaliny winianu).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn (E223), sodu chlorek, monohydrat kwasu
cytrynowego.
DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrograméow/ml zawiera 0,83 mg sodu na 1 ml roztworu, tzn. 1,5 mg/1,8 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Roztwor jest przezroczystym, nieopalizujacym, bezbarwnym ptynem o odczynie pH 3,0-5,0.
Osmolalnos¢ roztworu wynosi okoto 290 mOsm/kg.

Roztwor nie zawiera widocznych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

Znieczulenie nasickowe i przewodowe w zabiegach stomatologicznych.

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogramow/ml jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku powyzej 4 lat (lub o masie ciata powyzej 20 kg).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Wytacznie do stosowania przez wykwalifikowany personel, przez lekarzy lub lekarzy stomatologow.

Dawkowanie

W przypadku wszystkich populacji nalezy stosowa¢ najmniejszg dawke, ktora pozwala uzyska¢ skuteczne
znieczulenie. Potrzebng dawke nalezy ustala¢ indywidualnie.

W przypadku rutynowego zabiegu u dorostych stosuje si¢ zazwyczaj 1 wklad, ale do uzyskania skutecznego
znieczulenia moze wystarczy¢ mniej niz zawarto$¢ jednego wkiadu. Podczas rozleglejszych zabiegow
konieczne moze by¢ podanie wiekszej liczby wktadow, bez przekraczania maksymalnej zalecanej dawki;
decyzj¢ podejmuje stomatolog.



W przypadku wigkszosci rutynowych zabiegéw stomatologicznych preferuje si¢ stosowanie DENTOCAINE
40 mg/ml + 5 mikrogramow/ml.

W bardziej ztozonych zabiegach stomatologicznych, takich jak zabiegi wymagajace intensywnej hemostazy,
preferuje si¢ stosowanie DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml.

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacyvch w celu zmniejszenia leku pacjenta:

U pacjentdow, ktorym podano lek uspokajajacy, maksymalna bezpieczna dawka miejscowego leku
znieczulajagcego moze by¢ zmniejszona ze wzgledu na addycyjne dziatanie tych lekow powodujace depresje
osrodkowego uktadu nerwowego (patrz punkt 4.5).

e Dzieci i mlodziez (w wieku od 12 do 18 lat)

U dorostych i mtodziezy maksymalna dawka artykainy wynosi 7 mg/kg mc., przy czym bezwzglednie nie
nalezy przekracza¢ dawki artykainy 500 mg. Maksymalna dawka artykainy 500 mg odpowiada dawce dla
zdrowej osoby dorostej o masie ciata wynoszacej ponad 70 kg.

W ponizszej tabeli przedstawiono maksymalne zalecane dawki:

Masa ciala Maksy_m alna dawka Dawka adrenaliny .CalkOWl.ta Ol.)‘wto.s ¢ (ml)
pacjenta (Kg) artykainy (Mg) i odpowiadajaca jej
chlorowodorku (mg) liczba wkladéw (1,8 ml)

40 280 0,035 7,0

(3,9 wkitadu)
50 350 0,044 8,8

(4,9 wktadu)
60 420 0,053 10,5

(5,8 wktadu)
70 lub wiecej | 490 0,061 12,3

(6,8 wktadow)

e Dzieci (w wieku od 4 do 11 lat)

Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogramow/ml u dzieci
w wieku 4 lat i ponizej. Brak dostgpnych danych.

llos¢ leku do wstrzykniecia nalezy okresli¢ na podstawie wieku i masy ciala dziecka oraz zakresu zabiegu.
Przecigtna skuteczna dawka artykainy wynosi 2 mg/kg mc. i 4 mg/kg mc. w przypadku odpowiednio zabiegdw
prostych i ztozonych. Nalezy zastosowa¢ najmniejsza dawke, ktora zapewni skuteczne znieczulenie
stomatologiczne. U dzieci w wieku 4 lat i powyzej (lub od 20 kg masy ciala) maksymalna dawka artykainy
wynosi 7 mg/kg mc., przy czym bezwzglednie nie nalezy przekracza¢ dawki 385 mg artykainy w przypadku

zdrowego dziecka o masie ciata 55 kg.
W ponizszej tabeli przedstawiono maksymalne zalecane dawki:

Masa ciala Maksy_m alna dawka Dawka adrenaliny .Calk0w1.ta OI.)J‘;tO.S ¢ (ml)
pacjenta (kg) artykainy (mg) i odpowiadajaca jej
chlorowodorku (mg) liczba wkladéow (1,8 ml)

20 140 0,018 3,5

(1,9 wktadu)
30 210 0,026 53

(2,9 wktadu)
40 280 0,035 7,0

(3,9 wktadu)
55 385 0,048 9,6

(5,3 wktadow)

e Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesziym wieku i pacjenci z zaburzeniami nerek:




Ze wzgledu na brak danych klinicznych nalezy stosowac szczegdlne $rodki ostroznosci w celu podania
najmniejszej dawki pozwalajacej na uzyskanie skutecznego znieczulenia u pacjentdéw w podesztym wieku oraz
pacjentéw z zaburzeniami nerek (punkt 4.4 1 5.2).

W osoczu tych pacjentow moga wystapic¢ zwigkszone stezenia produktu, zwtaszcza po wielokrotnym podaniu.
W razie konieczno$ci powtorzenia wstrzykniecia produktu leczniczego, pacjenta nalezy uwaznie monitorowacé
w celu rozpoznania wszelkich objawow wzglednego przedawkowania produktu (patrz punkt 4.9).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Nalezy stosowac szczegolne srodki ostroznosci w celu podania najmniejszej dawki pozwalajacej na uzyskanie
skutecznego znieczulenia u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, szczegdlnie po podaniu
wielokrotnym, mimo ze 90% artykainy podlega pierwszej inaktywacji przez nieswoiste esterazy osoczowe w
tkankach i krwi.

