Aneks 111

Informacja o Produkcie

Uwaga:

Niniejsza informacja o produkcie jest wynikiem procedury arbitrazowej, do ktérej odnosi sie
niniejsza decyzja Komisji.

Druki informacyjne mogq by¢ nastepnie aktualizowane przez wlasciwe organy panstwa
cztonkowskiego, w powigzaniu z referencyjnym panstwem cztonkowskim, stosownie do przypadku,
zgodnie z procedurami okreslonymi w rozdziale 4 tytutu III Dyrektywy 2001/83/WE.
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ANEKS 111

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Nazwa (wtasna) i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramow/ml,
roztwor do wstrzykiwan

{Nazwa (wlasna) i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I)} 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml,
roztwor do wstrzykiwan

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

{Nazwa (wtlasna) i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramow/ml,
roztwor do wstrzykiwan

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

Kazdy wktad z 1,7 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 68 mg artykainy chlorowodorku i 8,5
mikrograméw adrenaliny (w postaci adrenaliny winianu).

{Nazwa (wlasna) i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I)} 40 mg/ml + 10 mikrogramow/ml,
roztwor do wstrzykiwan

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku i 10 mikrograméw adrenaliny
(w postaci adrenaliny winianu).

Kazdy wktad z 1,7 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 68 mg artykainy chlorowodorku i 17
mikrograméw adrenaliny (w postaci adrenaliny winianu).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn (E223), sodu chlorek, disodu
edetynian, sodu wodorotlenek.

{Nazwa (wlasna) i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I)} zawiera 0,804 mg sodu na 1 ml
roztworu, tzn. 1,44 mg/1,7 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty i bezbarwny roztwor

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Znieczulenie nasickowe i przewodowe W zabiegach stomatologicznych.

{Nazwa (wtasna) i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I)} 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 uzyskac
skuteczne znieczulenie. Potrzebng dawke nalezy ustala¢ indywidualnie.
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W przypadku rutynowego zabiegu u dorostych stosuje si¢ zazwyczaj 1 wklad, ale do uzyskania
skutecznego znieczulenia moze wystarczy¢ mniej niz zawarto$¢ jednego wktadu. Podczas
rozleglejszych zabiegow konieczne moze by¢ podanie wigkszej liczby wktadow, bez przekraczania
maksymalnej zalecanej dawki; decyzj¢ podejmuje stomatolog.

W przypadku wigkszosci rutynowych zabiegdw stomatologicznych preferuje si¢ stosowanie {Nazwa
(wlasna) i nazwy produktow zwiagzanych (patrz Aneks I)} 40 mg/ml + 5 mikrogramow/ml.

W bardziej ztozonych zabiegach stomatologicznych, takich jak zabiegi wymagajgce intensywnej
hemostazy, preferuje si¢ stosowanie {Nazwa (wlasna) i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks
1)} 40 mg/ml + 10 mikrogramow/ml.

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajgcych w celu zmniejszenia leku pacjenta:

U pacjentdw, ktorym podano lek uspokajajacy, maksymalna bezpieczna dawka miejscowego leku
znieczulajacego moze by¢ zmniejszona ze wzgledu na addycyjne dziatanie tych lekoéw powodujace
depresj¢ 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:

{Nazwa (wlasna) i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramow/ml,
roztwor do wstrzykiwan

Maksymalna . s .
Masa ciala dawka artykainy Dawka Calkov.ma ?bwt.o 5¢ .(ml) !
pacjenta (kg) | chlorowodorku adrenaliny (mg) Odpow,ladamca jej liczba
(mg) wkladow (1,7 ml)
40 280 0,035 7,0
(4,1 wktadu)
50 350 0,044 8,8
(5,2 wktadu)
60 420 0,053 10,5
(6,2 wktadu)
70 lub wigcej | 490 0,061 12,3
(7,0 wktadow)

{Nazwa (wlasna) i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I)} 40 mg/ml + 10 mikrogramow/ml,
roztwor do wstrzykiwan

Maksymalna . < .
Masa ciala dawka artykainy Dawka Calkov-nta (.)bj Qt.o s.c .(ml) !
pacjenta (kg) | chlorowodorku adrenaliny (mg) 0dp0W’l adajaca jej liczba
(mg) wkladow (1,7 ml)
40 280 0.070 7,0
(4,1 wktadu)
50 350 0.088 8,8
(5,2 wktadu)
60 420 0.105 10,5
(6,2 wktadu)
70 lub wigcej | 490 0.123 12,3
(7,0 wktaddw)

e Dzieci (w wieku od 4 do 11 lat)
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Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania {Nazwa (wlasna) i nazwy produktow zwigzanych
(patrz Aneks )} u dzieci w wieku 4 lat i ponizej. Brak dostepnych danych.

Ilo$¢ leku do wstrzyknigcia nalezy okresli¢ na podstawie wieku i masy ciata dziecka oraz zakresu
zabiegu. Przecigtna skuteczna dawka artykainy wynosi 2 mg/kg mc. i 4 mg/kg mc. w przypadku
odpowiednio zabiegow 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 ciata)
maksymalna dawka artykainy wynosi 7 mg/kg mc., przy czym bezwzglednie nie nalezy przekraczac
dawki 385 mg artykainy w przypadku zdrowego dziecka o masie ciata 55 Kkg.

W ponizszej tabeli przedstawiono maksymalne zalecane dawki:

{Nazwa (wtlasna) i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I)} 40 mg/ml + 5 mikrogramoéw/ml,
roztwor do wstrzykiwan

Masa ciala gg‘izrgft' ”Ifain Dawka Calkowita objetosé (ml) i
. yrainy adrenaliny odpowiadajaca jej liczba
pacjenta (kg) | chlorowodorku (mg) wkladéw (1,7 ml)
(mg) ’
20 140 0,018 3,5
(2,1 wktadu)
30 210 0,026 53
(3,1 wktadu)
40 280 0,035 7,0
(4,1 wktadu)
55 385 0,048 9,6
(5,6 wktadu)

{Nazwa (wlasna) i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks 1)} 40 mg/ml + 10 mikrogramow/ml,
roztwor do wstrzykiwan

Masa ciala (Z/;i\ll(lzr:ftlnliain Dawka Calkowita objetos¢ (ml) i
. yrainy adrenaliny odpowiadajaca jej liczba
pacjenta (kg) | chlorowodorku (mg) wkladéw (1,7 ml)
(mg) ’
20 140 0.035 35
(2,1 wktadu)
30 210 0.053 53
(3,1 wktadu)
40 280 0.070 7,0
(4,1 wkiadu)
55 385 0.096 9,6
(5,6 wkiadu)

e Specjalne grupy pacjentéw

Pacjenci w podeszlym wieku i pacjenci z zaburzeniami nerek:

Ze wzgledu na brak danych klinicznych nalezy stosowac¢ szczeg6lne $rodki ostroznosci w celu
podania najmniejszej dawki pozwalajgcej na uzyskanie skutecznego znieczulenia u pacjentow w
podesztym wieku oraz pacjentéw z zaburzeniami nerek (punkt 4.4 1 5.2).

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Nalezy stosowac szczegdlne srodki ostroznosci w celu podania najmniejszej dawki pozwalajgcej na
uzyskanie skutecznego znieczulenia u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby, szczegolnie po
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podaniu wielokrotnym, mimo ze 90% artykainy podlega pierwszej inaktywacji przez nieswoiste
esterazy osoczowe w tkankach i krwi.

Pacjenci z niedoborem cholinesterazy osoczowej

U pacjentow z niedoborem cholinesterazy osoczowej lub poddawanych leczeniu inhibitorami
acetylcholinoesterazy mogg wystepowac podwyzszone stezenia produktu w osoczu, poniewaz produkt
podlega w 90% inaktywacji przez esterazy osoczowe, patrz punkt 4.4 i 5.2. Dlatego nalezy stosowac
najmniejszg dawke, ktora pozwala uzyska¢ skuteczne znieczulenie.

Sposéb podawania

Nasgczanie iniekcyjne i podanie okotonerwowe w jamie ustne;j.

