PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Citanest Dental Octapressin 30 mg/ml + 0,54 pg/ml injektionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller prilokainhydroklorid 30 mg, felypressin 0,54 ug

Betraffande hjalpdmnen se 6.1

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Lokalanestesi inom odontologin: infiltrations- och ledningsanestesi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Nedanstaende doser ar riktlinjer och doseringen ska anpassas till den enskilda patientens
alder, vikt och allmantillstand.

Vanligen 1-2 ml (30-60 mg prilokainhydroklorid). Dosen 300 mg prilokainhydroklorid bor
inte Overskridas (5 cylinderampuller = 270 mg). Hogre doser kan ges vid speciella behov t ex
kakkirurgiska ingrepp.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika en oavsiktlig, snabb intravaskular injektion, som kan
ge toxiska effekter. Dosen injiceras langsamt med noggrann aspiration fére och under
injektionen.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet for lokalanestetika av amidtyp. Methemoglobinemi.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Patienten bor uppmarksammas pa att bedévningen kan oka risken for skador pa lappar, tunga
kindernas slemhinna eller gommens mjukdelar. Intag av féda bor undvikas tills bedévningen
har slappt.

Dentala lokalanestetika innehaller hoga koncentrationer av verksam substans. Detta gor att en
snabb injektion under hogt tryck, kan leda till komplikationer &ven efter administrering av
sma volymer (se 4.9 Overdosering). Risken ar speciellt hog vid oavsiktlig intravaskular
injektion, da lakemedlet kan forflytta sig i retrograd riktning. Intraarteriell injektion i huvud-
och halsregionen medfor dessutom att lakemedlet nar hjarnan i hogre koncentrationer an vid
intravends injektion. For att minska risken for intravaskuldr injektion rekommenderas
noggrann aspiration fore injektion.



Aven vid intraneural injektion finns det risk att lakemedlet, pa grund av det héga trycket,
forflyttar sig i retrograd riktning langs nerven. For att undvika intraneural injektion och for att
forhindra nervskador i samband med nervblockader skall kanylen alltid dras tillbaka nagot om
parestesi uppkommer under injektion.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med AV-block I1 eller 111 eftersom lokalanestetika kan
sdnka myokardiets dverledningsformaga. Aven aldre och patienter med allvarlig eller
obehandlad hypertoni, allvarlig hjartsjukdom, allvarlig anemi, allvarlig leversjukdom, kraftigt
sankt njurfunktion, cirkulationssvikt eller med generellt nedsatt allméantillstand kraver speciell
uppmérksamhet.

Injicering av lokalanestetika ska undvikas i infekterat omrade.

Risken for methemoglobinemi behandlas under 4.8 Biverkningar.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Prilokain ska anvéndas med forsiktighet tillsammans med lakemedel som ar strukturellt lika
lokalanestetika, dvs klass IB antiarytmika, da de toxiska effekterna ar additiva.

Om prilokain ges i kombination med andra lakemedel som kan orsaka methemoglobin-
bildning, t ex sulfonamider och antimalariamedel, kan risken foér methemoglobinemi 6ka.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med prilokain och felypressin saknas.

Det ar rimligt att formoda att kombinationen prilokain/felypressin har anvénts som
odontologiskt lokalanestetikum hos ett stort antal gravida kvinnor och kvinnor i fertil alder.
Det finns inga hallpunkter for att prilokain/felypressin kan orsaka storningar i
reproduktionsprocessen sasom ckad missbildningsfrekvens eller direkt eller indirekt
fosterpaverkan. Riskerna for manniska ar dock inte fullstandigt utredda.

Djurstudier ar ofullstandiga vad galler prilokains effekter pa graviditet,
embryo/fosterutveckling, forlossning och utveckling efter fodseln. Prilokain passerar placenta.
Reproduktionstoxikologiska data saknas for felypressin.

Vid tillfalligt bruk av Citanest Dental Octapressin under graviditet beddms nyttan uppvéga
eventuella risker.

Amning

Prilokain utsondras i brostmjolk i sa sma mangder att paverkan pa barnet ar osannolik vid
anvandning av rekommenderade doser. Uppgift saknas om utsondring av felypressin i
brostmjolk. Moderns behov av behandling med Citanest Dental Octapressin och férdelarna
med amning maste vagas mot de potentiella riskerna for barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Prilokain kan eventuellt ha en svag effekt pa rorelseférmaga och koordination.