Pacjenci z niedoborem cholinesterazy osoczowej

U pacjentéw z niedoborem cholinesterazy osoczowej lub poddawanych leczeniu inhibitorami
acetylcholinoesterazy moga wystepowaé podwyzszone stezenia produktu w osoczu, poniewaz produkt
podlega w 90% inaktywacji przez esterazy osoczowe, patrz punkt 4.4 i 5.2. Dlatego nalezy stosowaé
najmniejszg dawke, ktora pozwala uzyskaé skuteczne znieczulenie.

Sposéb podawania

Nasgczanie iniekcyjne i podanie okotonerwowe w jamie ustne;.

Srodki miejscowo znieczulajace nalezy wstrzykiwaé ostroznie w razie wystepowania stanu zapalnego i (lub)
zakazenia w miejscu wstrzykniecia. Tempo wstrzykniecia powinno by¢ bardzo wolne (1 ml/min).

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjqé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Niniejszy produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy lub lekarzy stomatologoéw
majacych wystarczajace przeszkolenie i zaznajomionych z rozpoznawaniem i leczeniem uktadowego dziatania
toksycznego albo pod nadzorem takich lekarzy. Przed wywotaniem znieczulenia miejscowego za pomocag
srodka miejscowo znieczulajacego nalezy upewnic sie, ze dostepny jest odpowiedni sprzet do resuscytacji i
leki, aby mozliwe bylo niezwloczne leczenie wszelkich stanéw naglych dotyczacych drég oddechowych i
uktadu krgzenia. Po kazdym wstrzyknieciu miejscowo dziatajagcego $rodka znieczulajgcego nalezy
monitorowaé stan przytomnos$ci pacjenta.

Stosujac DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrograméw/ml do znieczulenia nasickowego lub przewodowego
wstrzykniecie nalezy zawsze wykonywaé powoli i z wcze$niejsza aspiracja.

Instrukcja dotyczaca postepowania z produktem leczniczym przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3  Przeciwwskazania
*  Nadwrazliwo$¢ na artykaing (oraz jakikolwiek amidowy §rodek miejscowo znieczulajgcy), na
adrenaling lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

*  Pacjenci z padaczkg niekontrolowang leczeniem.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed uzyciem tego produktu leczniczego nalezy:

- zapytac pacjenta o obecnie stosowane leczenie oraz przeprowadzi¢ wywiad medyczny,
- utrzymywac kontakt werbalny z pacjentem,

- dysponowac przygotowanym sprze¢tem do resuscytacji (patrz punkt 4.4).



Specjalne ostrzezenia

Niniejszy produkt leczniczy nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscig u pacjentdw z wymienionymi ponizej
chorobami, a w sytuacji, gdy choroba jest cigzka lub niestabilna, nalezy rozwazy¢ odsunigcie w czasie zabiegu
stomatologicznego.

Pacjenci z chorobami uktadu krgzenia:

Nalezy stosowac najmniejsza dawke, ktdra pozwala uzyskaé skuteczne znieczulenie w przypadkach:

o zaburzen tworzenia i przewodzenia impulsow w sercu (np. blok przedsionkowo-komorowy stopnia Il i

II1, znaczaca bradykardia),

ostrej, zdekompensowanej niewydolnosci serca (ostrej zastoinowej niewydolnosci serca),

niedocisnienia,

pacjentow z napadowa tachykardia lub utrwalonymi zaburzeniami rytmu z szybka czynnoscia serca,

pacjentow z niestabilng dusznica bolesng lub wywiadem wskazujacym na niedawny (mniej niz 6

miesigcy wezesniej) zawal migsnia sercowego,

pacjentdow po niedawnym (3 miesigce wezesniej) pomostowaniem aortalno-wiencowym,

o pacjentow przyjmujacych niekardioselektywne beta-adrenolityki (np. propranolol) (ryzyko przetomu
nadci$nieniowego lub ciezkiej bradykardii), (patrz punkt 4.5),

o pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem,

o jednoczesnego stosowania trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, poniewaz ich substancje
czynne moga nasila¢ wptyw adrenaliny na uktad krazenia. (patrz punkt 4.5).

Niniejszy produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z wymienionymi ponizej chorobami:

Pacjenci z padaczkqg:
Wszelkie miejscowe srodki znieczulajace nalezy stosowac bardzo ostroznie ze wzgledu na ich dziatanie
drgawkowe.

Pacjenci z niedoborem cholinesterazy osoczowej

Niedobor cholinesterazy osoczowej mozna podejrzewaé, gdy po typowym dawkowaniu $rodka
znieczulajacego wystepuja kliniczne objawy przedawkowania i gdy wykluczono wstrzyknigcie do naczynia
krwionosnego. W takim przypadku nalezy zachowac ostroznos$¢ przy nastgpnym wstrzyknigciu i zastosowac
mniejszg dawke.

Pacjenci z chorobg nerek:
Nalezy stosowac najmniejszg dawke, ktora pozwala uzyskaé skuteczne znieczulenie.

Pacjenci z ciezkqg chorobg watroby:
Niniejszy produkt leczniczy nalezy stosowacé ostroznie ze wzgledu na wystepowanie choroby watroby, chociaz
90% artykainy ulega pierwszej inaktywacji przez nieswoiste esterazy osoczowe w tkankach i krwi.

Pacjenci z miasteniq leczeni inhibitorami acetylocholinoesterazy:
Nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke, ktora pozwala uzyskac skuteczne znieczulenie.

Pacjenci z porfirig

DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogramow/ml nalezy stosowac u pacjentdow z ostrg porfirig wylacznie w
sytuacji, gdy nie ma zadnej bezpieczniejszej alternatywy. W przypadku wszystkich pacjentow z porfirig nalezy
podja¢ odpowiednie $rodki ostroznos$ci, poniewaz ten produkt leczniczy moze wyzwoli¢ porfirig.

