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П N011701/01-080909

Инструкция по медицинскому применению препарата Примакаин с адреналином

Регистрационный номер: П N011701/01

Торговое название: Примакаин с адреналином

МНН или группировочное название: Артикаин + Эпинефрин

Лекарственная форма: раствор для инъекций

Состав: на 1 мл раствора

Активные вещества: 40 мг + 0,01 мг/мл 40 мг/мл + 0,005 мг/мл

40 мг/мл +1:100000/мл 40 мг/мл +1:200000/мл

Артикаина гидрохлорид 40 мг 40 мг

Эпинефрина гидротартрат 0,0182 мг 0,0091 мг

(соответствующий основанию эпинефрина) 0,010 мг 0,005 мг

Вспомогательные вещества: натрия дисульфит, натрия хлорид, хлористоводородная кислота, натрия гидроксид, вода для инъекций.

Описание: бесцветная прозрачная жидкость

Фармакотерапевтическая группа: Местноанестезирующее средство + альфа- и бета-адреномиметик

Код ATX: N01BB58.

Фармакологические свойства

Комбинированный препарат, действие которого обусловлено входящими в его состав компонентами. Артикаин - местный анестетик амидного типа тиафеновой группы.

Эпинефрин вызывает сужение сосудов, особенно в месте введения, что затрудняет его всасывание и удлиняет эффект. Препарат оказывает местноанестезирующее действие, обладает анальгетическим эффектом. Действие препарата начинается быстро - через 0,5-3 минуты. Продолжительность анестезии составляет не менее 45 минут. Препарат характеризуется хорошей переносимостью и минимальным сосудосуживающим действием.

Вследствие низкого-содержания эпинефрина в препарате его действие на сердечнососудистую систему выражено мало: почти не отмечается повышения артериального давления и увеличения частоты сердечных сокращений.

Фармакокинетика. Артикаин при подслизистом введении в полости рта обладает высокой диффузионной способностью. Связывание артикаина с белками составляет 95%. Активные вещества в минимальной степени проникают через плацентарный барьер, практически не выделяются с грудным молоком. Период полувыведения артикаина при субмукозном введении составляет 25 минут.

Показания к применению

Инфильтрационная и проводниковая анестезия в стоматологии (особенно у больных с сопутствующими тяжелыми соматическими заболеваниями), в том числе при проведении следующих манипуляций:

- неосложненное удаление одного или нескольких зубов;

- препарирование кариозных полостей и зубов перед протезированием.

Противопоказания

Гиперчувствительность к любому компоненту лекарственного средства;

повышенная чувствительность к сульфитам;

бронхиальная астма;

пароксизмальная тахикардия и другие тахиаритмии;

закрытоугольная глаукома, одновременный прием неселективных бета-адреноблокаторов;

гипертиреоз;

тяжелая форма печеночной недостаточности;

порфирия;

применение ингибиторов МАО или трициклических антидепрессантов;

- В12-дефицитная анемия, метгемоглобинемия, гипоксия.

(хроническая сердечная недостаточность, патология коронарных сосудов, стенокардия, нарушение ритма, инфаркт миокарда в анамнезе, артериальная гипертония), цереброваскулярными расстройствами, с наличием инсульта в анамнезе, хроническим бронхитом, эмфиземой, сахарным диабетом, гипертиреозом, а так же при наличии выраженного беспокойства целесообразно использование препарата, содержащего меньшее количество эпинефрина.

Форма выпуска

Раствор для инъекций 40 мг + 0,01 мг/мл и 40 мг + 0,005 мг/мл.

По 1,7 мл в картридж из бесцветного стекла 1 класса, с одной стороны укупоренный пробкой из эластомера (поршневой затычкой) серого цвета (из бромбутилкаучука) типа 1, с другой стороны укупоренный уплотнителем из эластомера серого цвета (из

бромбутилкаучука) типа 1 с колпачком из алюминия. 10 картриджей помещают в контурную ячейковую упаковку из пленки

поливинилхлоридной и фольги алюминиевой лакированной или бумаги. 5 контурных ячейковых упаковок вместе с инструкцией по применению помещают в пачку картонную.

Условия хранения

В защищенном от света месте при температуре не выше 25°С. В недоступном для детей месте. Список Б

Срок годности

2 года

Не использовать по истечении срока годности.

Условия отпуска из аптек

По рецепту
Производитель

«Продуитс Дентаирес Пьер Ролланд», Франция

22708 Мериньяк Гедекс, З.И. дю Фар,

Авеню Густав Эффель, 17, Франция.

Претензии потребителя направлять в адрес представительства компании в Российской Федерации
Адрес: «Актеон Германия ГМБХ» 125445, г. Москва, Валдайский пр-д, 16, офис 243

Тел./Факс: 8-499-767-13-16
Официальный импортер: ООО «Крафтвэй Фарма». Адрес: Москва, 3 Мытищинская ул., 16, стр.60. Тел 8-800-100-100-9