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

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

Niniejszy produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy lub lekarzy
stomatologow majacych wystarczajace przeszkolenie i zaznajomionych z rozpoznawaniem i
leczeniem uktadowego dziatania toksycznego albo pod nadzorem takich lekarzy. Przed wywotaniem
znieczulenia miejscowego za pomoca srodka miejscowo znieczulajacego nalezy upewnic sig, ze
dostepny jest odpowiedni sprzgt do resuscytacji i leki, aby mozliwe byto niezwloczne leczenie
wszelkich stanow naglych dotyczacych drog oddechowych i uktadu krazenia. Po kazdym
wstrzyknieciu miejscowo dziatajacego srodka znieczulajgcego nalezy monitorowaé stan przytomnosci
pacjenta.

Stosujac {Nazwa (wlasna) i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks 1)} do znieczulenia
nasigkowego lub przewodowego wstrzykniecie nalezy zawsze wykonywaé powoli i z wczesniejsza
aspiracja.

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

e Nadwrazliwos¢ na artykaine (oraz jakikolwiek amidowy $rodek miejscowo znieczulajacy), na
adrenaling lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
e Pacjenci z padaczka niekontrolowang leczeniem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Przed uzyciem tego produktu leczniczego nalezy:

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

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

Specjalne ostrzezenia

Niniejszy produkt leczniczy nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia u pacjentow z wymienionymi
ponizej chorobami, a w sytuacji, gdy choroba jest ciezka lub niestabilna, nalezy rozwazy¢ odsunigcie
w czasie zabiegu stomatologicznego.

Pacjenci z chorobami uktadu krazenia:

Nalezy stosowac najmniejszg dawke, ktora pozwala uzyskac skuteczne znieczulenie w przypadkach:

e zaburzen tworzenia i przewodzenia impulséw w sercu (np. blok przedsionkowo-komorowy
stopnia II i III, znaczaca bradykardia),
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e ostrej, zdekompensowanej niewydolno$ci serca (ostrej zastoinowej niewydolnosci serca),

e niedocisnienia,

e pacjentéw z napadows tachykardig lub utrwalonymi zaburzeniami rytmu z szybka czynno$cia
Serca,

e pacjentéw z niestabilng dusznicg bolesng lub wywiadem wskazujacym na niedawny (mniej niz
6 miesigcy wczesniej) zawal migénia sercowego,

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

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

e pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem,

e 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 pacjentdéw z wymienionymi ponizej
chorobami:

Pacjenci z padaczkg:
Wszelkie miejscowe $rodki znieczulajace nalezy stosowac bardzo ostroznie ze wzglgdu na ich
dziatanie drgawkowe.

Pacjenci z niedoborem cholinesterazy osoczowej

Niedobor cholinesterazy osoczowej mozna podejrzewac, gdy po typowym dawkowaniu $rodka
znieczulajgcego wystepuja kliniczne objawy przedawkowania i gdy wykluczono wstrzykniecie do
naczynia krwionosnego. W takim przypadku nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy nastepnym
wstrzyknieciu i zastosowac¢ mniejszg dawke.

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

Pacjenci z ciezkg chorobg watroby:

Niniejszy produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie ze wzgledu na wystgpowanie choroby watroby,
chociaz 90% artykainy ulega pierwszej inaktywacji przez nieswoiste esterazy osoczowe w tkankach i
Krwi.

Pacjenci z miasteniq leczeni inhibitorami acetylocholinoesterazy:
Nalezy stosowac najmniejszg dawke, ktdra pozwala uzyskaé skuteczne znieczulenie.

Pacjenci z porfirig

{Nazwa (wlasna) i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I)} nalezy stosowac u pacjentow z
ostrg porfirig wylgcznie 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¢ porfirie.

Pacjenci otrzymujgcy jednoczesnie halotenowe wziewne srodki znieczulajgce
Nalezy stosowac najmniejsza dawke, ktora pozwala uzyskac skuteczne znieczulenie (patrz punkt 4.5).

Pacjenci leczeni Srodkami przeciwplytkowymi / przeciwkrzepliwymi.:

{Nazwa (wlasna) i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I)} nalezy podawac ostroznie
pacjentom, ktorzy stosuja leki przeciwptytkowe/przeciwkrzepliwe lub maja zaburzenia krzepnigcia ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko krwawienia. Zwiekszone ryzyko krwawienia jest bardziej zwiazane z
zabiegiem niz z lekiem.

Pacjenci w podesziym wieku:

U pacjentow w podesztym wieku moga wystapi¢ podwyzszone stezenia produktu w osoczu, zwlaszcza
po wielokrotnym podaniu. W razie koniecznosci powtorzenia wstrzyknigcia produktu leczniczego,
pacjenta nalezy uwaznie monitorowa¢ w celu rozpoznania wszelkich objawow wzglednego
przedawkowania produktu (patrz punkt 4.9).
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Dlatego tez nalezy stosowac najmniejsza dawke, ktora pozwala uzyska¢ skuteczne znieczulenie.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie raczej {Nazwa (wtasna) i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks
1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramow/ml, roztwér do wstrzykiwan niz {Nazwa (wlasna) i nazwy produktow
zwigzanych (patrz Aneks I)} 40 mg/ml + 10 mikrogramow/ml, roztwér do wstrzykiwan ze wzgledu na
mniejszg zawartos¢ adrenaliny wynoszacg 5 mikrogramow/ml w nastepujacych przypadkach:

e Pacjenci z chorobami ukltadu krgzenia (np. niewydolnoscig serca, chorobg wiencowa, zawatem
migénia sercowego, zaburzeniami rytmu serca, nadcisnieniem w wywiadzie)

e  Pacjenci z zaburzeniami krgzenia mozgowego, udarami w wywiadzie
Zaleca si¢ odsunigcie w czasie leczenia stomatologicznego z zastosowaniem artykainy i adrenaliny
na szes¢ miesiecy po udarze z powodu podwyzszonego ryzyka nawrotu udaru.

e  Pacjenci z niekontrolowang cukrzycq:
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie z powodu dziatania hiperglikemizujacego
adrenaliny.

e  Pacjenci z nadczynnosSciq tarczycy:
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie z powodu zawartosci adrenaliny.

o Pacjenci z guzem chromochionnym nadnerczy:
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie z powodu zawartosci adrenaliny.

o Pacjenci z podatnosciq na ostrq jaskre z zamknietym kqtem przesqczania:
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie z powodu zawartosci adrenaliny.

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

Ten produkt leczniczy nalezy stosowadé bezpiecznie i skutecznie w odpowiednich warunkach:
Adrenalina uposledza przeptyw krwi w dziastach, co moze doprowadzi¢ do miejscowej martwicy
tkanek.

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

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

Dawke nalezy tez zmniejszy¢ w przypadku niedotlenienia, hiperkaliemii i kwasicy metaboliczne;.
Istnieje ryzyko obrazen spowodowanych ugryzieniem (warg, policzkow, btony Sluzowej i jezyka),
szczegblnie w przypadku dzieci. Nalezy poinformowac pacjentow, ze powinni unika¢ zucia gumy i
jedzenia do czasu powrotu prawidlowego czucia.

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

Ten produkt leczniczy zawiera s6d w iloSci mniejszej niz 1 mmol (23 mg) na wktlad, 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 ostroznosci dotyczace stosowania

Zagrozenia zwigzane z przypadkowym wstrzyknigciem do naczynia krwionosnego:
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Przypadkowe wstrzykniecie do naczynia krwiono$nego moze spowodowaé nagle wystgpienie
wysokich stezen adrenaliny i artykainy w krazeniu ogolnoustrojowym. Moze to wigza¢ si¢ z cigzkimi
dziataniami niepozadanymi, takimi jak drgawki, a nast¢pnie depresja osrodkowego uktadu nerwowego
oraz uktadu krazenia i oddechowego i $pigczka, postepujaca do zatrzymania czynnosci oddechowej i
krazenia.

