AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15166/2023/01-02-03 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Normocain 40 mg/0,010 mg/ml solutie injectabila
clorhidrat de articaind/epinefrina (adrenalind)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va stomatologului, medicului sau farmacistului
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului, stomatologului sau farmacistului
dumneavoastra. Aici sunt incluse orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Normocain si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Normocain
Cum sa utilizati Normocain

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Normocain

Continutul ambalajului si alte informatii

SuhkrwdE

1.  Ce este Normocain si pentru ce se utilizeaza

Normocain este un anestezic local (medicament care produce o amorteala locald) pentru uz
stomatologic. Contine anestezicul local articaind, precum si epinefrina (adrenalind). Epinefrina
ingusteaza vasele de sange din zona de injectare si produce o ischemie locala in zona, precum si
prelungirea eficacitatii anestezicului local.

Normocain se utilizeaza pentru anestezia prin infiltrare si anestezia in bloc, inaintea tratamentelor

dentare. Acestea includ:

- interventii chirurgicale in membrana mucoasa si tesutul 0sos, care necesita o ischemie mai
puternica,

- interventii chirurgicale in pulpar (amputare si extirpare),

- extractia dintilor desmodontici sau fracturati (osteotomie),

— proceduri chirurgicale mai lungi,

- osteosinteza percutanata,

- cistectomie,

- proceduri mucogingivale,

- rezectie apicala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Normocain

Nu utilizati Normocain
- daca aveti alergie la articaind sau la alte anestezice locale de tip amida acida,
- daca aveti alergie la epinefrind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate n pct. 6).
—  daca suferiti de aritmii ale inimii severe (de exemplu, bloc AV de gradul doi sau de gradul trei),
- daca aveti pulsul foarte scazut,
- daci suferiti de insuficientd cardiaca congestiva acuta (slabiciune acuta a inimii, de exemplu,
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dureri toracice neasteptate in repaus sau dupa o leziune miocardica [de exemplu, atac de cord]),
dacd aveti tensiunea arteriald foarte scazuta,

daca aveti astm bronsic si suferiti de hipersensibilitate la sulfit (crize de astm declansate de
sulfit),

daca suferiti de epilepsie, care nu este tinuta sub control printr-un tratament medicamentos
adecvat.

Date fiind efectele componentei epinefrina, Normocain nu se poate utiliza

daca suferiti de tensiune intraoculara crescuta (glaucom),

daca aveti hipertiroidism,

daci aveti puseuri de ritm al inimii crescut (tahicardie paroxistica),

daca aveti un anumit tip de aritmie a inimii (aritmie absoluta cu batai rapide, neregulate ale
inimii),

daca ati avut un infarct in ultimele 3 pana la 6 luni,

daca ati avut un bypass coronarian in ultimele 3 luni,

daca luati anumite betablocante (de exemplu propranolol); exista riscul unei crize de
hipertensiune arteriala (tensiune arteriala foarte mare) sau unei incetiniri accentuate a ritmului
inimi,

daca suferiti de feocromocitom (tumora producitoare de adrenalina, care se giseste, de obicei,
in medula suprarenala),

daca aveti tensiune arteriald foarte mare,

daca efectuati tratamentul intr-o perioada in care luati anumite antidepresive sau medicamente
pentru Parkinson (antidepresive triciclice sau inhibitori MAQ), deoarece aceste substante active
pot accentua efectele cardiovasculare ale epinefrinei; aceasta se poate utiliza dupa cel putin 14
zile de la incheierea unui tratament cu inhibitori MAO.

Normocain nu se poate administra intravenos (in vena).

Din cauza continutului de epinefrina, Normocain nu este indicat pentru anestezia falangei distale a
extremitatilor (de exemplu, degetele de la maini si de la picioare), deoarece exista riscul blocarii
circulatiei sanguine locale.

