AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12248/2019/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CITROLIN 0,25 mg/0,03 mg/ml apa de gura

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 ml apa de gura contin cetrimid 25 mg si clorhidrat de lidocaina 3 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: para-hidroxibenzoat de metil (E218), propilenglicol (E1520),
benzoat de sodiu (E211).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Apa de gura.
Solutie limpede, de culoare verde, cu miros si gust mentolat.

4,  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Citrolin este o combinatie medicamentoasa cu proprietati antiseptice/anestezice utilizata ca apa
de gurd, In urmétoarele afectiuni:
- leziuni ulceroase ale cavitatii bucale;
- gingivite, stomatite;
- iritatii mecanice ale mucoasei bucale determinate de proteze dentare sau alte dispozitive
ortodontice;
- dureri dentare (inclusiv cele determinate de carii sau extractii dentare);
- faringite si amigdalite: pentru a ameliora durerile faringiene, ca antiseptic §i pentru a
inlatura halena.

4.2 Doze si mod de administrare

Ca si alte antiseptice/anestezice, Citrolin se utilizeaza direct, fara dilutie. Se utilizeaza 15 ml apa
de gura, de trei ori pe zi sau la nevoie.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la cetrimid, lidocaina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copii sub 6 ani.



4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca Citrolin vine in contact cu ochii sau urechile, se indeparteaza urgent cu cantitati mari de
apa.

In cazul existentei de leziuni ale mucoaselor, este necesara prudentd, deoarece exista riscul
absorbtiei mai rapide a lidocainei.

Datorita efectului anestezic local, trebuie avut In vedere riscul de a musca buzele, obrajii,
mucoasele sau limba.

Medicamentul poate pozitiva testele antidoping.

Citrolin contine :

- para-hidroxibenzoat de metil (E218), care poate provoca reactii alergice (chiar intarziate);

- propilenglicol (E1520), care poate provoca iritatie cutanata;

- benzoat de sodiu (E211), care este usor iritant al pielii, ochilor si mucoaselor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Deoarece cetrimidul se absoarbe in proportie mica, este foarte putin probabil ca Citrolin, ca
antiseptic sa influenteze actiunea altor medicamente administrate oral. In acelasi mod, este putin
probabil ca alte medicamente administrate oral sa influenteze activitatea cetrimidului.

Cantitatea de lidocaind din Citrolin este prea mica pentru a determina orice interactiune
semnificativa clinic cu medicamentele administrate oral.

Cu toate acestea, administrarea concomitenta cu alcool etilic sau medicamente care contin alcool
etilic sau care determind un efect tip disulfiram cu alcoolul etilic nu este recomandata.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu exista informatii privind utilizarea Citrolin Tn timpul sarcinii sau alaptarii.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Citrolin nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Experienta pe termen lung, a ardtat o incidentd foarte mica a reactiilor adverse asociate cu
utilizarea topica a cetrimidului.

La concentratiile recomandate, cetrimidul este foarte bine tolerat, dar, ocazional, pot sa apara
eruptii cutanate iritative. De asemenea, dupd administrari repetate, rareori, au fost raportate
reactii de hipersensibilitate.

In cazul administrarii la dozele recomandate, clorhidratul de lidocaina este foarte bine tolerat si
nu determina reactii alergice.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Cantitatea de lidocaind din Citrolin este foarte mica, astfel incat este putin probabil sa apara
supradozajul. 100 ml apa de gura contin cetrimid 25 mg. De aceea, este putin probabil sa apara
supradozajul, avand in vedere ca doza letala pentru sarurile cuaternare de amoniu este de 1-3 g.
In cazul in care este ingerat in cantitati mari, cetrimidul poate determina greatd si varsaturi.
Simptomele intoxicatiei includ dispnee si cianoza, datorate paraliziei musculaturii respiratorii.
Poate sa determine deprimarea SNC (sistemului nervos central), posibil precedata de
hiperexcitabilitate manifestata prin convulsii si hipotensiune arteriala.

In caz de supradozaj, trebuie administrate lapte, solutii gelatinoase si albus de ou. Poate fi
utilizata o solutie diluatd de sapun. Ingestia de alcool etilic trebuie evitatad, deoarece creste
absorbtia din tractul gastro-intestinal. Este necesard instaurarea ventilatiei mecanice pana la
reluarea respiratiei spontane. Statusul hemodinamic trebuie mentinut prin administrarea de
perfuzii cu plasma, solutii electrolitice adecvate sau de medicamente care cresc tensiunea
arteriala.