Z tego powodu, aby upewni¢ sie, ze przy wstrzyknieciu igla nie penetruje do naczynia krwiono$nego,
nalezy wykona¢ aspiracje¢ przed podaniem produktu leczniczego o dziataniu miejscowo
znieczulajgcym. Jednak brak krwi w strzykawce nie stanowi gwarancji uniknigcia wstrzykniecia do
naczynia krwionosnego.

Zagrozenia zwigzane ze wstrzyknigciem do nerwu:

Przypadkowe wstrzyknigcie do nerwu moze doprowadzi¢ do wstecznego przemieszczenia leku wzdhuz
nerwu.

Aby unikng¢ wstrzyknigcia do nerwu oraz zapobiec obrazeniom nerwdw zwigzanym z ich blokada,
nalezy zawsze delikatnie wycofac igle, 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 sie nasili¢ z powodu potencjalnej
neurotoksycznosci chemicznej artykainy oraz obecnosci adrenaliny, gdyz moze ona uposledza¢
okotonerwowy doplyw krwi i zapobiega¢ miejscowemu wyptukiwaniu artykainy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z artvykaina

Interakcje wymagajqce zastosowania srodkow ostroZnosci:

Inne miejscowo dzialajace $rodki znieczulajace

Dziatanie toksyczne miejscowych srodkéw znieczulajacych ma charakter addycyjny.

Laczna dawka wszystkich podawanych dziatajacych miejscowo §rodkéw znieczulajacych nie powinna
przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki zastosowanych lekdw.

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

W razie wlaczenia $rodkoéw uspokajajacych w celu zmniejszenia leku pacjenta nalezy stosowaé
zmniejszone dawki srodkoéw znieczulajgcych, poniewaz miejscowo dziatajace srodki znieczulajace,
podobnie jak $rodki uspokajajace, dzialajg depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy, co w
skojarzeniu moze mie¢ efekt addycyjny (patrz punkt 4.2).

Interakcje z adrenalina

Interakcje wymagajqce zastosowania srodkow ostroZnosci:

Halotenowe wziewne $rodki znieczulajace (np. halotan):

Nalezy stosowa¢ zmniejszone dawki tego produktu leczniczego z powodu uwrazliwienia serca na
arytmogenne dziatanie katecholamin: ryzyko cigzkiej arytmii komorowe;.

Zaleca si¢ przedyskutowanie postepowania z anestezjologiem przed podaniem miejscowego $rodka
znieczulajacego podczas znieczulenia ogdlnego.

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

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

Nieselektywne beta-adrenolityki (np. propranolol, nadolol):
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Nalezy stosowac 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 cisnienia krwi.
Pacjentom przyjmujacym inhibitory COMT nalezy podawaé zmniejszong ilo$¢ adrenaliny w
znieczuleniu stomatologicznym.

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

Jesli nie mozna unikna¢ jednoczesnego stosowania tych srodkdéw, nalezy zmniejszy¢ dawke i czgstosé
podawania tego produktu leczniczego; produkt nalezy stosowac pod $cistym nadzorem medycznym z
powodu mozliwego nasilenia dziatan adrenaliny, co prowadzi do ryzyka przetomu nadcisnieniowego.

Leki powodujace zaburzenia rytmu serca (np. leki przeciwarytmiczne, jak digitalina,
chinidyna):

Podawang 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 aspiracj¢ przed podaniem produktu leczniczego.

Srodki kurczace macice typu pochodnych sporyszu (np. metysergid, ergotamina, ergonowina):
Ten produkt leczniczy nalezy stosowa¢ pod $cistym nadzorem medycznym ze wzgledu na addycyjne
lub synergistyczne wzrosty ci$nienia 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 odlozy¢ planowane leczenie stomatologiczne.

Fenotiazyny (i inne neuroleptyki):
Nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw przyjmujacych fenotiazyny, biorgc pod uwage ryzyko
niedocisnienia tetniczego z powodu mozliwego zahamowania dziatania adrenaliny.

4.6  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje
Cigza

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

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

Brak doswiadczenia dotyczacego stosowania artykainy u kobiet w okresie cigzy, z wyjatkiem porodu.
Adrenalina i artykaina przenikajg przez barier¢ tozyskowa, chociaz artykaina przenika w stopniu
mniejszym niz inne miejscowo dziatajace srodki znieczulajace. Stezenia artykainy w surowicy
zmierzone u noworodkéw wynosity mniej wiecej 30% stezenia u matki. W razie niezamierzonego
podania do naczynia krwionosnego u matki adrenalina moze zmniejszy¢ przeptyw krwi w tozysku.

W okresie cigzy {Nazwa (wtasna) i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks 1)} 40 mg/ml +
10 mikrograméw/ml mozna stosowac¢ tylko po doktadnym przeanalizowaniu korzy$ci i zagrozen.
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Ze wzgledu na mniejszg zawartos¢ adrenaliny nalezy rozwazy¢ zastosowanie raczej {Nazwa (wlasna)
i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks 1)} 40 mg/ml + 5 mikrograméw/ml, roztwor do
wstrzykiwan niz {Nazwa (wlasna) i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks 1)} 40 mg/ ml +

10 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan.

Karmienie piersia

W wyniku gwaltownego spadku stezen w surowicy i gwaltownej eliminacji nie stwierdza si¢
wystepowania znaczacych ilosci 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 piersia na
dtuzej niz 5 godzin po znieczuleniu.

Plodnosé

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Skojarzenie artykainy chlorowodorku i adrenaliny winianu roztwor do wstrzykiwan moze wywierac
niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Po podaniu {Nazwa
(wlasna) i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks 1)} moga wystapi¢ zawroty gtowy, zaburzenia
widzenia i zmeczenie (punkt 4.8 ChPL). Pacjenci nie powinni wigc opuszcza¢ poczekalni u
stomatologa po zabiegu stomatologicznym do czasu powrotu prawidlowego samopoczucia (na ogot w
ciagu 30 minut).

4.8 Dzialania niepozadane
a) Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Reakcje niepozadane po podaniu artykainy i adrenaliny sg podobne do reakcji obserwowanych po
stosowaniu innych miejscowo dzialajacych amidowych $rodkow znieczulajacych i obkurczajacych
naczynia. Te reakcje niepozadane sg na ogdt zalezne od dawki. Moga by¢ rowniez wynikiem
nadwrazliwosci, idiosynkrazji lub obnizonej tolerancji u danego pacjenta. Zaburzenia uktadu
nerwowego, miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia, nadwrazliwo$¢, zaburzenia serca i
zaburzenia naczyn to najczgséciej wystepujace dziatania niepozadane.

Powazne dziatania niepozadane maja na ogot charakter ogoélnoustrojowy.

b) Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Przedstawione dziatania niepozadane pochodza ze spontanicznych zgltoszen, badan klinicznych oraz
pisSmiennictwa.

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

(<1/10 000)
Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i | Czestosé¢ Reakcje niepozadane
narzadow MedDRA
Zakazenia i zarazenia Czesto Zapalenie dzigset
pasozytnicze
Zaburzenia ukladu Rzadko Reakcje alergiczne®, anafilaktyczne /
immunologicznego anafilaktoidalne
Zaburzenia psychiczne | Rzadko Nerwowos¢ / lek*
Czestose Euforia
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nieznana:

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Czesto

Neuropatia:
Neuralgia (bdl neuropatyczny)
Niedoczulica / zdretwienie (ust i okolic ust)*
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
Bdl glowy

Niezbyt czgsto

Uczucie pieczenia

Rzadko

Zaburzenia nerwu twarzowego® (porazenie,
paraliz, niedowtad)

Zespot Hornera (opadanie powieki, enoftalmia,
Zwezenie zrenicy)

Senno$¢

Oczoplas

Bardzo rzadko

Parestezje® (uporczywa niedoczulica i utrata
smaku) po znieczuleniach nerwu zuchwowego i
zgbodotowego dolnego