Pacjenci otrzymujqcy jednoczesnie halotenowe wziewne Srodki znieczulajqce
Nalezy stosowac¢ najmniejszg dawke, ktora pozwala uzyskac skuteczne znieczulenie (patrz punkt 4.5).

Pacjenci leczeni Srodkami przeciwplytkowymi / przeciwkrzepliwymi.:

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrograméw/ml nalezy podawaé ostroznie pacjentom, ktorzy stosujg leki
przeciwptytkowe/przeciwkrzepliwe lub maja zaburzenia krzepnigcia ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
krwawienia. Zwickszone ryzyko krwawienia jest bardziej zwigzane z zabiegiem niz z lekiem.

Pacjenci w podesztym wieku:




U pacjentow w podesztym wieku mogg wystapi¢ podwyzszone stgzenia produktu w osoczu, zwlaszcza po
wielokrotnym podaniu. W razie konieczno$ci powtorzenia wstrzyknigcia produktu leczniczego, pacjenta
nalezy uwaznie monitorowaé w celu rozpoznania wszelkich objawow wzglednego przedawkowania produktu
(patrz punkt 4.9).

Dlatego tez nalezy stosowac najmniejszg dawke, ktora pozwala uzyska¢ skuteczne znieczulenie.
Nalezy rozwazy¢ zastosowanie raczej DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogramow/ml, roztwor do
wstrzykiwan niz DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan ze wzgledu na

mniejszg zawarto$¢ adrenaliny wynoszacg 5 mikrogramow/ml w nastepujacych przypadkach:

* Pacjenci z chorobami uktadu krgzenia (np. niewydolnoscig serca, choroba wiencowa, zawalem mig$nia
sercowego, zaburzeniami rytmu serca, nadci$nieniem w wywiadzie)

* Pacjenci z zaburzeniami krqzenia mozgowego, udarami w wywiadzie
Zaleca si¢ odsunigcie w czasie leczenia stomatologicznego z zastosowaniem artykainy i adrenaliny na sze$¢
miesigcy po udarze z powodu podwyzszonego ryzyka nawrotu udaru.

» Pacjenci z niekontrolowanqg cukrzycg:
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie z powodu dziatania hiperglikemizujacego adrenaliny.

* Pacjenci z nadczynnosciq tarczycy.:
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie z powodu zawarto$ci adrenaliny.

* Pacjenci z guzem chromochfonnym nadnerczy:
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie z powodu zawarto$ci adrenaliny.

« Pacjenci z podatnoscig na ostrq jaskre z zamknietym kqtem przesgczania:
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie z powodu zawarto$ci adrenaliny.

Nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke, ktora pozwala uzyskac skuteczne znieczulenie.

Ten produkt leczniczy nalezy stosowaé bezpiecznie i skutecznie w odpowiednich warunkach:

Adrenalina uposledza przeptyw krwi w dzigstach, co moze doprowadzi¢ do miejscowej martwicy tkanek.

Po znieczuleniu przewodowym zuchwy zglaszano bardzo rzadkie przypadki przedluzajacego si¢ lub
nieodwracalnego uszkodzenia nerwu i utraty smaku.

W razie wstrzyknigcia w miejsce, gdzie wystepuje stan zapalny lub zakazenie, miejscowe dziatanie
znieczulajace tego produktu leczniczego moze by¢ ostabione.

Dawke nalezy tez zmniejszy¢ w przypadku niedotlenienia, hiperkaliemii i kwasicy metabolicznej.

Istnieje ryzyko obrazen spowodowanych ugryzieniem (warg, policzkéw, btony sluzowej i jezyka), szczegdlnie
w przypadku dzieci. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw, ze powinni unika¢ Zzucia gumy i jedzenia do czasu
powrotu prawidlowego czucia.

Ten produkt leczniczy zawiera sodu pirosiarczyn, czyli siarczyn, ktory w rzadkich przypadkach moze
spowodowac¢ reakcje nadwrazliwos$ci i skurcz oskrzeli.

Ten produkt leczniczy zawiera s6d w ilo$ci mniejszej niz 1 mmol (23 mg) na wkiad, tzn. jest uwazany za

praktycznie ,,wolny od sodu”.

W razie jakiegokolwiek ryzyka wystapienia reakcji alergicznej nalezy wybra¢ do znieczulenia inny lek (patrz
punkt 4.3).

Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Zagrozenia zwigzane z przypadkowym wstrzyknieciem do naczynia krwionosnego:



Przypadkowe wstrzykniecie do naczynia krwiono$nego moze spowodowac naglte wystgpienie wysokich stezen
adrenaliny 1 artykainy w krgzeniu ogélnoustrojowym. Moze to wigza¢ si¢ z ciezkimi dziataniami
niepozadanymi, takimi jak drgawki, a nastgpnie depresja osrodkowego uktadu nerwowego oraz uktadu
krazenia i oddechowego i $pigczka, postepujaca do zatrzymania czynnosci oddechowe;j i krazenia.

Z tego powodu, aby upewnic si¢, ze przy wstrzyknieciu igla nie penetruje do naczynia krwiono$nego, nalezy
wykona¢ aspiracje przed podaniem produktu leczniczego o dziataniu miejscowo znieczulajacym. Jednak brak
krwi w strzykawce nie stanowi gwarancji unikni¢cia wstrzyknigcia do naczynia krwiono$nego.

