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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 PROFISSIONAL DA SAUDE



[ZICRISTALIA

56’1’/;"{}7”6’ um ;7{{_5:&7' a ;:f:‘,"}fﬂ’...

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 .........c..ccccceeueneee. 30 mg
felipressina. .......coeveveereneerecnnnrccnenienenene 0,03 UI
Veiculo estéril q.8.p..cccovereeereeererriecnene 1,0 mL

Excipientes: cloreto de so6dio, metilparabeno, acido cloridrico, hidroxido de sédio e dgua para injetaveis.
II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Citocaina® 3% ¢ indicado para a anestesia de infiltracdo e bloqueio nervoso regional em Odontologia, onde ndo ha
necessidade de isquemia profunda na area injetada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia do cloridrato de prilocaina é equivalente & do cloridrato de lidocaina. Atualmente o cloridrato de lidocaina é o
anestésico local mais utilizado em odontologia na maioria dos paises. E usado como padrdo de comparagdo para verificar a
eficacia de todos os novos anestésicos locais. O indice de sucesso absoluto alcangado pela anestesia local dependera da
técnica realizada, das condi¢des locais e do tecido anestesiado, observando-se que nas técnicas infiltrativas o sucesso ¢
maior do que nas tronculares. As falhas acontecem em 13% das injecdes, sendo que a anestesia do nervo aveolar inferior
perfaz de 45 a 88% dos insucessos relatados (Kaufman et al., 1984; Cohen et al., 1993). Os insucessos estdo relacionados
ao ndo bloqueio de inervacdo acessoria, ansiedade ¢ medo do procedimento pelo paciente, composi¢do da solugdo
anestésica, volume utilizado, e presenga de processo inflamatério na extensdo do nervo anestesiado (Malamed, SF, 2013).

Malamed SF. Manual de Anestesia Local. 6a. Ed. Elsevier, 2013

Kaufman E., Weinstein P., Milgrom P. Difficulties in achieving local anesthesia. ] Am Dent Assoc 1984; 108-205-8.
Cohen HP, Cha BY, Spanberg LSW. Endodontic anesthesia in mandibular molars: a clinical study. J. Endod 1993:
19:370-3.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os anestésicos locais (AL) impedem a geragdo e a condugdo de um impulso nervoso, ocasionando perda da sensibilidade
sem perda de consciéncia. O mecanismo de agdo estd baseado na teoria do receptor especifico, a qual propde que os
anestésicos locais atuam através da sua ligacdo direta a receptores especificos no canal de sdédio, bloqueando-os,
ocasionando uma reducdo ou eliminagdo da permeabilidade do canal aos ions sodio, interrompendo assim a condugido
nervosa (bloqueio nervoso ndo despolarizante). Os AL produzem uma reducdo muito pequena, praticamente insignificante
na condutancia dos ions potassio. O cloridrato de prilocaina (cloridrato de 2-propilamino-o-propionotoluidina-2) é um AL
do tipo amida, sendo relativamente resistente a hidrélise.

Valor de pKa: Apresenta pKa de 7,9, determinando rapido inicio da acdo do anestésico local (2 a 4 min). A maioria dos
anestésicos locais apresenta pKa superior a 7,4. Quanto maior for o pKa do anestésico local, maior serd a porcentagem na
forma ionizada, e, assim, o periodo de laténcia para a ocorréncia do bloqueio anestésico sera mais lento.
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Ligacio Proteica: Sua ligacdo proteica ¢ de 55%. Os anestésicos, com alta afinidade proteica, ficam ligados as
membranas nervosas por periodos mais longos, determinando maior dura¢do do bloqueio.

Tempo de meia-vida: O tempo de meia-vida para o cloridrato de prilocaina ¢ de 90 minutos.