Zaburzenia oka Rzadko Podwojne widzenie (porazenie mig$ni
okoruchowych)*
Uposledzenie widzenia (czasowa $lepota)”
Rozszerzenie zrenicy
Zwezenie zrenicy
Enoftalmia
Zaburzenia ucha i Rzadko Przeczulica stuchowa
blednika Szum w uszach’
Zaburzenia serca Czgsto Bradykardia
Tachykardia
Rzadko Kotatania serca
Czgstos¢ Zaburzenia przewodzenia (blok przedsionkowo-
nieznana: komorowy)
Zaburzenia naczyn Czesto Niedocis$nienie tetnicze (z mozliwg zapascia
krazeniowg)
Niezbyt czgsto | Nadci$nienie t¢tnicze
Rzadko Uderzenia gorgca
Czestose Miejscowe/regionalne przekrwienie
nieznana Rozszerzenie naczyn krwiono$nych
Zwezenie naczyn krwiono$nych
Choroby ukladu Rzadko Skurcz oskrzeli / astma
oddechowego, klatki Duszno$¢?
piersiowej i Srodpiersia Czestost Dysfonia (chrypka)"
nieznana
Zaburzenia zoladka i Czesto Obrzek jezyka, warg, dzigset
jelit Niezbyt czesto Zapalenie jamy ustnej, zapalenie jezyka
Nudnosci, wymioty, biegunka
Rzadko Zhuszczanie / owrzodzenia blony $luzowej dzigset
i jamy ustnej
Czgstos¢ Dysfagia
nieznana Obrzek policzkow
Bolesnos¢ jezyka
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Zaburzenia skory i Niezbyt czgsto | Wysypka
tkanki podskérnej Swiad
Rzadko Obrzek naczyniowy (twarz / jezyk / warga /
gardto / krtan / obrzek okotooczny)
Pokrzywka
Czestosc Rumien
nieznana Nadmierna potliwos¢
Zaburzenia mig¢sniowo- | Niezbyt czgsto | BOl szyi
szkieletowe i tkanki Rzadko Drobne skurcze migéni*
lacznej Czestose Nasilenie nerwowo-migsniowych objawow
nieznana zespotu Kearns- Sayre
Szczekoscisk
Zaburzenia ogolne Niezbyt czgsto | BOl w miejscu iniekcji
i stany w miejscu Rzadko Ztuszczanie / martwica w miejscu wstrzykniecia
podania Zmeczenie, ostabienie, dreszcze
Czestosé Miejscowy obrzek
nieznana Uczucie gorgca
Uczucie zimna

¢) Opis wybranych dzialan niepozadanych

! Reakcji alergicznych nie nalezy myli¢ z incydentami omdlenia (kolatania serca spowodowanego
adrenaling).

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

3 Te patologiczne objawy neurologiczne moga wystapi¢ wraz z roznymi 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. Wickszo$¢ przypadkow parestezji zgtaszanych po leczeniu
stomatologicznym ma charakter przejsciowy i ustepuje w ciagu dni, tygodni lub miesiecy.
Uporczywe parestezje, w wigkszosci po blokadzie nerwu w obrgbie zuchwy, charakteryzuje
ustepowanie powolne, niecatkowite lub brak ustegpowania.

*Niektore zdarzenie niepozadane, takie jak pobudzenie, lek / nerwowo$é, drzenie, zaburzenia
moéwienia mogg stanowic¢ objawy ostrzegawcze przed depresja OUN. W razie wystgpienia tych
objawoOw pacjenta nalezy poprosi¢ o hiperwentylowanie sie oraz nalezy wdrozy¢ nadzor (patrz punkt
4.9 ChPL).

d) Dzieci i mlodziez

Profil bezpieczenstwa w przypadku dzieci i mtodziezy w wieku 4-18 lat byt podobny, jak u dorostych.
Jednak cze$ciej obserwowano obrazenia tkanek miekkich, szczegdlnie w przypadku dzieci w wieku 3—
7 lat, spowodowane przedtuzajgcym si¢ znieczuleniem tkanek migkkich.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie
Rodzaje przedawkowania

Okreslenie ,,przedawkowanie miejscowo dziatajacego srodka znieczulajgcego” w najszerszym
znaczeniu czg¢sto jest uzywane do opisania:

e bezwzglednego przedawkowania,

o wzglednego przedawkowania, takiego jak:
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- niezamierzonego wstrzykniecia do naczynia krwiono$nego lub
- nieprawidlowo szybkiego wchtonig¢cia do krazenia uktadowego lub
- opoznionego metabolizmu i eliminacji leku.

W przypadku przedawkowania wzglgdnego u pacjenta na ogot wystepuja objawy w ciagu pierwszych
minut. Natomiast w przypadku bezwzglednego przedawkowania objawy dziatania toksycznego, w
zaleznos$ci 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 zalezg od dawki 1 majg postepujacy stopien nasilenia w odniesieniu do objawow
neurologicznych (stan przedomdleniowy, omdlenie, bol gtowy, niepokoj, pobudzenie, stan splatania,
dezorientacja, zawroty gtowy (uczucie oszotomienia), drzenie, stupor, gteboka depresja OUN, utrata
przytomnosci, $pigczka, drgawki (w tym napad toniczno-kloniczny), zaburzenia mowy (np. dyzartria,
stowotok), zawroty gtowy, zaburzenia rdwnowagi, objawy oczne (rozszerzenie zrenic, niewyrazne
widzenie, zaburzenia akomodacji), po ktorych dochodzi do objawéw naczyniowych (bladosé
(miejscowa, regionalna, uogdlniona)), oddechowych (bezdech (zatrzymanie oddechu), spowolnienie
oddechu, przyspieszenie oddechu, ziewanie, depresja oddechowa) i na koncu dziatania toksycznego na
serce (zatrzymanie krazenia, depresja migsnia sercowego).

Kwasica powoduje zaostrzenie dziatan toksycznych miejscowego znieczulenia.

Spowodowane adrenaling:

Te objawy zalezg od dawki i majg postepujacy stopien nasilenia w odniesieniu do objawow
neurologicznych (niepokoj, pobudzenie, stan przedomdleniowy, omdlenie), a nastgpnie naczyniowych
(blado$¢ (miejscowa, regionalna, uogdlniona)), oddechowych (bezdech (zatrzymanie oddechu),
spowolnienie oddechu, przyspieszenie oddechu, depresja oddechowa) i na koncu dziatania
toksycznego na serce (zatrzymanie krazenia, depresja mie$nia sercowego).

Leczenie przedawkowania

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

Stopien cigzkosci objawow przedawkowania powinien sktoni¢ lekarzy/stomatologéw do wdrozenia
protokotow, ktore przewiduja koniecznos¢ zabezpieczenia w odpowiednim czasie drog oddechowych i
zapewnienia wspomagania oddychania.

Po kazdym wstrzyknieciu miejscowo dziatajgcego srodka znieczulajacego nalezy monitorowaé stan
przytomnosci pacjenta.

W razie wystapienia ostrego uktadowego dziatania toksycznego nalezy niezwlocznie przerwac
wstrzykiwanie §rodka miejscowo znieczulajacego. W razie koniecznosci nalezy zmieni¢ potozenie
pacjenta do pozycji na plecach.

Objawy ze strony OUN (drgawki, depresja OUN) nalezy niezwtocznie leczy¢ za pomoca
odpowiedniego udroznienia drog oddechowych i wspomagania oddechu oraz podania lekéw
przeciwdrgawkowych.

Zapewnienie optymalnej podazy tlenu oraz wspomaganie oddechu i krazenia, jak rowniez leczenie
kwasicy moze zapobiec zatrzymaniu akcji serca.

W razie wystgpienia depresji uktadu krazenia (niedoci$nienie t¢tnicze, bradykardia) nalezy rozwazy¢
zastosowanie odpowiedniego leczenia za pomoca plyndéw dozylnych, srodkéw obkurczajacych
naczynia krwionoséne i (lub) srodkéw inotropowych. Dzieciom nalezy podawa¢ dawki odpowiednie do
wieku 1 masy ciala.