Zagrozenia zwigzane ze wstrzyknigciem do nerwu:

Przypadkowe wstrzyknigcie do nerwu moze doprowadzi¢ do wstecznego przemieszczenia leku wzdhuz nerwu.
Aby uniknag¢ wstrzyknigcia do nerwu oraz zapobiec obrazeniom nerwow zwigzanym z ich blokada, nalezy
zawsze delikatnie wycofa¢ igl¢, w razie wystapienia u pacjenta uczucia podobnego do porazenia pradem
elektrycznym podczas wktucia lub jesli wklucie jest szczegolnie bolesne. Jesli dojdzie do obrazen nerwu,
dziatanie neurotoksyczne moze si¢ nasili¢ z powodu potencjalnej neurotoksycznosci chemicznej artykainy
oraz obecnosci adrenaliny, gdyz moze ona upo$ledza¢ okotonerwowy doptyw krwi i zapobiega¢ miejscowemu
wyplukiwaniu artykainy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Interakcje z artykaina

Interakcje wymagajace zastosowania srodkow ostroinosci:

Inne miejscowo dzialajace Srodki znieczulajace

Dziatanie toksyczne miejscowych srodkoéw znieczulajacych ma charakter addycyjny.

Laczna dawka wszystkich podawanych dziatajacych miejscowo $rodkoéw znieczulajacych nie powinna
przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki zastosowanych lekow.

Srodki uspokajajace (Srodki dzialajace depresyjnie na o$rodkowy uklad nerwowy np. benzodiazepiny,
opioidy):

W razie wilaczenia srodkdéw uspokajajacych w celu zmniejszenia lgku pacjenta nalezy stosowa¢ zmniejszone
dawki srodkow znieczulajacych, poniewaz miejscowo dziatajace srodki znieczulajace, podobnie jak $rodki
uspokajajace, dzialaja depresyjnie na os§rodkowy uktad nerwowy, co w skojarzeniu moze mie¢ efekt addycyjny
(patrz punkt 4.2).

Interakcje z adrenalina

Interakcje wymagajgce zastosowania srodkow ostroZnosci:

Halotenowe wziewne $rodki znieczulajace (np. halotan):

Nalezy stosowaé zmniejszone dawki tego produktu leczniczego z powodu uwrazliwienia serca na arytmogenne
dziatanie katecholamin: ryzyko cigzkiej arytmii komorowej.

Zaleca si¢ przedyskutowanie postgpowania z anestezjologiem przed podaniem miejscowego S$rodka
znieczulajacego podczas znieczulenia ogélnego.

Srodki blokujace postganglionowe neurony adrenergiczne (np. guanadrel, guanetydyna i alkaloidy
rauwolfii):

Nalezy stosowa¢ zmniejszone dawki tego produktu leczniczego pod $cistym nadzorem medycznym oraz z
uwazng aspiracjg ze wzgledu na mozliwe nasilenie odpowiedzi na adrenergiczne $rodki zwezajace naczynia
krwionos$ne: ryzyko nadci$nienia oraz innych dziatan na uktad krazenia.

Nieselektywne beta-adrenolityki (np. propranolol, nadolol):
Nalezy stosowa¢ zmniejszone dawki tego produktu leczniczego ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie ci$nienia
krwi i zwigkszenie ryzyka bradykardii.



Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, dezypramina, imipramina, nortryptylina,
maprotylina i protryptylina):

Dawke 1 czgsto$¢ stosowania tego produktu leczniczego nalezy zmniejszy¢ z powodu zwigkszonego ryzyka
cigzkiego nadcisnienia.

Inhibitory COMT (inhibitory metylotransferazy katecholowej) (np. entakapon, tolkapon):

Moga wystapi¢ zaburzenia rytmu, przyspieszenie czynnosci serca i wahania ci$nienia krwi.

Pacjentom przyjmujacym inhibitory COMT nalezy podawa¢ zmniejszong ilo$¢ adrenaliny w znieczuleniu
stomatologicznym.

Inhibitory MAO (zarowno A-selektywne (np. moklobemid), jak i nieselektywne (np. fenelzyna,
tranylcypromina, linezolid):

Jesli nie mozna uniknaé¢ jednoczesnego stosowania tych srodkow, nalezy zmniejszy¢ dawke i czgstosc
podawania tego produktu leczniczego; produkt nalezy stosowac pod $cistym nadzorem medycznym z powodu
mozliwego nasilenia dziatan adrenaliny, co prowadzi do ryzyka przelomu nadci$nieniowego.

Leki powodujace zaburzenia rytmu serca (np. leki przeciwarytmiczne, jak digitalina, chinidyna):
Podawanag dawke tego produktu leczniczego nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na zwigkszone ryzyko zaburzen
rytmu serca przy jednoczesnym podawaniu pacjentom adrenaliny i glikozydow naparstnicy. Zaleca si¢ uwazng
aspiracje przed podaniem produktu leczniczego.

Srodki kurczace macice typu pochodnych sporyszu (np. metysergid, ergotamina, ergonowina):
Ten produkt leczniczy nalezy stosowaé pod $cistym nadzorem medycznym ze wzgledu na addycyjne lub
synergistyczne wzrosty cisnienia krwi i (lub) odpowiedz niedokrwienna.

Sympatykomimetyczne leki obkurczajace naczynia krwionos$ne (glownie kokaina, ale tez amfetamina,
fenylefryna, pseudoefedryna, oksymetazolina):

Istnieje ryzyko toksycznego dziatania adrenergicznego.

Jesli w ciggu ostatnich 24 godzin stosowano jakikolwiek sympatykomimetyczny lek obkurczajacy naczynia
krwionos$ne, nalezy odtozy¢ planowane leczenie stomatologiczne.

Fenotiazyny (i inne neuroleptyki):
Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow przyjmujacych fenotiazyny, biorac pod uwage ryzyko niedoci$nienia
tetniczego z powodu mozliwego zahamowania dziatania adrenaliny.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigza

Badania na zwierzgtach, w ktorych stosowano artykaing 40 mg/ml + adrenaling 10 mikrograméw/ml, jak
roOwniez samg artykaine, nie wykazaty szkodliwego wplywu na cigze, rozwdj ptodu/zarodka, porod ani rozwdj
po urodzeniu (patrz punkt 5.3).

