Примакаин – современный анестетик для современного стоматолога.

Примакаин – новый для России, но более 25 лет используемый в Европе, местный анестетик артикаинового ряда. Производится примакаин во Франции, в провинции Бордо.
• имеет быстрое начало действия;
• мощность и длительность действия являются достаточными для проведения разнообразных лечебных манипуляций;
• не вызывает постоянных изменений в структуре нерва;
• имеет низкую системную токсичность и не раздражает ткани в месте введения; 
• стабилен в растворе и легко подвергается биотрансформации в организме.

За счет высокого связывания с липопротеинами анестетик обеспечивает продолжительную анестезию, достаточную для проведения даже самых сложных хирургических манипуляций. При этом соотношение цены этого местного анестетика и его качества является весьма впечатляющим.

Также благодаря минимальной концентрации вазоконстриктора становится возможным применение препарата больным с сердечнососудистыми заболеваниями, а также беременным и детям старше 4 лет.

	Действующее вещество 
	Артикаин

	Вазоконстриктор
	Адреналин в минимальной дозе  

	Стабилизаторы
	Низкий уровень сульфитов значительно уменьшает риск возникновения аллергических реакций

	Характеристики
	Отсутствие солей EDTA и парабенов снижает угрозу появления аллергии

	Время наступления анестезии
	3 минуты 

	Продолжительность анестезии
	Для препарата с концентрацией адреналина 1 / 100 000 – 75 минут, 
Для препарата с концентрацией адреналина 1 / 200 000 – 60 минут 

	Период полураспада
	Короткий 

	Трансплацентарное проникновение
	Низкое 

	Тканевая переносимость
	Хорошая

	Применение
	Используется как для взрослых, так и для детей старше 4 лет

	Заживление послеоперационной раны
	Не оказывает неблагоприятного действия


ПРИМАКАИН™

Раствор артикаина гидрохлорида для инъекций - анестезия в стоматологии

Почему Примакаин является лучшим анестетиком?
В Европе Артикаин успешно применяется для местной анестезии в стоматологии уже более 25 лет. Артикаин - местный анестетик группы амидов. Его формула отличается от лидокаина и его производных, что придает артикаину ряд отличительных особенностей.

Низкая токсичность - Безопасность:
Артикаин менее жирорастворим по сравнению с Лидокаином или Мепивакаином. Следовательно, токсичность Артикаина, особенно в отношении центральной нервной системы, ниже.

Высокая эффективность - Надежность: Артикаин, как и другие анестетики, реализует свое действие путем связывания с определенными рецепторами. Способность вступать во взаимодействие со специфическими рецепторами напрямую зависит от степени связывания с белками плазмы крови. За счет высокой степени связывания с белками плазмы крови Артикаин оказывает сильное и продолжительное анальгезирующее действие. Артикаин почти в 1.5 раза сильнее лидокаина.

Низкая токсичность: Артикаин менее токсичен, что обусловлено его низкой жирорастворимостью и высокой степенью связывания с белками плазмы крови. Кроме того, если при сложных стоматологических манипуляциях возникает необходимость многократного использования препарата, то можно не опасаться риска аккумуляции Артикаина в организме (период полувыведения Артикаин составляет 20 минут, а Лидокаина 45 минут). Максимальная рекомендуемая доза для взрослых составляет 7мг/кг. Учитывая, что один картридж содержит 68 мг, то запас безопасности достаточно широк.

Достаточно длительная анестезия: Лидокаин или раствор Мепивакаин с эпинефрином дают сходные результаты, что говорит о приблизительно одинаковой силе этих двух препаратов. Раствор артикаина с эпинефрином дает более продолжительный эффект. Наблюдаемая разница скорее всего обусловлена степенью связывания исследуемых растворов с белками плазмы крови". Очевидно, что ПРИМАКАИН более эффективный анальгетик.

