ULOTKA DLA PACJENTA



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan
artykainy chlorowodorek/adrenalina

Nalezy zapozna¢é sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogramow/ml i W jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml.
Jak stosowa¢ lek DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywaé lek DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

ook wdpE

1. Co to jest lek DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml i w jakim celu si¢ go
stosuje.

Lek DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogramdw/ml stosuje sie w celu znieczulenia jamy ustnej podczas
zabiegdéw stomatologicznych.

Lek ten zawiera dwie substancje czynne:

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

+ adrenaline, srodek obkurczajacy naczynia krwiono$ne, ktéry zwegza naczynia krwionosne w miejscu
wstrzykniecia 1 tym samym wydtuza efekt dziatania artykainy. Powoduje tez zmniejszenie krwawienia
podczas zabiegu.

Lek DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml lub DENTOCAINE 40 mg/ml + 5
mikrograméw/ml podaje pacjentowi stomatolog.
DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml 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

lekéw zastosowac:

. DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrograméw/ml stosuje si¢ zwykle w przypadku prostych i krotkich
zabiegdéw stomatologicznych

. DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogramow/ml jest bardziej przystosowany do zabiegoéw, ktore
trwaja dtuzej lub wigzg si¢ z potencjalnie silniejszym krwawieniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DENTOCAINE 40 mg/ml + 10
mikrograméw/ml.

Kiedy nie stosowaé¢ leku DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogramow/ml, jesli pacjent cierpi na
ktorakolwiek z ponizszych chordb:



pacjent ma uczulenie na artykaing lub adrenaling lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

pacjent jest uczulony na inne miejscowo dziatajgce srodki znieczulajace;

pacjent ma padaczke, ktora nie jest odpowiednio kontrolowana przyjmowanym lekiem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogramow/ml nalezy oméwié
to ze stomatologiem, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow:

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

ostra niewydolnos¢ serca (ostre ostabienie serca, np. niespodziewany bol w klatce piersiowej podczas
spoczynku lub po zawale migénia sercowego (tzn. zawale serca));

niskie ci$nienie krwi;

nietypowo szybkie bicie serca;

zawat serca w ciggu ostatnich 3 — 6 miesiecy;

pacjent byt poddawany zabiegowi pomostowania aortalno-wiencowego w ciaggu ostatnich 3
miesiecy;

pacjent przyjmuje leki przeciwnadci$nieniowe o nazwie beta-adrenolityki, takie jak propranolol.
Istnieje zagrozenie wystapienia przetomu nadci$nieniowego (bardzo wysokiego ci$nienia krwi) lub
cigzkiego spowolnienia czynnosci serca (patrz punkt Lek DENTOCAINE 40 mg/ml + 10
mikrogramow/ml a inne leki);

bardzo wysokie cisnienie krwi;

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

padaczka;

we krwi pacjenta brakuje naturalnej substancji chemicznej o nazwie cholinesteraza (niedobor
cholinesterazy osoczowej);

problemy z nerkami;

cigzka choroba watroby;

choroba o nazwie miastenia, ktéra powoduje ostabienie migsni;

porfiria, ktora powoduje powiktania neurologiczne lub problemy skorne;

pacjent stosuje inne miejscowo dziatajace srodki znieczulajace, leki, ktore powoduja przemijajaca
utrate czucia (w tym wziewne §rodki znieczulajace, takie jak halotan);

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 wystgpowala lub obecnie wystepuje choroba serca

niekontrolowana cukrzyca;

cigzka nadczynnos¢ tarczycy (tyreotoksykoza);

guz o nazwie guz chromochtonny nadnerczy;

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

zapalenie lub zakazenie w miejscu wstrzyknigcia leku;

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

Lek DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml a inne leki

Nalezy powiedzie¢ stomatologowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegoblnie wazne jest poinformowanie stomatologa, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych
lekow:

inne miejscowo dziatajace Srodki znieczulajace, leki, ktore powoduja odwracalng utrat¢ czucia (w
tym wziewne srodki znieczulajace, takie jak halotan);

srodki uspokajajace (takie jak benzodiazepiny, opioidy), na przyktad aby zmniejszy¢ lek przed
zabiegiem stomatologicznym;

leki dziatajgce na serce i obnizajgce ciSnienie krwi (takie jak guanadrel, guanetydyna, propranolol,
nadolol);