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze adrenalina ma dziatanie toksyczne na reprodukcje w dawkach wyzszych
niz maksymalna zalecana dawka (patrz punkt 5.3).

Brak do$wiadczenia dotyczacego stosowania artykainy u kobiet w okresie cigzy, z wyjatkiem porodu.
Adrenalina i artykaina przenikaja przez barier¢ tozyskowa, chociaz artykaina przenika w stopniu mniejszym
niz inne miejscowo dziatajgce srodki znieczulajgce. Stezenia artykainy w surowicy zmierzone u noworodkow
wynosity mniej wiecej 30% stezenia u matki. W razie niezamierzonego podania do naczynia krwiono$nego u
matki adrenalina moze zmniejszy¢ przeplyw krwi w tozysku.

W okresie cigzy DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrograméw/ml mozna stosowaé tylko po doktadnym
przeanalizowaniu korzys$ci 1 zagrozen.

Ze wzgledu na mniejszg zawarto$¢ adrenaliny nalezy rozwazy¢ zastosowanie raczej DENTOCAINE 40 mg/ml
+ 5 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan niz DENTOCAINE 40 mg/ ml + 10 mikrogramow/ml, roztwor
do wstrzykiwan.



Karmienie piersia

W wyniku gwaltownego spadku stezen w surowicy i gwaltownej eliminacji nie stwierdza si¢ wystegpowania
znaczacych ilo$ci artykainy w mleku ludzkim. Adrenalina przenika do mleka ludzkiego, ale tez ma krotki
okres pottrwania.

Zazwyczaj przy krotkotrwalym stosowaniu nie ma konieczno$ci zawieszania karmienia piersig na dtuzej niz 5
godzin po znieczuleniu.

Plodnosé

Badania na zwierzetach, ktorym podawano artykaing 40 mg/ml + adrenaling 10 mikrograméw/ml, nie
wykazaty wplywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3). W dawkach leczniczych nie nalezy si¢ spodziewac
niepozadanego wptywu na plodnos¢ ludzi.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Skojarzenie artykainy chlorowodorku i adrenaliny winianu roztwor do wstrzykiwan moze wywieraé¢ niewielki
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Po podaniu DENTOCAINE 40 mg/ml + 5
mikrogramow/ml moga wystapi¢ zawroty gtowy, zaburzenia widzenia i zmgczenie (punkt 4.8 ChPL). Pacjenci
nie powinni wigc opuszcza¢ poczekalni u stomatologa po zabiegu stomatologicznym do czasu powrotu
prawidtowego samopoczucia (na ogdt w ciagu 30 minut).

4.8  Dzialania niepozadane

a) Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Reakcje niepozadane po podaniu artykainy i adrenaliny sa podobne do reakcji obserwowanych po stosowaniu
innych miejscowo dziatajacych amidowych $rodkéw znieczulajacych i obkurczajacych naczynia. Te reakcje
niepozadane sg na ogot zalezne od dawki. Moga by¢ rowniez wynikiem nadwrazliwosci, idiosynkrazji lub
obnizone] tolerancji u danego pacjenta. Zaburzenia ukladu nerwowego, miejscowe reakcje w migjscu
wstrzykniecia, nadwrazliwos$¢, zaburzenia serca i zaburzenia naczyn to najczesciej wystepujace dziatania
niepozadane.

Powazne dziatania niepozadane maja na og6t charakter ogblnoustrojowy.

b) Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Przedstawione dziatania niepozadane pochodza ze spontanicznych zgloszen, badan klinicznych oraz
pis$miennictwa.

Klasyfikacja czegstosci odpowiada nastepujacej konwencji: Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (od >1/100 do
<1/10); niezbyt czgsto (od >1/1 000 do <1/100), rzadko (od >1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10
000)

Czgstos$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i | Czestos¢é Reakcje niepozadane
narzadoéow MedDRA
Zakazenia i zarazenia | Czgsto Zapalenie dzigset
pasozytnicze
Zaburzenia ukladu | Rzadko Reakcje  alergiczne’,  anafilaktyczne  /
immunologicznego anafilaktoidalne
Zaburzenia psychiczne Rzadko Nerwowosé / 1¢k4

Czestose Euforia
Zaburzenia ukladu nerwowego | Czgsto Neuropatia:

Neuralgia (b6l neuropatyczny)




Niedoczulica / zdretwienie (ust i okolic ust)4
Przeczulica

Zaburzenia czucia (ust i okolic ust), w tym
Zaburzenia smaku (np. metaliczny smak,
zaburzenia smaku)

Brak odczuwania smaku

Alodynia

Przeczulica w zakresie odczuwania
temperatury

Bl glowy

Niezbyt czgsto

Uczucie pieczenia

Rzadko

Zaburzenia nerwu twarzowego2 (porazenie,
paraliz, niedowtlad)

Zesp6t Hornera (opadanie powieki, enoftalmia,
Zwegzenie zrenicy)

Sennosé

Oczoplas

Bardzo rzadko

.3 . .
Parestezje (uporczywa niedoczulica i utrata
smaku) po znieczuleniach nerwu zuchwowego
i zebodotowego dolnego

Zaburzenia oka

Rzadko

Podwojne widzenie (porazenie migsni
4
okoruchowych)

Uposledzenie widzenia (czasowa s’lepota)4
Rozszerzenie zrenicy

Zwezenie zrenicy

Enoftalmia

Zaburzenia ucha i blednika

Rzadko

Przeczulica stuchowa
4
Szum w uszach

Zaburzenia serca

Czesto

Bradykardia
Tachykardia

Rzadko

Kotatania serca

Czesto$¢ nieznana:

Zaburzenia przewodzenia
przedsionkowo-komorowy)

(blok

Zaburzenia naczyn

Czesto

Niedocisnienie tetnicze (z mozliwg zapascia
krazeniows)

