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CITOCAINA®

(cloridrato de prilocaina + felipressina)

Solucio injetavel

3% (30 mg/mL) + 0,03 Ul/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Citocaina®
cloridrato de prilocaina 3% (30 mg/mL) com felipressina 0,03 UI/mL

APRESENTACAO
Embalagem contendo 50 carpules de 1,8 mL.

USO PARENTERAL - INJECAO INTRA-OSSEA, CONJUNTIVAL E INTRACANAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada carpule contém:

cloridrato de prilocaina ...............ccoeveeene. 30 mg
felipressina.........coceeveeveerencnicnecnecne 0,03 UI
veiculo estéril q.8.p...veeeverveereerecrieeee. 1,0 mL

Excipientes: cloreto de so6dio, metilparabeno, acido cloridrico, hidroxido de sédio e dgua para injetaveis.
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?
Citocaina® 3% esta indicado para a anestesia de infiltragdo e bloqueio nervoso regional em Odontologia, onde ndo ha
necessidade de isquemia profunda na area injetada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Citocaina® 3% ira provocar a perda da sensibilidade na regido em que o cirurgido-dentista ira trabalhar por interromper
temporariamente o movimento do impulso nervoso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso tenha alguma alergia aos componentes da féormula, em especial os parabenos, ou a outros anestésicos locais do
tipo amida.

Se estiver tomando medicamentos como paracetamol ou fenacetina.

Caso tenha insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal, incluindo os que fazem dialise, insuficiéncia cardiaca significativa
ou hipertireoidismo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

As reacdes alérgicas a anestésicos locais sdo bastante raras, especialmente as que resultam em morte. O cirurgido-dentista
devera dispor de equipamento ¢ medicamento que permita identificar a reacdo alérgica e realizar o tratamento da mesma
imediatamente. O paciente deve ter cuidado para ndo traumatizar os labios, lingua, mucosa da bochecha ou palato mole
quando estas estruturas forem anestesiadas. A ingestdo de alimentos deve ser adiada até a volta da fungdo e sensibilidade
normais.

Uso em criancas: O dentista devera determinar a dose méxima a ser utilizada com base no peso corporal da crianga. Isso
¢ bastante importante para se evitar o uso de doses altas demais.

Informe seu cirurgido-dentista se tiver suspeita ou confirmagdo de anemia. O uso de prilocaina em pacientes com
anemia pode levar ao desenvolvimento de metemoglobinemia.

Uso em idosos: Nestes casos a dose devera ser a suficiente para produzir o efeito anestésico.
Uso em pacientes com problemas de figado e/ou de coracdo: devera ser utilizada uma pequena quantidade de

anestésico (até 2 carpules). Para pacientes com insuficiéncia cardiovascular significativa, a dose maxima recomendada ¢
de 0,27 Ul de felipressina (até 5 carpules).
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Uso em pacientes de doencas renais: Para estes pacientes deve-se utilizar dose mais baixa possivel até no maximo 2
carpules por sessao.

Uso em pacientes com distirbios mentais: O cirurgido-dentista devera informar aos responsaveis o risco de traumas
teciduais apds o procedimento anestésico, observando atentamente se o paciente ndo estd mordendo 1abios, bochechas e
lingua, nem tampouco consumindo alimentos muito quentes, que causariam queimaduras.

Carcinogenicidade, mutagenicidade e diminuicio da fertilidade: Ainda ndo foram conduzidos estudos realizados
em animais com o uso de prilocaina para avaliar o potencial carcinogénico e mutagénico ou efeitos sobre a fertilidade.

Gravidez - Categoria de risco C
Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco,

mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Lactacao

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagdo de leite humano, s6 utilize medicamentos com o conhecimento do
seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reagoes

indesejaveis no bebé.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgiao-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.
Interacoes Medicamentosas

Interagdes do anestésico (prilocaina) com medicamentos:

Medicamentos Efeito

Narcoéticos (opioides), ansioliticos, fenotiazinicos e anti- | Aumentam os efeitos cardiorrespiratorios dos anestésicos

histaminicos locais
. Aumentam a velocidade de metabolizagdo dos
Barbituricos . . . .
anestésicos locais do tipo amida
Alcool Alteram a metabolizag¢do do anestésico local

Alcool, depressores do SNC, opioides, antidepressivos,
antipsicéticos, anti-hipertensivos de acio central, anti-
histaminicos (por via parenteral)

Pode ocorrer o aumento da depressio do SNC e
respiratoria. Utilizar com cautela.