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

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

. inhibitory MAO stosowane w leczeniu zaburzen depresyjnych lub lekowych (takie jak

. moklobemid, fenelzyna, tranylcypromina, linezolid);

. leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca (na przyktad digitalina, chinidyna);
. leki stosowane w leczeniu atakow migreny (takie jak metysergid lub ergotamina);
. 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 odsunaé w czasie planowane leczenie
stomatologiczne;

. leki neuroleptyczne (na przyktad fenotiazyny).

DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml z jedzeniem
Nalezy unika¢ jedzenia, w tym zucia gumy, do czasu powrotu prawidlowego czucia, ze wzgledu na ryzyko
ugryzienia si¢ w warge, policzki lub jezyk, szczegolnie w przypadku dzieci.

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

Stomatolog lub lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze stosowaé lek DENTOCAINE 40 mg/ml + 10
mikrogramow/ml w okresie cigzy.

Karmienie piersiag mozna wznowi¢ po uptywie 5 godzin od podania znieczulenia.

Nie nalezy si¢ spodziewaé wplywu na plodnos¢ po dawkach stosowanych w trakcie zabiegow
stomatologicznych.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

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

DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml zawiera séd i pirosiarczan sodu.

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

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

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

3. Jak stosowa¢ lek DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméow/ml.

Tylko lekarze lub stomatolodzy maja odpowiednie przeszkolenie do stosowania leku DENTOCAINE 40
mg/ml + 10 mikrogramow/ml.

Stomatolog zdecyduje, czy zastosowac lek DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogramow/ml czy lek
DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrograméw/ml i okresli odpowiednia dawke, biorac pod uwage wiek
pacjenta, jego mas¢ ciala, ogdlny stan zdrowia i zabieg stomatologiczny.

Nalezy stosowac¢ najmniejszg dawke, ktora pozwala uzyskac skuteczne znieczulenie.

Ten lek podaje si¢ w powolnym wstrzyknigciu do jamy ustnej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogramdéw/ml

Nie jest prawdopodobne, aby pacjent otrzymal zbyt duza dawke tego leku, ale jesli pojawi si¢ zte
samopoczucie, pacjent powinien powiedzie¢ o tym stomatologowi. Objawy przedawkowania obejmuja
cigzkie ostabienie, blado$¢ skory, bol glowy, uczucie pobudzenia lub nadpobudliwos$¢, uczucie
dezorientacji, utratg rownowagi, mimowolne drzenie lub drgawki, rozszerzenie zrenicy, niewyrazne
widzenie, problemy z wyraznym skupieniem wzroku na przedmiocie, zaburzenia mowy, zawroty glowy,
drgawki, stupor, utrate przytomnosci, $pigczke, ziewanie, nietypowo wolne lub szybkie oddychanie, ktore



moze prowadzi¢ do czasowego zatrzymania oddychania, brak skutecznych skurczy serca (nazywane
zatrzymaniem krazenia).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sie do
stomatologa.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane.
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Podczas pobytu pacjenta w gabinecie stomatologa, pacjent bedzie uwaznie obserwowany przez
stomatologa pod katem dziatania leku DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml.

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

ktorekolwiek z wymienionych nizej powaznych dzialan niepozadanych:

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

. wysypka, swedzenie, obrzek gardla i problemy z oddychaniem: moga to by¢ objawy reakcji
alergicznej (nadwrazliwosci).

. potaczenie opadania powieki i zwezenia zrenicy (zespot Hornera)

Te dziatania niepozadane moga wystepowac rzadko (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 1 000 pacjentow).
Inne dziatania niepozadane, niewymienione powyzej, moga tez wystegpowac u niektdrych pacjentow.