Niezbyt czesto

Nadcisnienie tetnicze

Rzadko

Uderzenia gorgca

Czgstos$¢ nieznana

Miejscowe/regionalne przekrwienie
Rozszerzenie naczyn krwionos$nych
Zwezenie naczyn krwionosnych

Choroby ukladu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko

Skurcz oskrzeli / astma
2
Dusznos¢

Czesto$¢ nieznana

Dysfonia (chrypka)1

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto Obrzek jezyka, warg, dzigset

Niezbyt czgsto Zapalenie jamy ustnej, zapalenie jezyka
Nudnosci, wymioty, biegunka

Rzadko Zhuszczanie / owrzodzenia blony S$luzowej

dzigset i jamy ustnej

Czesto$¢ nieznana Dysfagia
Obrzek policzkow
Bolesno$¢ jezyka
Zaburzenia skoéry i tkanki | Niezbyt czgsto Wysypka
podskornej Swiad




Rzadko Obrzek naczyniowy (twarz / jezyk / warga /
gardlo / krtan / obrzek okotooczny)

Pokrzywka
Czesto$¢ nieznana Rumien
Nadmierna potliwos$¢
Musculoskeletal and connective | Niezbyt czgsto Bol szyi

tissue disorders Rzadko Drobne skurcze mie;s'ni4

Czgstos$¢ nieznana Nasilenie nerwowo-migsniowych objawow
zespolu Kearns- Sayre

Szczekoscisk

Zaburzenia ogélne i stany w | Niezbyt czgsto Bol w miejscu iniekcji

miejscu podania Rzadko Ztuszczanie / martwica w miejscu
wstrzykniecia

Zmeczenie, ostabienie, dreszcze
Czgstos$¢ nieznana Miejscowy obrzgk
Uczucie goraca

Uczucie zimna

¢) Opis wybranych dzialan niepozadanych

1
Reakcji alergicznych nie nalezy myli¢ z incydentami omdlenia (kotatania serca spowodowanego adrenaling).

’ Opisywano opdznione o 2 tygodnie wystgpienie porazenia twarzy po podaniu artykainy w skojarzeniu z
adrenaling, a po uptywie 6 miesi¢cy stan nie ulegt zmianie.

Te patologiczne objawy neurologiczne moga wystapi¢ wraz z réznymi objawami nieprawidtowych odczu¢.
Parestezje mozna zdefiniowac jako samoistne, nieprawidlowe, zazwyczaj niebolesne odczucia (np. pieczenie,
uczucie ktucia, mrowienie lub swedzenie) znacznie przekraczajace spodziewany czas trwania znieczulenia.
Wigkszos¢ przypadkow parestezji zgltaszanych po leczeniu stomatologicznym ma charakter przej$ciowy i
ustepuje w ciggu dni, tygodni lub miesigcy.

Uporczywe parestezje, w wigkszosci po blokadzie nerwu w obrebie zuchwy, charakteryzuje ustgpowanie
powolne, niecatkowite lub brak ustepowania.

4

Niektore zdarzenie niepozadane, takie jak pobudzenie, Iek / nerwowos¢, drzenie, zaburzenia mowienia moga
stanowi¢ objawy ostrzegawcze przed depresja OUN. W razie wystapienia tych objawow pacjenta nalezy
poprosi¢ o hiperwentylowanie si¢ oraz nalezy wdrozy¢ nadzor (patrz punkt 4.9 ChPL).

d) Dzieci i mlodziez

Profil bezpieczenstwa w przypadku dzieci i mlodziezy w wieku 4—18 lat byl podobny, jak u dorostych. Jednak
cze$ciej obserwowano obrazenia tkanek migkkich, szczegélnie w przypadku dzieci w wieku 3-7 lat,
spowodowane przedtuzajacym si¢ znieczuleniem tkanek migkkich.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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



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

49 Przedawkowanie

Rodzaje przedawkowania

Okreslenie ,,przedawkowanie miejscowo dziatajacego $rodka znieczulajacego” w najszerszym znaczeniu
czgsto jest uzywane do opisania:
*  bezwzglednego przedawkowania,
*  wzglednego przedawkowania, takiego jak:
- niezamierzonego wstrzykniecia do naczynia krwionosnego lub
- nieprawidlowo szybkiego wchionigcia do krazenia uktadowego lub
- opd6znionego metabolizmu i eliminacji leku.

W przypadku przedawkowania wzglednego u pacjenta na ogét wystgpuja objawy w ciggu pierwszych minut.
Natomiast w przypadku bezwzglednego przedawkowania objawy dziatania toksycznego, w zaleznosci od
miejsca wstrzyknigcia, wystepuja pozniej po wstrzyknigciu.

Objawy podmiotowe

W razie przedawkowania (bezwzglednego lub wzglednego), poniewaz pobudzenie moze by¢ przejsciowe lub
nieobecne, pierwszymi objawami moze by¢ sennos¢ przechodzaca w utrate przytomnosci i zatrzymanie

oddechu.

Spowodowane artykaing:

Te objawy zaleza od dawki i majg postgpujacy stopien nasilenia w odniesieniu do objawow neurologicznych
(stan przedomdleniowy, omdlenie, bol glowy, niepokoj, pobudzenie, stan splatania, dezorientacja, zawroty
glowy (uczucie oszotomienia), drzenie, stupor, gigboka depresja OUN, utrata przytomnosci, $pigczka, drgawki
(w tym napad toniczno-kloniczny), zaburzenia mowy (np. dyzartria, stowotok), zawroty glowy, zaburzenia
roOwnowagi, objawy oczne (rozszerzenie zrenic, niewyrazne widzenie, zaburzenia akomodacji), po ktorych
dochodzi do objawow naczyniowych (blado$¢ (miejscowa, regionalna, uogoélniona)), oddechowych (bezdech
(zatrzymanie oddechu), spowolnienie oddechu, przyspieszenie oddechu, ziewanie, depresja oddechowa) i na
koncu dziatania toksycznego na serce (zatrzymanie krazenia, depresja mig$nia sercowego).