Pode ocorrer o aumento da depressdo cardiaca. Utilizar

Agentes antiarritmicos
com cautela.

Os anestésicos locais podem antagonizar os efeitos dos
Anticolinesterasicos anticolinesterasicos sobre a contratilidade muscular. Tratar
0s pacientes miasténicos consultando o médico.

Fiarmacos indutores de metemoglobinemia como:
sulfonamidas, paracetamol, benzocaina, cloroquina,
dapsona, nitratos e  nitritos, nitrofurantoina,
nitroglicerina, nitroprussiato, pamaquina, acido para-
amino-salicilico, fenacetina, fenobarbital, fenitoina,
primaquina e quinina

Desenvolvimento de metemoglobinemia (tipo de anemia)
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Interacdes do Vasoconstritor (Felipressina) com Medicamentos:

Medicamentos Efeito

Aumenta a difusdo topica do anestésico e pode ocasionar
Hialuronidase aumento da incidéncia de reagdo sistémica. Monitorar a
toxicidade da prilocaina.

Pode ocasionar o risco aumentado de colapso cardiovascular.
O uso da erva-de-sdo-jodo deve ser descontinuado 5 dias
antes da utilizagdo da solugdo anestésica.

Erva-de-Sao-Joao (Hypericum perforatum)
(antidepressivo)

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Citocaina® 3% apresenta-se como solugdo limpida e isenta de particulas estranhas, contida em carpule. A
qualquer sinal de alteracdo de cor do contetido do carpule, suspender o uso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose de Citocaina® 3% depende da condigao fisica do paciente, da area da cavidade oral que sera anestesiada,
da vascularizag@o dos tecidos orais e da técnica anestésica utilizada. O menor volume de solugdo que resulta em
anestesia eficaz deve ser administrado ¢ deve haver tempo entre as inje¢des para observar se o paciente manifesta
alguma reacgdo adversa.

A dose maxima ¢ de 400 mg ou 7 carpules. Este medicamento leva de 2 a 4 minutos para iniciar seu efeito e a
duragdo deve ser entre 60 ¢ 90 minutos para anestesia no dente ¢ de 3 a 5 horas para outras estruturas, como
labios e bochecha.

Este medicamento deve ser aplicado por profissional de saiide, com o uso de agulhas estéreis, que devem ser
adquiridas separadamente. O tipo de agulha e o modo de aplicacio serdo definidos pelo profissional
responsavel.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Ja que este medicamento ¢ administrado por um profissional da satide em ambiente ambulatorial, ndo devera ocorrer
esquecimento do seu uso.

Em caso de duvidas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Vide observacao.
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Vide observagao.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Vide observagio.
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Reagdes alérgicas.



Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): Parestesia.

Observacio:

Outras reagoes observadas abaixo das frequéncias mencionadas acima:
Insucessos na anestesia local

Reacgdes psicogénicas (tal como: hiperventilagdo ou sincope vasodepressora).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ administrado por um cirurgido-dentista treinado e de forma restrita a seu consultério, que ¢ um
ambiente ambulatorial, portanto ndo se espera que o paciente receba uma dose maior que a indicada. Caso isso
ocorra, o proprio cirurgido-dentista ira detectar e dar os primeiros socorros. Caso, de alguma outra forma, o paciente
entre em contato indevido com a medicagao, fora do consultério, ele devera ser encaminhado o mais rapido possivel
para um pronto-socorro.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

IIT - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0298.0330
Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n° 10.446

Registrado e produzido por:

CRISTALIA — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Lindodia, km 14 — Itapira — SP

CNPJ 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

SAC (Servi¢o de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918
EXCLUSIVAMENTE PARA USO PROFISSIONAL
VENDA SOB PRESCRICAO

ou

USO SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 15/01/2021
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