Caracteristicas Farmacocinéticas: Os AL tipo amida atravessam facilmente a barreira hematoencefalica, placenta e
entram no sistema circulatorio do feto em desenvolvimento. O local primério da biotransformagdo dos AL do tipo amida
¢ o figado, pela via das amidases hepaticas, sendo a ortotoluidina e N-propilalanina (potencialmente toxico) os principais
metabdlitos. Sua excre¢do ocorre através dos rins.

Associacdo a Vasoconstritor: Em Citocaina® 3%, o cloridrato de prilocaina (54 mg/carpule) é associado a felipressina,
um analogo sintético do hormonio antidiurético vasopressina e uma amina ndo-simpaticomimética, agindo como
estimulante direto da musculatura lisa vascular. A felipressina ¢ utilizada como vasoconstritor em anestésicos locais em
uma concentragdo de 0,03 Ul/mL para diminuir a absorcdo e aumentar a duragdo da ag@o anestésica. Devido a acdo
ocitocica da felipressina, o uso de Citocaina® 3% ¢ contraindicado durante a gravidez. Solugdes contendo felipressina
ndo sdo recomendadas quando ¢ necessaria hemostasia, devido ao seu efeito predominante na circulacdo venosa em
relagdo a arterial.

4. CONTRAINDICACOES

O uso de Citocaina® 3% ¢ contraindicado nos casos de hipersensibilidade conhecida a AL do tipo amida, felipressina ou
outros componentes da formula, como os parabenos, pacientes que apresentem hipertermia maligna (hiperpirexia),
metemoglobinemia idiopatica ou congénita, hemoglobinopatias (anemia falciforme), pacientes em uso de paracetamol e
fenacetina ou outros farmacos indutores de metemoglobinemia, insuficiéncia hepatica, pacientes submetidos a dialise renal,
insuficiéncia cardiovascular significativa e tireotoxicose (hipertireoidismo).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A seguranca e eficacia do AL estd ligada diretamente a administracdo da dose apropriada, uso da técnica correta de
injecdo e a aplicacdo das devidas medidas de precaucdo e prontiddo para ocorréncia de emergéncias, permitindo o
estabelecimento do tratamento adequado para a reversdo do quadro. Em vista disso, as condi¢des clinicas do paciente
devem ser avaliadas previamente a intervengdo e consideradas na escolha do AL adequado. O profissional deve possuir
equipamento de reanimagdo, oxigenagao e farmacos para uso imediato. O paciente deve ser avisado para 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 criangas: A principal preocupacdo com pacientes pediatricos ¢ a relativa facilidade de alcangar superdosagem,
assim, antes da administragdo do AL a crianga, o dentista deve determinar o peso da crianga e calcular a dose maxima.
Aconselha-se selecionar a solugdo contendo a menor concentracdo de anestésico € vasoconstritor, usar o minimo volume
necessario para alcancar a anestesia ideal, e conhecer a solugdo anestésica empregada. Outro fato a se considerar ¢ a
relagdo existente entre a prilocaina e o surgimento de metemoglobinemia em individuos pressupostos, o que alerta ao ndo
uso em pacientes anémicos.

Uso em idosos: Em pacientes idosos, as fungdes metabdlicas, renais e hepaticas encontram-se geralmente diminuidas,
portanto deve-se ter o cuidado de administrar a menor dose suficiente para obtenggo do efeito anestésico.

Uso em portadores de disfuncoes hepaticas e cardiopatas compensados: utilizar pequena quantidade de AL (até 2
carpules). Para pacientes com insuficiéncia cardiovascular clinicamente significativa (ASA III ou IV), a dose maxima
recomendada ¢ de 0,27 UI (até 5 carpules).

Uso em portadores de doencas renais: Pacientes com insuficiéncia renal podem apresentar um ligeiro aumento dos
niveis plasmaticos do AL ou seus metabdlitos e um aumento no potencial de toxicidade. Para estes pacientes utilizar
menor dose necessaria, limitando-se a 2 carpules por sessao.
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Uso em pacientes com distiirbios mentais: Relatar aos responsaveis o risco de traumatismos pds-anestesia, observando
atentamente se o paciente ndo esta mordendo labios, bochechas e lingua, nem tampouco consumindo alimentos muito

quentes, que causariam queimaduras extensas.