Kwasica powoduje zaostrzenie dziatan toksycznych miejscowego znieczulenia.

Spowodowane adrenaling:

Te objawy zaleza od dawki i majg postgpujacy stopien nasilenia w odniesieniu do objawow neurologicznych
(niepokdj, pobudzenie, stan przedomdleniowy, omdlenie), a nastgpnie naczyniowych (blado$¢ (miejscowa,
regionalna, uogodlniona)), oddechowych (bezdech (zatrzymanie oddechu), spowolnieniec oddechu,
przyspieszenie oddechu, depresja oddechowa) i na koncu dziatania toksycznego na serce (zatrzymanie
krazenia, depresja migsnia sercowego).

Leczenie przedawkowania

Przed wywotaniem znieczulenia miejscowego za pomoca srodka miejscowo znieczulajacego nalezy upewnic
sie, ze dostepny jest sprzet do resuscytacji i leki, aby mozliwe byto niezwloczne leczenie jakichkolwiek stanow
nagtych drog oddechowych i uktadu krazenia.

Stopien ciezkosci objawow przedawkowania powinien sktoni¢ lekarzy/stomatologow do wdrozenia
protokotow, ktore przewiduja konieczno$¢ zabezpieczenia w odpowiednim czasie drog oddechowych i
zapewnienia wspomagania oddychania.

Po kazdym wstrzyknigciu miejscowo dziatajacego $rodka znieczulajgcego nalezy monitorowac stan
przytomnosci pacjenta.

W razie wystgpienia ostrego uktadowego dziatania toksycznego nalezy niezwtocznie przerwaé wstrzykiwanie
srodka miejscowo znieczulajgcego. W razie koniecznos$ci nalezy zmieni¢ potozenie pacjenta do pozycji na
plecach.

Objawy ze strony OUN (drgawki, depresja OUN) nalezy niezwtocznie leczy¢é za pomocg odpowiedniego
udroznienia drég oddechowych i wspomagania oddechu oraz podania lekow przeciwdrgawkowych.
Zapewnienie optymalnej podazy tlenu oraz wspomaganie oddechu i krazenia, jak rowniez leczenie kwasicy
moze zapobiec zatrzymaniu akcji serca.



W razie wystapienia depresji uktadu krazenia (niedocis$nienie tg¢tnicze, bradykardia) nalezy rozwazy¢
zastosowanie odpowiedniego leczenia za pomocg ptynéw dozylnych, srodkéw obkurczajacych naczynia
krwionosne i (lub) $rodkow inotropowych. Dzieciom nalezy podawa¢ dawki odpowiednie do wieku i masy
ciata.

W razie zatrzymania krazenia nalezy niezwlocznie rozpocza¢ resuscytacj¢ krazeniowo-oddechowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad nerwowy / leki znieczulajgce miejscowo / amidy / artykaina,
skojarzenia

Kod ATC kod NO1B B58

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne:

Artykaina, miejscowo dzialajacy amidowy srodek znieczulajacy, odwracalnie blokuje przewodnictwo
impulséw nerwowych poprzez dobrze poznany mechanizm czgsto obserwowany w przypadku innych
amidowych $rodkéw miejscowo znieczulajacych. Obejmuje on zmniejszanie lub zapobieganie wystapieniu
duzego, przejsciowego zwickszenia przepuszczalnosci pobudliwych blon dla sodu (Na'), co zazwyczaj
wystepuje w wyniku niewielkiej depolaryzacji blony. W ten sposéb dochodzi do dziatania znieczulajacego. W
miare jak dziatanie znieczulajace postepujaco rozwija si¢ w nerwie, prog pobudliwosci elektrycznej stopniowo
si¢ zwigksza, ulega spowolnieniu tempo wzrostu potencjatu i spowalnia si¢ przewodzenie impulsu. pKa
artykainy oszacowano na 7,8.

Adrenalina, jako $rodek obkurczajacy naczynia krwionos$ne, dziata bezposrednio zarowno na receptory a- ,
jak i B-adrenergiczne; dziatanie na receptory f-adrenergiczne ma znaczenie dominujgce. Adrenalina powoduje
wydiuzenie czasu trwania dziatania artykainy i zmniejsza ryzyko nadmiernego wychwytu artykainy do
krazenia ogdlnoustrojowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania: DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogramow/ml
wykazuje poczatek dziatania 1,5 — 1,8 min przy podaniu nasickowym i 1,4 — 3,6 min przy znieczuleniu
przewodowym.

Czas trwania znieczulenia wywotanego artykaing 40 mg/ml z adrenaling w stezeniu 1:100 000 wynosi 60 — 75
minut w odniesieniu do znieczulenia miazgi oraz 180 — 360 minut w odniesieniu do znieczulenia tkanek
migkkich.

Czas trwania znieczulenia wywotanego artykaing 40 mg/ml z adrenaling w stezeniu 1:200 000 wynosi 45 — 60
minut w odniesieniu do znieczulenia miazgi oraz 120 — 300 minut w odniesieniu do znieczulenia tkanek
migkkich.

Nie obserwowano zadnej réznicy w zakresie wiasciwosci farmakodynamicznych pomiedzy populacja
dorostych a populacja dzieci i mtodziezy.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

+ Artykaina

Wochianianie: W trzech opublikowanych badaniach klinicznych, w ktorych opisywano profil
farmakokinetyczny skojarzenia artykainy chlorowodorku 40 mg/ml z adrenaling w dawce 10 lub 5
mikrogram6w/ml, wartoéci T _wynosity 10 — 12 minut, natomiast wartosci C_ wahaly si¢ od 400 do 2100

ng/ml.

W badaniach klinicznych przeprowadzanych z udziatem dzieci C_ wynosito 1382 ng/ml,a T 7,78 min po
znieczuleniu nasickowym w dawce 2 mg/kg masy ciata.