4.8 Biverkningar

Biverkningar i egentlig mening av lokalanestetika férekommer hos mindre &n 1/1000
behandlade. Fysiologiska effekter av nervblockad &r dock vanliga, men varierar starkt
beroende pa typen av blockad. Effekter i samband med oavsiktlig intravaskular injektion
(relativ 6verdosering) &r viktiga och kan vara allvarliga (se vidare 4.9).

Sallsynta (<1/1000)

Allménna symptom och/eller symptom vid administreringsstallet:
Allergiska reaktioner, i allvarligaste fall anafylaktisk chock
Angioddem

Centrala och perifera nervsystemet

Nervpaverkan, t ex domningskansla, kvarstaende parestesi och andra sensoriska storningar
har observerats i sallsynta fall. Huruvida dessa symtom betingas av tekniska faktorer (t ex
intraneural injektion) eller av anestesimedlet har inte med sékerhet faststallts.

Blodet och lymfsystemet

Methemoglobinvérdet paverkas normalt inte av de doser som rekommenderas vid rutinméssig
tandlékarpraxis. Kliniskt synlig methemoglobinemi (cyanos) kan dock forekomma efter hdga
doser av prilokain samt vid upprepad dosering av relativt sma doser. En dos pa 600 mg
prilokainhydroklorid (motsvarande ca elva cylinderampuller) kan ge en stegring i methemo-
globin fran ca 1% (fysiologiskt normalvarde) till ca 4-6%, vilket oftast ar symtomfritt.
Stegringen atféljs inte av hemolys. Methemoglobinemi kan forhindras med metyltionin.

4.9 Overdosering

Toxicitet:
Toxisk dos for vuxen anges till 13 mg/kg.

Symtom:

Relativ 6verdosering uppkommer om ett lokalanestetikum oavsiktligt injiceras intravaskulart.
| ett sadant fall upptrader CNS-symtom, eventuellt med kramper, dven efter en dos som
annars inte betraktas som toxisk. Vid absolut éverdosering upptréder i huvudsak central-
nervosa och kardiovaskuléra biverkningar.

CNS-toxicitet upptréder gradvis med symtom och reaktioner av stigande allvarlighetsgrad.
Initialt ses symtom som oro, berusningskansla, bedévningskansla i lappar och tunga,
parestesier runt munnen, yrsel, syn- och horselstérning och 6ronsusningar. Dessa effekter ar,
om de observeras under pagaende injektion, en varningssignal och ska féranleda omedelbart
avbrytande av injektionen. Svarigheter att artikulera, muskelstelhet och muskelryckningar ar
allvarligare symtom och foregar generaliserade kramper. Dessa symtom far inte misstolkas
som ett neurotiskt beteende. Medvetsloshet och grand mal kramper kan félja pa detta och
kvarsta fran nagra sekunder till flera minuter. Syrebrist och hyperkapni uppstar snabbt under
kramperna beroende pa en okad muskelaktivitet och otillracklig ventilation. I allvarliga fall
kan aven andningsstillestand intraffa. En acidos forstarker de toxiska effekterna av lokal-
anestetika.

Aterhamtningen ar beroende av lokalanestetikans metabolism och distribution bort fran
centrala nervsystemet. Detta gar snabbt savida inte mycket stora mangder lakemedel
injicerats.



Kardiovaskulara effekter innebar i allménhet en allvarligare situation. Blodtrycksfall,
bradykardi, arytmi och hjartstillestand kan intraffa som en f6ljd av hoga systemiska
koncentrationer av lokalanestetika. Dessa effekter foregas vanligen av tecken pa CNS-
toxicitet sdvida inte patienten fatt en generell anestesi eller ar starkt sederad med lakemedel
som bensodiazepiner eller barbiturater. Man bor dock observera att centrala blockader i sig
ofta ger upphov till en sympatikusblockad med blodtrycksfall och eventuellt bradykardi som
foljd.

Methemoglobulinemi vid doser 6verstigande 600 mg hos vuxna.

Felypressin kan vid 6verdosering ge upphov till blodtryckshdjning eller konstriktion av
hjartats kranskarl.