Czeste dzialania niepozadane: moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéow:
. zapalenie dzigset

. bol neuropatyczny — spowodowany uszkodzeniem nerwu

. dretwienie lub ostabienie odczuwania dotyku w ustach i wokot ust
. metaliczny smak, zaburzenia smaku lub utrata odczuwania smaku
. nasilone, nieprzyjemne lub nieprawidtowe odczuwanie dotyku

. zwigkszona wrazliwo$¢ na goraco

. bol glowy

. nietypowo szybkie bicie serca

. nietypowo wolne bicie serca

. niskie ci$nienie krwi

. obrzek jezyka, warg i dzigset

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow:
. uczucie pieczenia

. wysokie ci$nienie krwi

. zapalenie jezyka i jamy ustnej

. nudnosci, wymioty, biegunka

. wysypka, swigd

. bol karku lub w miejscu wstrzykniecia

Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentéow:
. nerwowosé, Igk

. zaburzenia nerwu twarzowego (porazenie nerwu twarzowego)

. sennos¢

. mimowolne ruchy oczu

. podwodjne widzenie, czasowa Slepota

. opadanie powieki 1 zwezenie zrenicy (zespot Hornera)

. przemieszczenie z obnizeniem gatki ocznej do oczodotu (enoftalmia)
. dzwonienie w uszach, nadwrazliwo$¢ stuchu

. kotatanie serca



. uderzenia gorgca

. swiszczacy oddech (skurcz oskrzeli), astma

. problemy z oddychaniem

. luszczenie i owrzodzenie dzigset

. luszczenie w migjscu wstrzyknigcia

. pokrzywka

. drobne skurcze migs$ni, mimowolne skurcze migsni,
. meczliwosé, ostabienie

. dreszcze.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow:
. trwala utrata czucia, przedtuzone dretwienie lub utrata smaku

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych
. niezwykle dobry nastréj (euforia)
. zaburzenia koordynacji pracy serca (zaburzenia przewodzenia, blok przedsionkowo-komorowy)

. zwigkszenie ilosci krwi w cze$ci ciata, prowadzace do zastoju w naczyniach krwiono$nych
. poszerzenie lub zwezenie naczyn krwionosnych

. chrypka

. trudnosci z polykaniem

. obrzek policzkow i miejscowy obrzgk

. zespot piekacych ust

. zaczerwienienie skory (rumien)

. nietypowo nasilone pocenie si¢

. nasilenie nerwowo-mig¢sniowych objawow zespotu Kearnsa- Sayre’a
. uczucie goraca lub zimna

. szczekos$cisk.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobdjczych

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

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze 1 pudetku po EXP. Data
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wkiady przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.


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

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

Wktady sa 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
usung¢ leki, ktorych sg juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ $rodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

Co zawiera lek DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml
- Substancjami czynnymi leku sa artykainy chlorowodorek i adrenaliny winian.

o Kazdy wkiad z 1,8 ml roztworu do wstrzykiwan DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml
zawiera 72 mg artykainy chlorowodorku i 18 mikrograméw adrenaliny (w postaci adrenaliny
winianu).

o 1 ml DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogram6éw/ml zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku i
10 mikrograméw adrenaliny (w postaci adrenaliny winianu).

- Pozostate sktadniki to sodu chlorek, monohydrat kwasu cytrynowego, sodu pirosiarczyn (E223), kwas
solny (regulator pH), roztwor sodu wodorotlenku (regulator pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogramow/ml i co zawiera opakowanie

Lek DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/mljest bezbarwnym i przezroczystym
roztworem do wstrzykiwan.

Opakowania zawierajace 50 wkladéw 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 wkladéw po 1,8 ml do strzykawek samoaspirujacych z ptaskim
tlokiem

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Laboratorios INIBSA, S.A.