Dystrybucja: Obserwowano wysoki stopien wigzania si¢ artykainy z biatkami w odniesieniu do albumin (68,5
— 80,8%) i o/B-globulin (62,5 — 73,4%) ludzkiej surowicy. Wigzanie z y-globulinami (8,6 — 23,7%) bylo
znacznie mniejsze. Adrenalina jest $rodkiem obkurczajacym naczynia krwionosne, ktory dodaje sie do
artykainy w celu spowolnienia wchianiania do krazenia uktadowego i tym samym wydtuzenia utrzymywania
si¢ aktywnego stezenia artykainy w tkankach. Objetos¢ dystrybucji w osoczu wynosita okoto 4 1/kg.

Metabolizm: Artykaina podlega hydrolizie jej grupy karboksylowej przez nieswoiste esterazy w tkankach i we
krwi. Ze wzgledu na to, ze ta hydroliza przebiega bardzo szybko, okoto 90% artykainy ulega inaktywacji w
ten sposob. Artykaina jest dodatkowo metabolizowana w mikrosomach watroby. Gléwnym produktem
metabolizmu artykainy indukowanym przez cytochrom P450 jest kwas artykainowy metabolizowany
nastepnie do glukuronidu kwasu artykainowego.

Eliminacja: Po wstrzyknigciu w okolicg zgba okres pottrwania artykainy w fazie eliminacji wynosit okoto 20
—40 min. W badaniu klinicznym wykazano, ze stezenia artykainy i kwasu artykainowego w osoczu gwaltownie
si¢ zmniejszaty po wstrzyknieciu pods§luzéwkowym. Po uptywie 12 do 24 godzin po wstrzyknigeciu w osoczu
wykrywano bardzo niewielkie ilo$ci artykainy. Ponad 50% dawki byto wydalane z moczem, w 95% w postaci
kwasu artykainowego, w ciagu 8 godzin od podania. W ciagu 24 godzin okolo 57% (68 mg) i 53% (204 mg)
dawki ulegato eliminacji z moczem. Eliminacja nerkowa niezmienionej artykainy odpowiadata za jedynie 2%
catkowitej eliminacji.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,
badan toksycznosci przewleklej, toksycznego wplywu na rozréd i genotoksyczno$ci nie ujawniaja
szczegOlnego zagrozenia dla cztowieka przy stosowaniu dawek leczniczych.

W dawkach supraterapeutycznych artykaina wykazuje wilasciwosci kardiodepresyjne i moze wywieraé
dzialanie rozszerzajace na naczynia krwionosne.

Adrenalina wykazuje dziatanie sympatykomimetyczne.

Podskorne wstrzyknigcie artykainy w skojarzeniu z adrenaling powodowato wystapienie dziatan
niepozadanych poczawszy od dawki 50 mg/kg mc./dobe u szczuréw oraz 80 mg/kg mc./dobe u pséw po 4
tygodniach codziennego powtarzanego podawania. Jednak te wyniki majg niewielkie znaczenie w odniesieniu
do stosowania w warunkach klinicznych przy podaniu doraznym.

W badaniach embriotoksycznos$ci artykainy nie zaobserwowano wzrostu wskaznikow $miertelnosci ptodowej
ani wad po codziennym podawaniu dawek dozylnych do 20 mg/kg mc. u szczurow oraz 12,5 mg/kg mc. u
krolikow.

Teratogennos¢ obserwowano u zwierzat otrzymujacych adrenaling jedynie w przypadku narazenia uznanego
za przekraczajace maksymalna ekspozycje u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych obserwacji
w praktyce klinicznej.

Badania toksycznego wptywu na reprodukcje przeprowadzone z zastosowaniem artykainy 40 mg/ml +
adrenaliny 10 mikrograméw/ml podawanych podskoérnie w dawkach do 80 mg/kg mc./dobg nie wykazaty
dziatan niepozadanych na ptodnos$¢, rozwdj zarodka/ptodu ani na rozwoj przed i pourodzeniowy.

Nie obserwowano dziatania genotoksycznego podczas badan in vitro ani in vivo przeprowadzanych z sama
artykaing ani podczas badan in vivo przeprowadzanych z artykaing w skojarzeniu z adrenaling.
Sprzeczne wyniki uzyskano w badaniach genotoksycznosci in vitro i in vivo adrenaliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu pirosiarczyn (E223)Monohydrat kwasu cytrynowego
Kwas solny (do regulacji pH)

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)



Woda do wstrzykiwan

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Z powodu braku badan zgodno$ci nie nalezy podawaé tego produktu leczniczego z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 OKkres waznosSci
24 miesiecy.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $§wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Wkiad z bezbarwnego szkta typu | z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem
oraz ttokiem z gumy bromobutylowe;j.

Opakowania zawierajace 50 wktadow po 1,8 ml do strzykawek samoaspirujacych z ptaskim tlokiem
Opakowania zawierajace 50 wktadow po 1,8 ml do strzykawek z odcigganym ttokiem do aspiracji
manualnej

Opakowania zawierajace 100 wktadéw po 1,8 ml do strzykawek samoaspirujacych z ptaskim
ttokiem

Opakowania zawierajace 100 wktadoéw po 1,8 ml do strzykawek z odcigganym tlokiem do aspiracji
manualnej

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Aby unikna¢ ryzyka zakazenia (np. przeniesienia zapalenia watroby), strzykawki i iglty uzywane do pobrania
roztworu musza by¢ zawsze Swieze i sterylne.

Nie stosowac tego produktu leczniczego, jesli roztwor jest metny lub odbarwiony.
Wktady sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Jesli zuzyto tylko cze¢$¢ zawartosci wktadu, reszte
nalezy wyrzucic.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu wktadu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorios Inibsa, S.A.

Ctra. Sabadell a Granollers, km 14,5

08185 Lliga de Vall (Barcelona)

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16317



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

2010/01/04

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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