W razie zatrzymania krazenia nalezy niezwlocznie rozpocza¢ resuscytacje krazeniowo-oddechows.
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5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad nerwowy / leki znieczulajgce miejscowo / amidy / artykaina,
skojarzenia
kod ATC: NO1BB58

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne:
Artykaina, miejscowo dziatajagcy amidowy Srodek znieczulajacy, odwracalnie blokuje przewodnictwo

impulsow nerwowych poprzez dobrze poznany mechanizm czg¢sto obserwowany w przypadku innych
amidowych srodkéw miejscowo znieczulajacych. Obejmuje on zmniejszanie lub zapobieganie
wystapieniu duzego, przejéciowego zwiekszenia przepuszczalnosci pobudliwych bton dla sodu (Na*),
co zazwyczaj wystepuje w wyniku niewielkiej depolaryzacji btony. W ten sposob 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 $rodek obkurczajacy naczynia krwiono$ne, dziata bezposrednio zarowno na
receptory a- , jak i B-adrenergiczne; dziatanie na receptory B-adrenergiczne ma znaczenie dominujace.
Adrenalina powoduje wydtuzenie czasu trwania dzialania artykainy i zmniejsza ryzyko nadmiernego
wychwytu artykainy do krgzenia ogélnoustrojowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania: {Nazwa (wlasna) i nazwy produktow zwigzanych
(patrz Aneks 1)} wykazuje poczatek dziatania 1,5 — 1,8 min przy podaniu nasigkowym i 1,4 — 3,6 min
przy znieczuleniu przewodowym.

Czas trwania znieczulenia wywotanego artykaing 40 mg/ml z adrenaling w st¢zeniu 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 wlasciwosci farmakodynamicznych pomig¢dzy populacja
dorostych a populacja dzieci i mtodziezy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

e Artykaina

Wchtanianie: W trzech opublikowanych badaniach klinicznych, w ktérych opisywano profil
farmakokinetyczny skojarzenia artykainy chlorowodorku 40 mg/ml z adrenaling w dawce 10 lub

5 mikrogramow/ml, wartosci T nax wynosily 10 — 12 minut, natomiast wartosci C . wahaty si¢ od 400
do 2100 ng/ml.

W badaniach klinicznych przeprowadzanych z udziatem dzieci Cax wynosito 1382 ng/ml, a T ax

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 oc/B-globulin (62,5 — 73,4%) ludzkiej surowicy. Wiazanie z y-globulinami
(8,6 — 23,7%) byto znacznie mniejsze. Adrenalina jest srodkiem obkurczajacym naczynia krwiono$ne,
ktory dodaje si¢ do artykainy w celu spowolnienia wchtaniania do krazenia uktadowego i tym samym
wydtuzenia utrzymywania si¢ aktywnego st¢zenia 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
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ulega inaktywacji w ten sposdb. Artykaina jest dodatkowo metabolizowana w mikrosomach watroby.
Glownym produktem metabolizmu artykainy indukowanym przez cytochrom P450 jest kwas
artykainowy metabolizowany nastgpnie do glukuronidu kwasu artykainowego.

Eliminacja: Po wstrzyknieciu w okolice zeba 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 podsluzowkowym. Po uptywie 12 do 24 godzin
po wstrzyknieciu w osoczu wykrywano bardzo niewielkie iloéci artykainy. Ponad 50% dawki bylo
wydalane z moczem, w 95% w postaci kwasu artykainowego, w ciggu 8 godzin od podania. W ciagu
24 godzin okoto 57% (68 mg) i 53% (204 mg) dawki ulegato eliminacji z moczem. Eliminacja
nerkowa niezmienionej artykainy odpowiadata za jedynie 2% calkowitej eliminacji.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci przewleklej, toksycznego wplywu na rozrod i genotoksycznosci
nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka przy stosowaniu dawek leczniczych.

W dawkach supraterapeutycznych artykaina wykazuje wlasciwosci kardiodepresyjne i moze wywierac
dziatanie rozszerzajace na naczynia krwiono$ne.

Adrenalina wykazuje dziatanie sympatykomimetyczne.

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

W badaniach embriotoksycznosci artykainy nie zaobserwowano wzrostu wskaznikow $miertelnosci
plodowej ani wad po codziennym podawaniu dawek dozylnych do 20 mg/kg mc. u szczurdéw oraz
12,5 mg/kg mc. u krélikéw.

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

Badania toksycznego wptywu na reprodukcij¢ przeprowadzone z zastosowaniem artykainy 40 mg/ml +
adrenaliny 10 mikrograméw/ml podawanych podskérnie w dawkach do 80 mg/kg mc./dobe nie
wykazaly dziatan niepozgdanych na ptodnosé¢, rozwdéj zarodka/ptodu ani na rozwoj przed i
pourodzeniowy.

Nie obserwowano dziatania genotoksycznego podczas badan in vitro ani in vivo przeprowadzanych z

samg artykaing ani podczas badan in vivo przeprowadzanych z artykaing w skojarzeniu z adrenaling.
Sprzeczne wyniki uzyskano w badaniach genotoksycznoéci in vitro i in vivo adrenaliny.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Disodu edetynian

Sodu pirosiarczyn (E223),

Sodu wodorotlenek (do korekty pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKres waznosci
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2 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Wktady przechowywac w szczelnie zamknigtym opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Jednorazowy, cylindryczny wktad ze szkta klasy I, zamknigty na podstawie ruchomym korkiem
gumowym, a na gorze — gumowa zatyczka przytrzymywang kapslem aluminiowym.

Pudetko zawierajace szklane wktady 50 x 1,7 ml.

Pudetko zawierajace szklane wklady z autoaspiracja 50 x 1,7 ml.
Opakowanie z 4 pudetkami zawierajagcymi szklane wktady 50 x 1,7 ml.
Opakowanie z 8 pudetkami zawierajagcymi szklane wktady 50 x 1,7 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie..

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Aby unikng¢ ryzyka zakazenia (np. przeniesienia zapalenia watroby), strzykawki i igly uzywane do
pobrania roztworu musza by¢ zawsze §wieze 1 sterylne.

Nie stosowac tego produktu leczniczego, jesli roztwor jest metny lub odbarwiony.

Wktady sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Jesli zuzyto tylko czgs¢ 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

[Patrz Aneks | — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

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

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY I TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

39



OZNAKOWANIE OPAKOWAN

40



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Nazwa (wlasna) i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I)} 40 mg/ml + 5 mikrograméw/ml,
roztwor do wstrzykiwan

artykainy chlorowodorek/adrenalina

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

Kazdy wktad z 1,7 ml zawiera 68 mg artykainy chlorowodorku i 8,5 mikrograméw adrenaliny (w
postaci adrenaliny winianu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, disodu edetynian, sodu pirosiarczyn (E223), sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
Zawiera sod i pirosiarczyn, wigcej informacji patrz ulotka dotagczona do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan.

50 x wkiady po 1,7 ml

50 x wkiady po 1,7 ml, z autoaspiracja
4 wktady (50 x 1,7 ml)

8 wktadow (50 x 1,7 ml)

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Nasgczanie iniekcyjne i podanie okotonerwowe.

Podanie na z¢by.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Lek przeznaczony do jednorazowego stosowania.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu wktadu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Wkiady przechowywac w szczelnie zamknigtym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA,NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Wszelkie niewykorzystane pozostatosci roztworu nalezy usunac.

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}>
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta (wkiad)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

{Nazwa (wlasna) i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I)} 40 mg/ml + 5 mikrograméw/ml,
roztwor do wstrzykiwan
artykainy chlorowodorek/adrenalina

Podanie na zeby

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,7 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Nazwa (wlasna) i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I)} 40 mg/ml + 10 mikrogramow/ml,
roztwor do wstrzykiwan

artykainy chlorowodorek/adrenalina

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku i 10 mikrograméw adrenaliny
(w postaci adrenaliny winianu).

Kazdy wktad z 1,7 ml zawiera 68 mg artykainy chlorowodorku i 17 mikrogramow adrenaliny (w
postaci adrenaliny winianu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, disodu edetynian, sodu pirosiarczyn (E223), sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
Zawiera sod i pirosiarczyn, wigcej informacji patrz ulotka dotagczona do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan.

50 x wkiady po 1,7 ml

50 x wkiady po 1,7 ml, z autoaspiracja
4 wktady (50 x 1,7 ml)

8 wktadow (50 x 1,7 ml)

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Nasgczanie iniekcyjne i podanie okotonerwowe.