Carcinogenicidade, mutagenicidade e diminuiciio 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 e Lactacio:
Categoria de risco na gravidez — C

Nao foram realizados estudos em animais nem em mulheres gravidas sobre o uso deste medicamento. A prescricao deste

medicamento depende da avaliacdo do risco/beneficio para o paciente.
O uso de Citocaina® 3% ¢ contraindicado durante a gravidez devido a agao ocitocica da felipressina.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliagio e acompanhamento do seu médico ou

cirurgiado-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes do anestésico (prilocaina) com medicamentos:

Medicamentos

Efeito

Narcéticos (opioides), ansioliticos, fenotiazinicos e anti-
histaminicos

Potencializam os efeitos cardiorrespiratorios dos anestésicos
locais

Induzem as enzimas hepaticas alterando (aumentando) a

Barbituricos velocidade de metabolizag@o dos anestésicos locais do tipo
amida
Alcool Alteram as fungdes hepaticas e também a metaboliza¢do do

anestésico local

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

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

Agentes antiarritmicos

Pode ocorrer o aumento da depressdo cardiaca. Utilizar com
cautela.

Anticolinesterasicos

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

Farmacos 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

Interacdes do Vasoconstritor (Felipressina) com Medicamentos:

Medicamentos

Efeito

Hialuronidase

Aumenta a difusdo topica do anestésico e pode ocasionar
aumento da incidéncia de reagdo sist€mica. Monitorar a
toxicidade da prilocaina.
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Erva-de-Sao-Joao (Hypericum perforatum)
(antidepressivo)

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.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.
O prazo de validade do Citocaina® 3% ¢ de 24 meses.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Necessario adquirir agulhas. Para as diferentes técnicas anestésicas e vias de administracio (injecio intradssea,
conjuntival, intracanal e infiltracdo local), recomenda-se o uso de agulhas estéreis descartaveis apropriadas a
técnica empregada. A escolha do calibre e comprimento da agulha deve considerar a técnica empregada, o sitio
anatomico, o volume a ser administrado e o julgamento clinico do profissional.

Manter os carpules em sua embalagem original até o momento do uso, ao abrigo da luz. Ndo autoclavar os carpules. Nao
mergulhar os carpules em qualquer solucao esterilizante. Antes de utilizar o produto, o profissional deve observar se existe
precipitagdo, particulas em suspensdo, turvacdo e alteragdo na coloragdo do produto. Existindo, ndo utilizar o produto.
Administrar a menor dose necessaria para produzir anestesia eficaz, nunca ultrapassando a dose maxima recomendada.

Carregamento da seringa com os carpules: Os seguintes passos deverdo ser obedecidos durante o preparo da seringa
tipo carpule cléssica:

1. Desinfetar o diafragma de borracha do carpule com uma gaze embebida em alcool isopropilico a 91% ou alcool etilico
a 70%.

2. Carregar a seringa com o carpule, com atengfo para seu posicionamento correto.

3. Ap6s o fechamento da seringa, inserir a agulha descartavel.

4. A agulha deve penetrar a borracha em posi¢do perpendicular, no centro e equidistante das bordas do lacre. Caso
contrario, podem ocorrer vazamentos.

5. Ao recarregar a seringa, retirar a agulha e repetir os passos seguintes. Caso contrério, podera entortar a agulha e
resultar em vazamento.

6. Ao iniciar a técnica anestésica local, realizar aspiragio prévia, de acordo com a seringa escolhida. Havendo sangue
dentro do carpule, troque o carpule.

7. Injetar lentamente o contetido do carpule (minimo 2 minutos por carpule).

8. Nio reutilize o carpule, mesmo que tenha apenas perfurado com a agulha e ndo utilizado seu conteudo. O risco de
contaminag¢do do seu conteudo inviabiliza sua utiliza¢ao.