Behandling:

Om tecken pa akut systemisk toxicitet upptrader ska administreringen av lokalanestetika
omedelbart avbrytas. Behandlingen maste syfta till att snabbt bryta uppkomna kramper samt
att uppratthalla god syretillforsel och cirkulation. Syrgas ges alltid och vid behov kontrollerad
andning. Om kramperna inte upphdr spontant inom 15-20 sekunder ges tiopentalnatrium 1-3
mg/kg i.v. (bryter vanligen kramperna snabbt) eller diazepam 0,1 mg/kg i.v. (verkar nagot
langsammare). Suxameton bryter kramperna snabbt men nddvéandiggor trakeal intubation och
kontrollerad ventilation. Vid blodtrycksfall/bradykardi ges vatska och eventuellt en
vasopressor som efedrin 5-10 mg intravendst (kan upprepas efter 2-3 minuter). Vid asystoli
ges hjartmassage. Det ar dven viktigt att en eventuell acidos behandlas. Methemoglobulinemi
behandlas med metyltionin.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetika for dentalt bruk
ATC-kod: NO1BB54

Citanest Dental Octapressin innehaller prilokain, som &r ett lokalanestetikum av amidtyp,
samt det karlkontraherande medlet felypressin. Prilokain blockerar impulsledningen i
nerverna reversibelt genom att hAmma transporten av natriumjoner genom nervmembranet.
Liknande effekter kan dven ses pa excitatoriska membran i hjarna och hjartmuskel.
Felypressin ar en syntetisk polypeptid, 2-fenylalanin-8-lysinvasopressin, med
vasokontraherande effekt. Felypressin &r en mycket storre molekyl &n adrenalin och har samre
diffusionsférmaga. Detta medfor att felypressin stannar kvar langre i kvaddeln och framst
fungerar som depabildare for prilokain. Den vasokontraherande effekten blir darmed mera
begransad an med adrenalin, och felypressin ger praktiskt taget inte upphov till ischemi.

Prilokain har snabbt insattande effekt, vanligen inom 2-3 minuter, hdg anestesifrekvens och
lag toxicitet. For full effekt vid t ex blockad av underkéksnerven erfordras dock 5 minuter.
Durationen vid infiltrationsanestesi &r cirka 45 minuter och vid blockad av t ex underkéks-
nerven cirka 2 timmar.

Citanest Dental Octapressin har lag toxicitet och god tolerans och ar darfor lampligt som
lokalanestesimedel vid odontologiskt rutinarbete, da krav pa ischemi vid injektionsstallet inte
foreligger.



5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Plasmaproteinbindningen ar 40-55% och sker i huvudsak till alfa-1-syra glykoprotein.
Prilokain distribueras snabbt ut i vavnader och har en distributionsvolym pa 190-260 liter.

Mindre &n 5% utséndras ofdérandrat i urinen och halveringstiden vid elimination &r 1,6
timmar. | levern metaboliseras prilokain i huvudsak till N-propylamin och o-toluidin. Den
senare hydroxyleras till metaboliterna 2-amino-3-hydroxytoluen och 2-amino-5-hydroxy-
toluen som tros vara orsaken till uppkomsten av methemoglobinemi.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Reproduktionstoxicitet
Reproduktionstoxikologiska studier av prilokain &r ofullstdndiga. Reproduktionstoxikologiska
studier av felypressin saknas.

| en studie pa dréktig ratta med tillforsel av kombinationen lidokain och prilokain under
organogenesen sags inga effekter pa embryo-fetal utveckling. Systemexponeringsdata for
jamférelse med klinisk exponering saknas dock.

Genotoxicitet och karcinogenicitet

Genotoxicitetsstudier av prilokain var negativa. Karcinogeniciteten av prilokain har inte
studerats. Prilokains metabolit orto-toluidin har genotoxisk potential in vitro. |
karcinogenicitetsstudier av orto-toluidin pa ratta, mus och hamster sags tumarer i flera organ.
Den Kliniska relevansen av tumdrfynden vid kortvarig/intermittent anvéndning av prilokain &r
okand.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid 6 mg, natriumhydroxid/saltsyra (till pH 3,5-5,2), vatten for injektionsvétskor
till 1 ml.

6.2 Inkompatibiliteter

Tillsatser till Citanest Dental Octapressin rekommenderas ej.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Cylinderampullerna ar av glas med gummikolv/sjélvaspirerande gummikolv och aluminium-
forslutning med gummimembran.

Forpackningsstorlek: 100x Cylinderampuller (1,8 ml)
100x Cylinderampuller, sjalvaspirerande (1,8 ml)
50 x cylinderampuller (1,8 ml)



50 x cylinderampuller, sjalvaspirerande (1,8 ml)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering, och avfallshantering

Cylinderampullen ska anvéndas omedelbart efter att forslutningen brutits. Cylinderampuller
far inte autoklaveras.

Vid desinfektion av en cylinderampull far denna inte nedsankas helt i desinficeringsmedlet da
gummi- och aluminiumdelar kan skadas och I6sningen kontamineras. Gummimembranet
desinficeras med en bomullskompress fuktad med desinficeringsmedel.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz

Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10433

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Forsta godkannande: Fornyat godkannande:

1986-08-29 2009-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2019-04-10
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