Podanie na z¢by.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Lek przeznaczony do jednorazowego stosowania.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu wktadu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Wkiady przechowywac w szczelnie zamknigtym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA,NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wylacznie do jednorazowego uzytku.
Wszelkie niewykorzystane pozostatosci roztworu nalezy usunac.

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

| 14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}>
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta (wkiad)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

{Nazwa (wlasna) i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I)} 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml,
roztwor do wstrzykiwan
artykainy chlorowodorek/adrenalina

Podanie na zeby

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,7 ml

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

{Nazwa (wlasna) i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I)} 40 mg/ml +
5 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan
{Nazwa (wlasna) i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I)} 40 mg/ml +
10 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan
[Patrz Aneks | — Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

artykainy chlorowodorek/adrenalina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do stomatologa, lekarza lub farmaceuty.

—  Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym stomatologowi, lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek X /Y i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku X /Y
Jak stosowac lek X /'Y

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek X /Y

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jestlek X /Y i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek X /'Y stosuje si¢ w celu znieczulenia jamy ustnej podczas zabiegdw stomatologicznych.

Lek ten zawiera dwie substancje czynne:

e artykaine, srodek miejscowo znieczulajacy, ktory zapobiega odczuwaniu bolu oraz

e adrenaling, $rodek obkurczajacy naczynia krwionos$ne, ktory zweza naczynia krwionosne w
miejscu wstrzykniecia i tym samym wydtuza efekt dziatania artykainy. Powoduje tez
zmniejszenie krwawienia podczas zabiegu.

Lek X lub Y podaje pacjentowi stomatolog.
X /'Y jest przeznaczony dla dzieci w wieku powyzej 4 lat (okoto 20 kg masy ciata), mtodziezy i
dorostych.

W zaleznosci od rodzaju wykonywanego zabiegu stomatologicznego stomatolog zdecyduje, ktory z

dwoch lekow zastosowac:

e X stosuje si¢ zwykle w przypadku prostych i krétkich zabiegéw stomatologicznych

e Y jest bardziej przystosowany do zabiegow, ktore trwaja dtuzej lub wigzg si¢ z potencjalnie
silniejszym krwawieniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku X /Y

Kiedy nie stosowac leku X /Y, jesli pacjent cierpi na ktorakolwiek z ponizszych chorob:

e pacjent ma uczulenie na artykaing lub adrenaling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

e pacjent jest uczulony na inne miejscowo dzialajace srodki znieczulajace;

e pacjent ma padaczke, ktéra nie jest odpowiednio kontrolowana przyjmowanym lekiem.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku X / Y nalezy omowic to ze stomatologiem, jesli u pacjenta

wystepuje ktorykolwiek z ponizszych standw:

e  ciezkie zaburzenia rytmu serca (np. blok przedsionkowo-komorowy stopnia Il i 111);

e  ostra niewydolno$¢ serca (ostre ostabienie serca, np. niespodziewany bol w klatce piersiowej

podczas spoczynku lub po zawale mig$nia sercowego (tzn. zawale serca));

niskie ci$nienie krwi;

nietypowo szybkie bicie serca;

zawal serca w ciaggu ostatnich 3 — 6 miesigcy;

pacjent byt poddawany zabiegowi pomostowania aortalno-wiencowego w ciagu ostatnich

3 miesiecy;

e pacjent przyjmuje leki przeciwnadcisnieniowe o nazwie beta-adrenolityki, takie jak propranolol.
Istnieje zagrozenie wystgpienia przetomu nadcisnieniowego (bardzo wysokiego ci$nienia krwi)
lub cigzkiego spowolnienia czynnosci serca (patrz punkt Lek X/Y a inne leki);

e  bardzo wysokie ci$nienie krwi;

e pacjent jednoczesnie przyjmuje pewne leki stosowane w leczeniu depresji i choroby Parkinsona
(trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne). Te leki nasilajg dziatanie adrenaliny;

e padaczka;

we krwi pacjenta brakuje naturalnej substancji chemicznej o nazwie cholinesteraza (niedobor

cholinesterazy osoczowej);

problemy z nerkami;

cigzka choroba watroby;

choroba 0 nazwie miastenia, ktéra powoduje ostabienie mig¢séni;

porfiria, ktéra powoduje powiktania neurologiczne lub problemy skorne;

e pacjent stosuje inne miejscowo dziatajace $rodki znieczulajace, leki, ktore powodujg przemijajaca
utratg czucia (w tym wziewne $rodki znieczulajace, takie jak halotan);

e pacjent przyjmuje leki przeciwptytkowe lub przeciwzakrzepowe, w celu zapobiegania zwezaniu

lub twardnieniu naczyn krwiono$nych rak i nog;

pacjent ma wigcej niz 70 lat.

u pacjenta wystgpowata lub obecnie wystgpuje choroba serca

niekontrolowana cukrzyca;

ciezka nadczynnos¢ tarczycy (tyreotoksykoza);

guz o nazwie guz chromochtonny nadnerczy;

choroba o nazwie jaskra zamknigtego kata, ktora jest choroba oczu;

zapalenie lub zakazenie w miejscu wstrzykniecia leku,

e  obnizona ilo$¢ tlenu w tkankach organizmu (niedotlenienie), wysokie stezenie potasu
(hiperkaliemia) i zaburzenia metaboliczne w wyniku zbyt duzego stezenia sktadnikow kwasnych
we krwi (kwasica metaboliczna).

Lek X /Y ainne leki

Nalezy powiedzie¢ stomatologowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegolnie wazne jest poinformowanie stomatologa, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z

nastepujacych lekow:

e inne miejscowo dziatajgce $rodki znieczulajgce, leki, ktére powodujg odwracalng utrate czucia (w
tym wziewne Srodki znieczulajace, takie jak halotan);

o S$rodki uspokajajace (takie jak benzodiazepiny, opioidy), na przyktad aby zmniejszy¢ Igk przed
zabiegiem stomatologicznym;

e leki dziatajace na serce i obnizajace cisnienie Krwi (takie jak guanadrel, guanetydyna,
propranolol, nadolol);

e trojpierscienowe leki przeciwdepresyjne stosowane w leczeniu depresji (takie jak amitryptylina,
dezypramina, imipramina, nortyptylina, maprotlina i protryptylina);

e inhibitory COMT stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (takie jak entakapon lub tolkapon);

e inhibitory MAO stosowane w leczeniu zaburzen depresyjnych lub Iekowych (takie jak
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moklobemid, fenelzyna, tranylcypromina, linezolid);

e leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca (na przyktad digitalina, chinidyna);

o leki stosowane w leczeniu atakow migreny (takie jak metysergid lub ergotamina);

e sympatykomimetyczne leki obkurczajace naczynia krwionosne (takie jak kokaina, amfetaminy,
fenylefryna, pseudoefedryna, oxymetazolina) uzywane w celu podwyzszenia ci$nienia krwi: jesli
stosowano je w ciggu ostatnich 24 godzin, nalezy odsuna¢ w czasie planowane leczenie
stomatologiczne;

e leki neuroleptyczne (na przyktad fenotiazyny).

X /'Y z jedzeniem
Nalezy unika¢ jedzenia, w tym zucia gumy, do czasu powrotu prawidtowego czucia, ze wzgledu na
ryzyko ugryzienia si¢ w wargg, policzki lub jezyk, szczegdlnie w przypadku dzieci.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ stomatologa lub lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Stomatolog lub lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze stosowac lek X / 'Y w okresie cigzy.
Karmienie piersiag mozna wznowié po uptywie 5 godzin od podania znieczulenia.

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wptywu na ptodnos¢ po dawkach stosowanych w trakcie zabiegéw
stomatologicznych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W razie wystapienia dziatan niepozadanych, w tym zawrotow gtowy, niewyraznego widzenia lub
zmeczenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac naczyn do czasu powrotu do
prawidlowego samopoczucia (na ogdt w ciggu 30 minut po zabiegu stomatologicznym).