Todo material potencialmente contaminado deve ser encaminhado para destruigdo conforme politica local de destinacao de
residuos hospitalares.

Para os aparatos eletronicos, seguir as especifica¢cdes do fabricante.

Doses Indicadas: A dose maxima de Citocaina® 3% ¢ de 4,5 mg/kg de peso corpéreo sem ultrapassar 400 mg
(equivalente a 7 carpules); a dose deve ser reduzida em pacientes clinicamente comprometidos, debilitados ou idosos.
Recomenda-se que pacientes cardiopatas e demais comprometimentos sistémicos relatados anteriormente, recebam no
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maximo 5 carpules por consulta.

Doses maxima em carpules para pacientes saudaveis (4,5 mg de cloridrato de prilocaina/kg de peso corporeo — cada
carpule de 1,8 mL contém 54 mg de cloridrato de prilocaina).

Peso do paciente 10 20 30 40 50 60 70 80 >90
(kg)
Numero de 0.5 15 25 3.0 4,0 5,0 5,5 6,5 7,0
carpules(*)

* n° de carpules = arredondado para meio carpule

Tempo de Laténcia e Duracio de Acdo: O tempo de laténcia é de 2 a 4 minutos. Os tempos esperados de duracdo da
acdo anestésica sao: 60 a 90 minutos para anestesia pulpar e de 3 a 5 horas para anestesia de tecidos moles. O tempo de
meia-vida plasmatica ¢ de aproximadamente 90 minutos.

9. REACOES ADVERSAS

Reacgdes adversas apos a administrag@o de cloridrato de prilocaina sdo similares em natureza das reagdes observadas com
os outros AL do tipo amida. Essas reacdes sdo, geralmente, dose-dependentes e podem ser resultado de uma concentragao
plasmatica elevada. A taxa de mortalidade ¢ bastante reduzida o que transforma essa classe de medicamentos altamente
segura (1/853.050). Os seguintes efeitos sdo os mais frequentemente relatados:

FREQUENCIA DAS REACOES ADVERSAS | Parimetro REACOES ADVERSAS
>1/10 Muito comum -

>1/100 e <1/10 (>1% e <10%) Comum (frequente) -

>1/1.000 e <1/100 (>0,1% e <1%) Incomum (Infrequente) --

>1/10.000 e <1/1.000 (>0,01% e <0,1%) Rara Reagoes Alérgicas
>1/10.000 (<0,1%) Muito Rara Parestesia

Observacao:

Outras reagdes observadas abaixo das frequéncias mencionadas acima:
- Insucessos na anestesia local
- Reagdes psicogénicas (tal como: hiperventilagdo ou sincope vasodepressora).

Reacées alérgicas: Sdo caracterizadas, por lesdes cutaneas, urticaria, edema ou reagdes anafilaticas. RARA
TRATAMENTO: CHAMAR O SOCORRO SE A REACAO ALERGICA FOR GRAVE.

a) Reagdes cutineas imediatas: Desenvolvem em 60 min.

b) Administrar oxigénio.

¢) Administrar 0,5 mL de adrenalina 1:1000 (adultos), por via intramuscular/subcuténea.
d) Encaminhar ao médico especialista.

€) Administrar um Anti-histaminico.

Em casos graves, chamar o Socorro Médico e monitorar o paciente até a sua chegada.

Parestesias: Lesdo nervosa ¢ a causa principal, podendo ocorrer por lesdo cirurgica ou quimica. Muitas sdo transitdrias e
desaparecem em 8 semanas, embora algumas reagdes possam permanecer permanentemente. MUITO RARA

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa

10. SUPERDOSE
Doses elevadas de AL, tanto na sua forma absoluta, quanto relativa, sdo facilmente detectadas a partir da
constatacdo de quantidade utilizada acima do limite permitido, ou da injegdo intravascular do anestésico em questdo,
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resultando em altas concentragdes plasmaticas