Convulsiile pot fi controlate prin administrarea intravenoasa de diazepam.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: produse pentru cavitatea bucald, alte preparate pentru tratamentul oral
local, combinatii, codul ATC: AOLAD11

Cetrimidul este un antiseptic topic care, ca si celelalte saruri cuaternare de amoniu, este
considerat o substanta surfactanta (un surfactant cationic). In solutie apoasa, se disociaza intr-un
cation complex care este responsabil de activitatea de surfactant si intr-un anion inactiv.
Molecula cationica este atrasa de celulele bacteriene incarcate negativ si este absorbitd de
membrana celulard, care se pare cd este structura {intd. Se pare ca lantul lateral hidrofob al
cetrimidului se insera la nivelul centrului lipidic al membranei intr-un mod nespecific, tipic
pentru actiunea generala a detergentilor.

Rezervele de ATP sunt rapid hidrolizate si este inhibata glucoxidarea, determinand o actiune
bacteriostatica.

In afard de interferenta cu procesele metabolice, insertia cetrimidului in membrana celulara
modificd, de asemenea, permeabilitatea membranei celulare. Se stie ca sarurile cuaternare de
amoniu disociazd proteinele conjugate si se pare ca actioneaza asupra membranei lipoproteice
intr-un mod similar hemolizei, determinand pierderea de componente cu greutate moleculara
mica de la nivelul citoplasmei.

Cetrimidul exercitd o actiune bactericida asupra unui spectru larg de bacterii Gram-pozitiv si
Gram-negativ. Cu toate acestea, se pare ca este mai activ asupra bacteriilor Gram-pozitiv decéat
asupra celor Gram negativ, anumite tulpini de Pseudomonas si Proteus fiind cel mai putin
sensibile.

Concentratiile cuprinse intre 1/218000 si 1/20000 sunt bactericide asupra Staphilococcus aureus
si Streptococcus pyogenes.

Pe de alta parte, in cazul Proteus vulgaris si al anumitor tulpini de Pseudomonas pot fi necesare
concentratii de 1/7500 si, respectiv, 1/3500.

Solutiile apoase de cetrimid au actiune bacteriostatica, dar nu bactericida, cetrimidul fiind inactiv
asupra sporilor bacterieni, cu exceptia cazului in care acestia se gasesc la temperaturi mari.
Cetrimidul are actiune bacteriostaticd asupra Candida albicans si asupra altor fungi; cu toate
acestea, ca si in cazul altor sdruri cuaternare de amoniu, activitatea antifungica este variabila.
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Lidocaina este utilizata, in principal, datorita proprietatilor sale anestezice. Ca si alte anestezice
locale, lidocaina inhibd generarea si conducerea impulsurilor nervoase prin Incetinirea
depolarizarii. Aceasta actiune este determinatd de blocarea cresterii tranzitorii a permeabilitatii
celulare la ionii de sodiu care apare dupa depolarizarea initialda a membranei.

Dupa administrarea topica a lidocainei pe membrana mucoasa, efectul anestezic local apare la 1-
2 minute, efectul maxim aparand dupa 2-5 minute. Durata efectului anestezic este de 15-45
minute.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Cetrimidul este un antiseptic topic, pentru care nu trebuie utilizate alte cai de administrare. Este o
substanta de natura cationica, care se leaga puternic de piele si mucoase si care este absorbita in
cantitate foarte mica.

De aceea, nu exista studii de farmacocinetica generala disponibile in ceea ce priveste cetrimidul
administrat topic.

Varsta, afectiunile hepatice sau renale nu au efect asupra distributiei cetrimidului administrat
topic.

Lidocaina se absoarbe de la nivelul membranelor mucoase si prin leziuni ale pielii. Absorbtia
prin piclea indemna se face in proportie mica. Se absoarbe rapid din tractul gastro-intestinal. Cu
toate acestea, utilizind aceastd cale de administrare, nu S-au atins concentratii plasmatice
terapeutice adecvate. Aceasta se datoreaza metabolizarii extensive la primul pasaj hepatic.

Dupa administrarea orald, biodisponibilitatea este de aproximativ 35%.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid citric anhidru,
hidrogenofosfat de disodiu,
simeticona,

riboflavina,

zaharina sodica,

ulei de menta,

albastru de metilen,
propilenglicol,
p-hidroxibenzoat de metil,
benzoat de sodiu,

apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani



6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din polietilentereftalat, inchis cu capac de aluminiu; flaconul contine 120 ml
apa de gura.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Citrolin, apa de gura se utilizeaza ca atare, fara dilutie.
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