X /'Y zawiera séd i pirosiarczan sodu.

e S6d: mniej niz 23 mg sodu na wktad, co oznacza, ze lek jest praktycznie wolny od sodu.

e Sodu pirosiarczyn: w rzadkich przypadkach moze powodowa¢ cigzkie reakcje alergiczne i
zaburzenia oddychania (skurcz oskrzeli).

Jesli istnieje ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej, stomatolog wybierze inny lek do znieczulenia.

3. Jak stosowac lek X /Y

Tylko lekarze lub stomatolodzy maja odpowiednie przeszkolenie do stosowania leku X /Y.
Stomatolog zdecyduje, czy zastosowac lek X czy lek Y i okresli odpowiednig dawke, biorgc pod
uwage wiek pacjenta, jego mase ciata, ogdlny stan zdrowia i zabieg stomatologiczny.

Nalezy stosowac najmniejsza dawke, ktora pozwala uzyskac skuteczne znieczulenie.

Ten lek podaje si¢ w powolnym wstrzyknigciu do jamy ustne;j.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku X /Y

Nie jest prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duzg dawke tego leku, ale jesli pojawi si¢ zte
samopoczucie, pacjent powinien powiedzie¢ o tym stomatologowi. Objawy przedawkowania
obejmuja cigzkie ostabienie, blados¢ skory, bol glowy, uczucie pobudzenia lub nadpobudliwos¢,
uczucie dezorientacji, utrate rOwnowagi, mimowolne drzenie lub drgawki, rozszerzenie zrenicy,
niewyrazne widzenie, problemy z wyraznym skupieniem wzroku na przedmiocie, zaburzenia mowy,
zawroty gtowy, drgawki, stupor, utrat¢ przytomnosci, $piaczke, ziewanie, nietypowo wolne lub
szybkie oddychanie, ktore moze prowadzi¢ do czasowego zatrzymania oddychania, brak skutecznych
skurczy serca (nazywane zatrzymaniem krazenia).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do
stomatologa.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Podczas pobytu pacjenta w gabinecie stomatologa, pacjent bedzie uwaznie obserwowany przez
stomatologa pod katem dziatania leku X /Y.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ stomatologa, lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta wystapi

ktorekolwiek z wymienionych nizej powaznych dzialan niepozadanych:

e  obrzgk twarzy, jezyka lub krtani, problemy z potykaniem, pokrzywka lub problemy z
oddychaniem (obrzgk naczyniowy)

e  wysypka, swedzenie, obrzegk gardta i problemy z oddychaniem: mogg to by¢ objawy reakcji
alergicznej (nadwrazliwo$ci).

e  polgczenie opadania powieki i zwezenia Zrenicy (zespdt Hornera)

Te dziatania niepozgdane moga wystepowaé rzadko (mogg dotyczy¢ maksymalnie 1 na 1 000

pacjentow).

Inne dziatania niepozadane, niewymienione powyzej, mogg tez wystepowac u niektorych pacjentow.

Czeste dzialania niepozadane: moga wystapic nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow:
e  zapalenie dzigset

e  Dbol neuropatyczny — spowodowany uszkodzeniem nerwu

e dretwienie lub ostabienie odczuwania dotyku w ustach i wokot ust

e metaliczny smak, zaburzenia smaku lub utrata odczuwania smaku

e nasilone, nieprzyjemne lub nieprawidtowe odczuwanie dotyku

e  zwigkszona wrazliwo$¢ na goraco

e  bol glowy

e nietypowo szybkie bicie serca

e nietypowo wolne bicie serca
e niskie ci$nienie krwi
e  obrzek jezyka, warg i dziaset

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow:
uczucie pieczenia

wysokie ci$nienie krwi

zapalenie jezyka i jamy ustnej

nudnoéci, wymioty, biegunka

wysypka, swiad

bol karku lub w miejscu wstrzykniecia

Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapié nie cze$ciej niz u 1 na 1 000 pacjentow:
nerwowos¢, lek

zaburzenia nerwu twarzowego (porazenie nerwu twarzowego)
sennos¢

mimowolne ruchy oczu

podwojne widzenie, czasowa $lepota

opadanie powieki i zwezenie Zrenicy (zespot Hornera)
przemieszczenie z obnizeniem gatki ocznej do oczodotu (enoftalmia)
dzwonienie w uszach, nadwrazliwos¢ stuchu

kotatanie serca

uderzenia goraca

$wiszczacy oddech (skurcz oskrzeli), astma

problemy z oddychaniem

luszczenie i owrzodzenie dzigset

luszczenie w miejscu wstrzyknigcia
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pokrzywka

drobne skurcze mig$ni, mimowolne skurcze migséni,
meczliwos¢, ostabienie

dreszcze.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 000 pacjentow:
e trwala utrata czucia, przedtuzone dretwienie lub utrata smaku

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
niezwykle dobry nastréj (euforia)

zaburzenia koordynacji pracy serca (zaburzenia przewodzenia, blok przedsionkowo-komorowy)
zwigkszenie ilo$ci krwi w czesci ciata, prowadzace do zastoju w naczyniach krwiono$nych
poszerzenie lub zwezenie naczyn krwiono$nych

chrypka

trudnosci z polykaniem

obrzek policzkéw 1 miejscowy obrzgk

zespot piekacych ust

zaczerwienienie skory (rumien)

nietypowo nasilone pocenie si¢

nasilenie nerwowo-mig$niowych objawow zespotu Kearnsa- Sayre’a

uczucie goraca lub zimna

szczekoscisk.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym stomatologowi, lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania”
wymienionego w Zatacznik V. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzié
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania lekow.

5. Jak przechowywaé lek X /Y

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Data waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazacd.

Wktady przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiatlem.

Nie stosowac tego leku, jezeli zauwazy sig, ze roztwor jest metny lub odbarwiony

Wktady sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu wkladu.
Niewykorzystang ilo$¢ roztworu nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Stomatolog wie,
jak usuna¢ leki, ktorych sg juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek X /Y
- Substancjami czynnymi leku sg artykainy chlorowodorek i adrenaliny winian.
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0 Kazdy wktad z 1,7 ml roztworu do wstrzykiwan X zawiera 68 mg artykainy chlorowodorku i
8,5 mikrograméw adrenaliny (w postaci adrenaliny winianu).

o 1 ml X zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku i 5 mikrogramoéw adrenaliny (w postaci
adrenaliny winianu).

0 Kazdy wktad z 1,7 ml roztworu do wstrzykiwan Y zawiera 68 mg artykainy chlorowodorku i
17 mikrograméw adrenaliny (w postaci adrenaliny winianu).

o 1mlY zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku i 10 mikrogramdw adrenaliny (w postaci
adrenaliny winianu).

- Pozostate sktadniki to sodu chlorek, disodu edetynian, sodu pirosiarczyn (E223), sodu
wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek X /Y i co zawiera opakowanie

X 1Y to przejrzysty i bezbarwny roztwor.

Jest pakowany w jednorazowe wktady ze szkta, zamkniety na podstawie ruchomym korkiem
gumowym, a na gorze — gumowa zatyczka przytrzymywang kapslem aluminiowym.

Pudetko zawierajace szklane wktady 50 x 1,7 ml.

Pudetko zawierajace szklane wktady z autoaspiracja 50 x 1,7 ml.

Opakowanie z 4 pudetkami zawierajacymi szklane wktady 50 x 1,7 ml.

Opakowanie z 8 pudetkami zawierajacymi szklane wktady 50 x 1,7 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Te produkty lecznicze sa dopuszczone do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

<{Nazwa Panstwa Cztonkowskiego}> <{Nazwa produktu leczniczego}>
<{Nazwa Panstwa Czlonkowskiego}> <{Nazwa produktu leczniczego}>

<[Patrz Aneks | — Do uzupetienia na szczeblu krajowym]>
Data ostatniej aktualizacji ulotki: {YYYY RRRR}.
<[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]>

Inne zroédta informacji

< Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej {nazwa agencji w kraju
cztonkowskim (link)}>
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Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie

W przypadku wszystkich populacji nalezy stosowa¢ najmnicjszg dawke, ktora pozwala uzyskac
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 wktadu. Podczas
rozleglejszych zabiegdw konieczne moze by¢ podanie wigkszej liczby wktadow, bez przekraczania
maksymalnej zalecanej dawki; decyzj¢ podejmuje stomatolog.