Sintomas da Superdosagem: sinais de fala dificil, calafrios, contracdo muscular, tremores dos musculos da face e
extremidades distais e sintomas de sensacdo de pele quente e ruborizada, delirio generalizado, tontura, distarbios
visuais como incapacidade de focalizar, distirbio auditivo como zumbido, sonoléncia e desorientacdo. Perda de
sensibilidade bilateral da lingua e regido perioral é sinal de uma reacdo téxica, devido aos altos niveis de
anestésico local. Este quadro pode evoluir para um episoédio convulsivo tonico-cronico generalizado caso a quantidade
de anestésico no sangue continue a se elevar. Portanto, o cuidado com a quantidade administrada ¢ extremamente
importante para prevenir estes episodios.

Caso o profissional tenha ultrapassado as dosagens maximas e seu paciente apresente os efeitos da intoxicagdo —
convulsdo e alteragdo cardiovascular - os seguintes cuidados devem ser tomados:

a) Monitorar os sinais vitais (respiragdo, pulsagdo e grau de consciéncia do paciente)

b) Caso se observe qualquer alteragdo, aconselha-se a administragdo de oxigénio.

c) Se o paciente estiver convulsionando, a primeira medida no controle de convulsdes é manter o nivel de oxigenagdo
do paciente. Caso a convulsdo persista, deve ser administrado um benzodiazepinico intravenoso.

d) O profissional deve estar familiarizado com esses farmacos e com as medidas de suporte basico de vida assim
como conhecer as medicagdes indicadas para a reversdo de situagcdes emergenciais. Tratamento auxiliar pode ser
necessario para controlar a depressdo cardiovascular, tal como a administragdo intravenosa de fluidos e vasopressores,
administrados em ambiente hospitalar.

) Caso ocorra parada cardiaca, procedimento padrio de ressuscitagdo cardiopulmonar deve ser instituido.

f) Chamar o Socorro Médico e monitorar o paciente até a sua chegada.

Acdes sobre o SNC: Os sinais e sintomas clinicos iniciais da superdosagem (toxicidade) tém origem no SNC e sdo
de origem excitatoria, tais como: sinais de fala dificil, calafrios, contragdo muscular, tremores dos musculos da face e
extremidades distais e sintomas de sensagdo de pele quente e¢ ruborizada, delirio generalizado, tontura, distarbios
visuais como incapacidade de focalizar, disturbio auditivo como zumbido, sonoléncia, desorientagdo, parestesia bilateral
da lingua e regido perioral, sedagdo leve ou sonoléncia.

A excitagdo ou sedagdo entre 5 a 10 minutos apos a administragdo de um AL ¢ sinal para o clinico de um nivel
sanguineo crescente do AL e da possibilidade de um episddio convulsivo tonico-clonico generalizado caso os niveis
plasmaticos continuem a se elevar.

Sistema cardiovascular:

Miocardio: Os AL produzem uma depressio do miocardio relacionada com o nivel plasmatico do AL
(superdosagem). A a¢do do AL reduz a excitabilidade elétrica do miocérdio, reduz a velocidade de condugdo e reduz a
forca de contragao.

Rede vascular periférica: Os AL produzem vasodilatagdo periférica, através do relaxamento do musculo liso das
paredes dos vasos sanguineos, resultando em leve grau de hipotensdo, um aumento do fluxo sanguineo de entrada
e saida no local de administragdio do AL, com consequente aumento da velocidade de absor¢do e diminui¢do da
duracdo da acdo do AL, aumento do sangramento na area de tratamento, niveis sanguineos e a possibilidade de
superdose. A depressdo do miocardio associada a vasodilatagdo periférica resulta em hipotensao.

Sistema respiratorio: Em niveis inferiores a superdosagem possuem uma acgdo relaxante direta sobre o musculo
liso bronquico; em niveis de superdosagem podem produzir parada respiratoria em consequéncia da depressdo
generalizada do SNC.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes sobre como proceder.

IIT - DIZERES LEGAIS

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