ПРИМАКАИН обеспечивает глубокую и продолжительную анестезию. Происходит быстрая блокада периферических нервных окончаний. Результаты клинических исследований подтверждают высокую безопасность ПРИМАКАИНА по сравнению с другими анестетиками амидной группы. Преимущества ПРИМАКАИНА: удобство проведения анестезии с минимальным количеством раствора Примакаина и получением отличных результатов.
	Наименование
	ПРИМАКАИН  1/100 000

	ПРИМАКАИН  1/200 000


	Концентрация адреналина
	1/100 000
	1/200 000

	КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
	Артикаин 60.277 мг в виде артикаина гидрохлорида Адреналин 0.017 мг в виде адреналина тартрата в одном картридже 1.7 мл.

Вспомогательные вещества
	Артикаин 60.277 мг в виде артикаина гидрохлорида Адреналин 0.0085 мг в виде адреналина тартрата в одном картридже 1.7 мл.
Вспомогательные вещества

	ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА
	Раствор для инъекций

	Показания к применению
	Местная или регионарная анестезия в одонто-стоматологической практике. Препарат показан в тех случаях, когда необходимо добиться ишемии тканей.


	Местная или регионарная анестезия в одонто-стоматологической практике.



	ФОРМА ВЫПУСКА
	Картридж 1.7 мл (стекло) с пробкой (бромобутил).

В коробке 50 шт.

	Способ применения
	ИНЪЕКЦИЯ В ПОДСЛИЗИСТЫЙ СЛОЙ. Удостоверьтесь в отсутствии попадания иглы в сосуд, особенно при регионарной анестезии (блокада нерва). Скорость введения раствора не должна превышать 1 мл в минуту.




Инструкция. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ 
 Дозировка и способ применения

Препарат показан к назначению взрослым и детям старше 4 лет.

Доза
Взрослые
• Объем инъекции зависит от типа планируемых манипуляций.
• Обычная дозировка - половина картриджа.
• Максимальная допустимая доза 7 мг артикаина гидрохлорида на килограмм веса тела больного.

Дети (старше 4 лет)
• Объем инъекции зависит от возраста ребенка, веса и типа планируемых манипуляций.
• Максимальная доза составляет 5 мг артикаина гидрохлорида (0.125 мл раствора ) на килограмм веса тела ребенка.
• Среднюю детскую дозу артикаина гидрохлорида в мг можно расчитать по следующей формуле: вес ребенка (в кг) x 1.33

Пожилые больные
• Рекомендуется применять половину дозировки, показанной взрослому человеку.

Противопоказания

Препарат ПРОТИВОПОКАЗАН в следующих случаях

• случаи развития реакций гиперчувствительности к местным анестетикам или к любым компонентам препарата, а также следующие состояния: тяжелое нарушение атриовентрикулярной проводимости при отсутствии кардиостимулятора / неконтролируемая эпилепсия / порфирия.
Препарат НЕ РЕКОМЕНДУЕТСЯ применять совместно с сибутрамином (см. 4.5 "Взаимодействие с другими препаратами и другие формы взаимодействия").