W przypadku wigkszosci rutynowych zabiegdw stomatologicznych preferuje si¢ stosowanie {Nazwa
(wlasna) i nazwy produktow zwiagzanych (patrz Aneks I)} 40 mg/ml + 5 mikrogramow/ml.

W bardziej ztozonych zabiegach stomatologicznych, takich jak zabiegi wymagajace intensywnej
hemostazy, preferuje si¢ stosowanie {Nazwa (wtasna) i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks
1)} 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml.

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajgcych w celu zmniejszenia leku pacjenta:

U pacjentow, ktorym podano lek uspokajajacy, maksymalna bezpieczna dawka miejscowego leku
znieczulajacego moze by¢ zmniejszona ze wzgledu na addycyjne dziatanie tych lekow powodujace
depresj¢ osrodkowego uktadu nerwowego.

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.

Dzieci (w wieku od 4 do 11 lat)

Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania {Nazwa (wlasna) i nazwy produktow zwigzanych
(patrz Aneks 1)} u dzieci w wieku 4 lat i ponizej. Brak dostepnych danych.

Ilos¢ leku do wstrzyknigcia 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 zabiegow prostych i ztozonych. Nalezy zastosowac najmniejsza dawke, ktora zapewni
skuteczne znieczulenie stomatologiczne. U dzieci w wieku 4 lat i powyzej (lub od 20 kg masy ciata)
maksymalna dawka artykainy wynosi 7 mg/kg mc., przy czym bezwzglednie nie nalezy przekraczac
dawki 385 mg artykainy w przypadku zdrowego dziecka o masie ciata 55 kg.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podeszlym 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 pacjentow w
podesztym wieku oraz pacjentdw z zaburzeniami nerek.

W osoczu tych pacjentow mogg wystapic¢ zwigkszone stgzenia produktu, zwlaszcza po wielokrotnym
podaniu. W razie konieczno$ci powtorzenia wstrzyknigcia produktu leczniczego, pacjenta nalezy
uwaznie monitorowac¢ w celu rozpoznania wszelkich objawow wzglednego przedawkowania
produktu.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

Nalezy stosowac szczegodlne srodki ostroznosci w celu podania najmniejszej dawki pozwalajacej na
uzyskanie skutecznego znieczulenia u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci watroby, szczegolnie po
podaniu wielokrotnym, mimo ze 90% artykainy podlega pierwszej inaktywacji przez nieswoiste
esterazy osoczowe w tkankach i krwi.

Pacjenci z niedoborem cholinesterazy osoczowej
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U pacjentow z niedoborem cholinesterazy osoczowej lub poddawanych leczeniu inhibitorami
acetylcholinoesterazy mogg wystepowac podwyzszone stezenia produktu w osoczu, poniewaz produkt
podlega w 90% inaktywacji przez esterazy osoczowe. Dlatego nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke,
ktora pozwala uzyskac¢ skuteczne znieczulenie.

Sposob podawania

Nasgczanie iniekcyjne i podanie okotonerwowe w jamie ustne;j.

Srodki miejscowo znieczulajace nalezy wstrzykiwaé ostroznie w razie wystepowania stanu zapalnego
i (lub) zakazenia w miejscu wstrzyknigcia. Tempo wstrzyknigcia 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
stomatologéw majacych wystarczajace przeszkolenie 1 zaznajomionych z rozpoznawaniem i
leczeniem uktadowego dziatania toksycznego albo pod nadzorem takich lekarzy. Przed wywotaniem
znieczulenia miejscowego za pomocg $rodka miejscowo znieczulajacego nalezy upewnicé sie, ze
dostepny jest odpowiedni sprzet do resuscytacji i leki, aby mozliwe byto niezwloczne leczenie
wszelkich stanow naglych dotyczacych drog oddechowych i uktadu krazenia. Po kazdym
wstrzyknieciu miejscowo dziatajacego srodka znieczulajagcego nalezy monitorowaé stan przytomnosci
pacjenta.

Stosujgc {Nazwa (wlasna) i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I)} do znieczulenia
nasigkowego lub przewodowego wstrzykniecie nalezy zawsze wykonywaé powoli i z wczesniejsza
aspiracja.

Specjalne ostrzezenia

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

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

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zagrozenia zwigzane z przypadkowym wstrzyknieciem do naczynia krwionosnego:

Przypadkowe wstrzyknigcie do naczynia krwiono$nego moze spowodowac nagle wystapienie
wysokich stezen adrenaliny i artykainy w krazeniu ogdlnoustrojowym. Moze to wigza¢ si¢ z ciezkimi
dzialaniami niepozadanymi, takimi jak drgawki, a nastgpnie depresja os§rodkowego uktadu nerwowego
oraz uktadu krazenia i oddechowego i $pigczka, postepujaca do zatrzymania czynnosci oddechowej i
krazenia.

Z tego powodu, aby upewni¢ sig, ze przy wstrzyknigciu igha 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 uniknigcia wstrzykniecia do
naczynia krwionosnego.

Zagrozenia zwigzane ze wstrzyknigciem do nerwu:

Przypadkowe wstrzyknigcie do nerwu moze doprowadzi¢ do wstecznego przemieszczenia leku wzdhuz
nerwu.

Aby unikna¢ wstrzyknigcia do nerwu oraz zapobiec obrazeniom nerwoéw zwigzanym z ich blokada,
nalezy zawsze delikatnie wycofac igle, w razie wystapienia u pacjenta uczucia podobnego do
porazenia pradem elektrycznym podczas wktucia Iub jesli wklucie jest szczegolnie bolesne. Jesli
dojdzie do obrazen nerwu, dziatanie neurotoksyczne moze si¢ nasili¢ z powodu potencjalne;
neurotoksycznosci chemicznej artykainy oraz obecnosci adrenaliny, gdyz moze ona uposledzac
okotonerwowy doptyw krwi i zapobiega¢ miejscowemu wyptukiwaniu artykainy.
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Leczenie przedawkowania

Przed wywotaniem znieczulenia miejscowego za pomocg $rodka miejscowo znieczulajacego nalezy
upewnic si¢, ze dostepny jest sprzet do resuscytacii i leki, aby mozliwe byto niezwloczne leczenie
jakichkolwiek stanow nagtych drog oddechowych i uktadu krazenia.

Stopien cigzkosci objawow przedawkowania powinien sktoni¢ lekarzy/stomatologéw do wdrozenia
protokotdéw, ktore przewidujg konieczno$¢ zabezpieczenia w odpowiednim czasie drég oddechowych i
zapewnienia wspomagania oddychania.

Po kazdym wstrzyknieciu miejscowo dziatajagcego $rodka znieczulajacego nalezy monitorowac stan
przytomnosci pacjenta.

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

Objawy ze strony OUN (drgawki, depresja OUN) nalezy niezwlocznie leczy¢ za pomoca
odpowiedniego udroznienia droég 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 wystgpienia depresji uktadu krazenia (niedoci$nienie t¢tnicze, bradykardia) nalezy rozwazy¢
zastosowanie odpowiedniego leczenia za pomoca ptynéw dozylnych, srodkéw obkurczajacych
naczynia krwionosne i (lub) srodkdéw inotropowych. Dzieciom nalezy podawa¢ dawki odpowiednie do
wieku i masy ciala.

W razie zatrzymania krazenia nalezy niezwlocznie rozpocza¢ resuscytacje krazeniowo-oddechows.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie stosowac tego produktu leczniczego, jesli roztwor jest metny lub odbarwiony.

Aby unikng¢ ryzyka zakazenia (np. przeniesienia zapalenia watroby), strzykawki i iglty uzywane do
pobrania roztworu musza by¢ zawsze swieze 1 sterylne.

Wktady sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Jesli zuzyto tylko czgs¢ zawartosci wktadu, reszte
nalezy wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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