Ctra. Sabadell a Granollers, km 14,5
08185 Lliga de Vall (Barcelona)
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Loncarti 40 mg/mL+ 10 microgrammes/mL solution injectable

Butgaria Dentocaine 40/ml + 10 mukporpama/ml MHKEKIIMOHEH Pa3TBOP




Cypr Dentocaine 40 mg/ml + 10 micrograms/ml  evéoipo dtdAvpa

Dania Dentocaine 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injeksjonsvaeske, opplesning
Estonia Dentocaine 40 mg/ml + 10 mikrogrammi/ml

Finlandia Dentocaine 40 mg/ml + 10 mikrogrammaa/ml, injektioneste, liuos
Lotwa Dentocaine 0 mg/ml + 10 mikrogrami/ml $kidums injekcijam

Litwa Dentocaine 40 mg/ml + 10 mikrogramy/ml, injekcinis tirpalas

Luksemburg Loncarti 40 mg/mL+ 10 microgrammes/mLsolution injectable

Holandia Loncarti 40 mg/ml + 10 microgram/mli
Polska Dentocaine
Rumunia Artidental 40 mg/ml + 10 micrograme/ml, solutie injectabila

Data zatwierdzenia ulotki

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie

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

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

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

W bardziej ztozonych zabiegach stomatologicznych, takich jak zabiegi wymagajace intensywne;j
hemostazy, preferuje si¢ stosowanie DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogramow/ml.

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajgcych w celu zmniejszenia leku pacjenta:

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

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

U dorostych i mlodziezy 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 DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml u
dzieci w wieku 4 lat i ponizej. Brak dostepnych danych.

Ilos¢ leku do wstrzykniecia nalezy okresli¢ na podstawie wieku i masy ciata dziecka oraz zakresu zabiegu.
Przecietna skuteczna dawka artykainy wynosi 2 mg/kg mc. i 4 mg/kg mc. w przypadku odpowiednio
zabiegow prostych i zlozonych. Nalezy zastosowaé 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 przekracza¢ dawki 385 mg
artykainy w przypadku zdrowego dziecka o masie ciata 55 kg.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami nerek:

Ze wzgledu na brak danych klinicznych nalezy stosowac szczegodlne srodki ostroznosci w celu podania
najmniejszej dawki pozwalajacej na uzyskanie skutecznego znieczulenia u pacjentéw w podesztym wieku
oraz pacjentdw z zaburzeniami nerek.

W osoczu tych pacjentow mogag wystapi¢ zwigkszone st¢zenia produktu, zwlaszcza po wielokrotnym
podaniu. W razie konieczno$ci powtorzenia wstrzykniecia produktu leczniczego, pacjenta nalezy uwaznie
monitorowaé w celu rozpoznania wszelkich objawow wzglednego przedawkowania produktu.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

Nalezy stosowaé szczeg6lne $rodki ostroznosci w celu podania najmniejszej dawki pozwalajacej na
uzyskanie skutecznego znieczulenia u pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, szczegodlnie po
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 moga wystepowaé podwyzszone stezenia produktu w osoczu, poniewaz produkt
podlega w 90% inaktywacji przez esterazy osoczowe. Dlatego nalezy stosowaé najmniejsza dawke, ktora
pozwala uzyskac skuteczne znieczulenie.

Sposob podawania

Nasaczanie iniekcyjne i podanie okotonerwowe w jamie ustne;.

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

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

Niniejszy produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wytacznie 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 $rodka miejscowo znieczulajacego nalezy upewni¢ sig, ze dostepny jest odpowiedni sprzet do
resuscytacji i leki, aby mozliwe byto niezwloczne leczenie wszelkich stanéw naglych dotyczacych drog
oddechowych i uktadu krazenia. Po kazdym wstrzyknigciu miejscowo dziatajgcego srodka znieczulajacego
nalezy monitorowac stan przytomnosci pacjenta.

Stosujac  DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrograméw/ml do znieczulenia nasickowego lub
przewodowego wstrzykniecie nalezy zawsze wykonywaé powoli i z wcze$niejszg aspiracja.

Specjalne ostrzezenia
Adrenalina zaburza 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.



Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zagrozenia zwigzane z przypadkowym wstrzyknigciem do naczynia krwionosnego:

Przypadkowe wstrzyknigcie do naczynia krwiono$nego moze spowodowac nagle wystapienie wysokich
stezen adrenaliny i artykainy w krazeniu ogdlnoustrojowym. Moze to wigzaé si¢ z cigzkimi 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 upewni¢ sie, ze przy wstrzyknieciu igla nie penetruje do naczynia krwiono$nego,
nalezy wykona¢ aspiracj¢ przed podaniem produktu leczniczego o dziataniu miejscowo znieczulajacym.
Jednak brak krwi w strzykawce nie stanowi gwarancji uniknigcia wstrzyknigcia do naczynia krwiono$nego.

Zagrozenia zwigzane ze wstrzyknigciem do nerwu:

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

Aby unikna¢ wstrzykniecia do nerwu oraz zapobiec obrazeniom nerwdw zwigzanym z ich blokada, nalezy
zawsze delikatnie wycofac iglg, w razie wystgpienia u pacjenta uczucia podobnego do porazenia pradem
elektrycznym podczas wktucia lub jesli wkiucie jest szczeg6lnie bolesne. Jesli dojdzie do obrazen nerwu,
dzialanie neurotoksyczne moze si¢ nasili¢ z powodu potencjalnej neurotoksycznosci chemicznej artykainy
oraz obecnosci adrenaliny, gdyz moze ona uposledza¢ okotonerwowy doplyw krwi i zapobiegac
miejscowemu wyptukiwaniu artykainy.

Leczenie przedawkowania

Przed wywotaniem znieczulenia miejscowego za pomoca srodka miejscowo znieczulajacego nalezy
upewni¢ si¢, ze dostgpny jest sprzet do resuscytacji i leki, aby mozliwe bylo niezwloczne leczenie
jakichkolwiek stanow nagtych drog oddechowych i uktadu krazenia.

Stopien cigzkosci objawow przedawkowania powinien sktoni¢ lekarzy/stomatologoéw do wdrozenia
protokotdéw, ktore przewiduja konieczno§¢ zabezpieczenia w odpowiednim czasie drog oddechowych i
zapewnienia wspomagania oddychania.

Po kazdym wstrzyknieciu miejscowo dziatajacego Srodka znieczulajacego nalezy monitorowac stan
przytomnosci pacjenta.

W razie wystgpienia ostrego ukladowego dziatania toksycznego nalezy niezwlocznie przerwac
wstrzykiwanie srodka miejscowo znieczulajacego. W razie koniecznos$ci nalezy zmieni¢ polozenie 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 lekow przeciwdrgawkowych.
Zapewnienie optymalnej podazy tlenu oraz wspomaganie oddechu i krazenia, jak réwniez leczenie kwasicy
moze zapobiec zatrzymaniu akcji serca.

W razie wystapienia depresji uktadu krazenia (niedocis$nienie tetnicze, bradykardia) nalezy rozwazy¢
zastosowanie odpowiedniego leczenia za pomoca ptynéw dozylnych, §rodkéw obkurczajacych naczynia
krwionosne i (lub) §rodkéw inotropowych. Dzieciom nalezy podawac¢ dawki odpowiednie do wieku i masy
ciata.

W razie zatrzymania krazenia nalezy niezwlocznie rozpoczac¢ resuscytacje krazeniowo-oddechowa.

Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

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

Wktady sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Jesli zuzyto tylko cze$¢ zawartosci wkiadu, reszte
nalezy wyrzucic.

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

SAMOASPIRACJA
Do samoaspiracji potrzebna jest strzykawka z funkcja automatycznej aspiracji. Samoaspiracj¢ wykonuje




sig, naciskajac delikatnie ttok, a nastepnie natychmiast zwalniajgc nacisk. Elastyczna diafragma w
membranie wktadu, ktéra jest poczatkowo dociskana do osi podstawy strzykawki, wytwarza wewnatrz
wktadu podcisnienie umozliwiajace aspiracjg.

ASPIRACJA MANUALNA
Na potrzeby aspiracji manualnej potrzebna jest strzykawka z haczykiem lub harpunem. Aspiracj¢ manualng
wykonuje si¢ po umocowaniu harpuna we wkladzie ze srodkiem znieczulajagcym i odciagnieciu ttoka.