Особые указания и меры предосторожности

Внимание: ПРЕПАРАТ СОДЕРЖИТ  1/100 000 АДРЕНАЛИНА (в препарате Примакаин Адреналин 1/100 000) И 1/200 000 АДРЕНАЛИНА (в препарате Примакаин адреналин 1/200 000). У больных с гипертонией и сахарным диабетом возможно развитие локального некроза тканей. Следует помнить о возможности прикусывания больными своих губ, щек, языка. Больным следует рекомендовать воздерживаться от употребления пищи и жевательных резинок до полного восстановления чувствительности. Не рекомендуется назначение препарата детям младше 4 лет, так как такой тип анестезии не предназначен для такого возраста. Избегайте инъекций препарата в инфицированные и воспаленные области, так как это может привести к недостаточному обезболивающему эффекту. Спортсменов следует предупреждать о том, что действующее вещество препарата может дать положительную реакцию при допинг контроле.
Меры предосторожности
При применении этого препарата необходимо соблюсти следующие условия: 
• собрать подробный анамнез;
• выполнить пробную инъекцию в количестве 5 -10% от дозы при наличии риска развития аллергической реакции;
• инъекцию следует выполнять медленно, избегая попадания в сосуд;
• во время инъекции рекомендуется разговаривать с больным.
Особую осторожность следует соблюдать с больными, получающими антикоагулянты.
Учитывая содержание в препарате адреналина следует соблюдать осторожность в следующих случаях:
• любые нарушения ритма, кроме брадикардии;
• коронарная недостаточность;
• тяжелая артериальная гипертония.
При печеночной недостаточности дозу артикаина рекомендуется снижать, так как основной метаболизм анестетиков амидной группы происходит в печени. Кроме того, рекомендуется снижать дозу при гипоксии, гиперкалиемии или метаболическом ацидозе. При одновременном применении анестетика с некоторыми препаратами (см. Раздел "Лекарственное взаимодействие") следует соблюдать осторожность.

Взаимодействие с лекарственными препаратами и другие виды взаимодействия

Не рекомендуемые комбинации.
Из-за наличия адреналина:
+ Сибутрамин: Пароксизмальная гипертензия с возможным развитием нарушения ритма (ингибирование захвата адреналина или норадреналина симпатическими нервными волокнами).

Комбинации, требующие соблюдения мер предосторожности
Из-за наличия адреналина:
+ Галогензамещенные летучие средства: Развитие серьезных нарушений желудочкового ритма (усиление реактивности сердца). Следует снизить дозу, например: менее 0.1 мг адреналина в течение 10 минут или 0.3 мг в течение часа взрослым.
+ Имипраминовые антидепрессанты: Пароксизмальная гипертензия с возможным развитием нарушения ритма (ингибирование захвата адреналина или норадреналина симпатическими нервными волокнами). Следует снизить дозу, например: менее 0.1 мг адреналина в течение 10 минут или 0.3 мг в течение часа взрослым.
+ Серотонинергические / норадренергические антидепрессанты (миналципарин и венлафаксин): Пароксизмальная гипертензия с возможным развитием нарушения ритма (ингибирование захвата адреналина или норадреналина симпатическими нервными волокнами). Следует снизить дозу, например: менее 0.1 мг адреналина в течение 10 минут или 0.3 мг в течение часа взрослым.
+ Неселективные ингибиторы МАО (ипрониазид): Усиление вазопрессорного действия адреналина и норадреналина.
+ Селективные ингибиторы МАО (моклобемид, толоксатон): Риск усиления вазопрессорного действия.

Комбинации, требующие особого внимания
+ Гуанетидин: Выраженное повышение артериального давления (гиперреактивность за счет снижения тонуса симпатической НС и/или ингибирования захвата адреналина или норадреналина симпатическими нервными волокнами).

Беременность и кормление грудью
Беременность. Доклинические исследования не выявили признаки тератогенности. Учитывая результаты доклинических исследований, вероятность развития врожденной патологии у человека крайне мала. По имеющимся клиническим данным сложно адекватно оценить вероятность развития врожденной патологии или фетотоксического действия артикаина при его назначении во время беременности. В стоматологии применение артикаина во время беременности допускается в случае крайней необходимости.
Кормление грудью: Как и другие местные анестетики артикаин проникает в грудное молоко в весьма незначительных количествах. Возможно продолжение кормления грудью после проведения анестезии.

Влияние на способность управлять автомобилем и работать с механизмами.
Препарат может влиять на способность управлять автомобилем и работать с механизмами.

Нежелательные эффекты
Как и другие анестетики, применяемые в стоматологии, препарат может вызывать развитие кратковременного обморока. Препарат содержит натрия метабисульфит, который способен вызывать развитие анафилактической реакции. В случае передозировки или при индивидуальной гиперчувствительности возможно развитие следующих состояний:
• Со стороны центральной нервной системы: нервозность, ажитация, сонливость, тремор, боязливость, нистагм, логорея, головная боль, тошнота, звон в ушах. При развитии этих признаков больному следует рекомендовать глубоко подышать. Следует быть готовым к возможному ухудшению состояния с развитием судорог вследствие торможения ЦНС.
• Со стороны дыхательной системы: тахипноэ, брадипноэ, с возможной остановкой дыхания.
• Со стороны сердечно-сосудистой системы: тахикардия, брадикардия, артериальная гипотония с возможностью коллапса, аритмии (желудочковые экстрасистолии, фибрилляция желудочков), нарушения проводимости (атриовентрикулярная блокада). Эти симптомы могут привести к остановке сердца.

Передозировка
Токсические реакции вследствие передозировки анестетика могут развиваться в двух ситуациях: немедленная реакция, которая может быть вызвана попаданием препарата в кровоток (при инъекции в сосуд), или отсроченная реакция, отражающая истинную передозировку анестетика.
Меры в случае передозировки: При развитии соответствующей симптоматики больного следует попросить глубоко дышать; если необходимо, переведите больного в полулежачее положение. При развитии клонических судорог необходимо дать кислород и выполнить инъекцию бензодиазепина. Возможно потребуется выполнение интубации с ИВЛ.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

Фармакодинамические свойства
Фармакотерапевтическая группа: МЕСТНЫЕ АНЕСТЕТИКИ
Код АТХ: N01 BB 58
Артикаина гидрохлорид относится к местным анестетикам амидной группы, которые блокируют проведение нервного импульса в месте инъекции. Добавление адреналина в количестве 1/100 000 (Примакаин адреналин 1 /100 000) или 1 /200 000 (Примакаин адреналин 1 /200 000) к раствору артикаина предотвращает диффузию артикаина в системную циркуляцию и поддерживает необходимую концентрацию препарата в ткани, а также снижает кровоточивость при манипуляции. Анестезия наступает через 2 - 3 минуты после инъекции. Продолжительность анестезии составляет около часа. При пульпарной анестезии продолжительность эффекта сокращается в 2 - 3 раза.

Фармакокинетические свойства
При инъекции препарата в слизистую оболочку щеки пиковая концентрация артикаина в крови наступает через 30 минут. Период полувыведения артикаина гидрохлорида составляет около 110 минут. Метаболизм артикаина гидрохлорида в основном происходит в печени. От 5 до 10% введенной дозы в неизмененном виде выводится с мочой.

Данные по доклинической безопасности
Доклинические исследования показали хорошую переносимость артикаина. Как и при использовании других анестетиков группы амидов высокая доза артикаина может оказывать токсическое действие на центральную нервную систему и / или сердечно-сосудистую систему (см. Раздел 4.8 "Нежелательные эффекты").

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Перечень вспомогательных веществ
Хлорид натрия, метабисульфит натрия, соляная кислота, гидроксид натрия, вода для инъекций.

Несовместимость
Учитывая отсутствие исследований совместимости препарат не следует смешивать с другими медикаментами.

Срок годности
В заводской упаковке: 2 года. После вскрытия: препарат следует незамедлительно использовать.

Специальные условия хранения
Хранить при температуре не выше +25°C. Хранить в оригинальной упаковке в защищенном от света месте.

Тип и материал внешней упаковки
Картридж объемом 1.7 мл (бесцветное стекло I типа) с пробкой (бромобутил) в алюминиевой капсуле. В коробке 50 шт.

Инструкция по применению и утилизации
Перед применением следует продезинфицировать пробку 70% этиловым спиртом или 90% изопропиловым спиртом для фармацевтического применения. Нельзя погружать картриджи в раствор. Не смешивайте препарат с другими растворами в одном шприце. Вскрытый картридж с раствором нельзя использовать повторно.[image: image1]