Atentionari si precautii
Inainte de a utiliza Normocain, adresati-va stomatologului dumneavoastra sau farmacistului

daca suferiti de un deficit de o anumita enzima (deficit de colinesteraza), deoarece este posibil
ca efectul Normocain sa se prelungeasca sau chiar sa se accentueze,

daci existd o inflamatie sau infectie in locul injectarii. In acest caz, se poate anticipa o absorbtie
crescutd a Normocain, ceea ce Ti reduce eficacitatea,

daca aveti peste 70 de ani,

daci aveti un nivel scazut de oxigen in tesuturi (hipoxie), un nivel ridicat de potasiu in sdnge
(hiperkaliemie) sau tulburari metabolice cauzate de prea mult acid in sdnge (acidoza
metabolica).

Normocain se poate utiliza doar dupa un examen medical amanuntit

daca aveti probleme de coagulare,

daci suferiti de tulburari ale functiei rinichilor (de exemplu, nefritad),

daca suferiti de tulburari ale functiei ficatului (de exemplu, ciroza hepatici),

dacd vi se administreaza simultan alte anestezice locale, adicd medicamente care provoaca
pierderea reversibild a sensibilitatii, inclusiv anestezice pentru inhalare, cum ar fi halotanul (vezi
,Normocain impreuna cu alte medicamente”),

daca suferiti de epilepsie (vezi pct. 4),

daca luati simultan medicamente denumite inhibitori de agregare a trombocitelor sau inhibitori
de coagulare, pentru a preveni constrictia si/sau intarirea vaselor de sdnge de la brate si picioare,
daci suferiti de hipotensiune arteriala,

daci suferiti de o boald numitd miastenia gravis, care cauzeaza distrofie musculara,

daca suferiti de o boala numita porfirie, care cauzeaza fie complicatii neurologice, fie probleme
ale pielii,



- In cazul unui nivel scazut de oxigen in tesut (hipoxie), al unui nivel ridicat de potasiu in singe
(hiperkaliemie) sau al tulburarilor metabolice cauzate de prea mult acid in sange (acidoza
metabolica).

Puteti utiliza Normocain doar dupa ce va examineaza amanuntit un medic, iar stomatologul ar trebui

sa va administreze Normocain in loc de Normocain, deoarece are un continut scazut de epinefrina,

daca suferiti de bolile urmatoare:

- tulburari cardiovasculare, cum ar fi

- insuficienta cardiaca (slabiciune miocardica),

- boala coronariana (constrictia vaselor coronariene).

- angind pectorala (reducerea fluxului sanguin catre inimé, cu durere si senzatie de strangere in
piept),

- dupa un atac de cord,

- aritmie a inimii (ritm al inimii cardiac neregulat),

- hipertensiune arteriala,

- aterocleroza (Tngustarea arterelor, din cauza depunerilor de lipide Tn sange, de exemplu),

- circulatie sanguina deficitard n zona creierului,

- dupa un accident vascular cerebral,

- bronsita cronica, emfizem (distensie anormala a plamaénilor),

- diabet zaharat,

- tulburari de anxietate severe.

Stomatologul va va examina istoricul medical

- si medicamentele pe care le luati concomitent, pentru a preveni orice reactie adversa,
- va va face o injectie de testare, daca exista riscul unei reactii alergice la medicament,
- va selecta cea mai mica doza posibila,

- si va verifica atent Tnainte de injectare sa nu fi atins vreun vas de sange.

Utilizarea acestui medicament poate produce o amorteala prelungitd a zonei bucale dupa tratamentul
stomatologic. La copiii mici, trebuie avut grija sa nu isi muste tesuturile moi din zona bucala, pentru a
nu isi produce leziuni.

Dupa utilizarea Normocain, nu trebuie consumat niciun aliment pana cand nu dispar efectele
anesteziei locale.

Normocain impreuna cu alte medicamente
Spuneti stomatologului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati sau ati luat/utilizat ori sau
s-ar putea sd luati/utilizati recent alte medicamente.

Este deosebit de important sa va anuntati stomatologul daca luati/utilizati unul dintre urmatoarele

medicamente:

- sedative (cu efect sedativ central, cum ar fi benzodiazepine, opioide), pentru a va reduce, de
exemplu, anxietatea cauzata de programarea la dentist,

- antidepresive triciclice pentru tratarea depresiei (cum ar fi amitriptilina, desipramina,
imipramina, nortriptilina, maprotilina si protriptilina), inhibitori COMT pentru tratarea bolii
Parkinson (cum ar fi entacapona sau tolcapona),

- inhibitori MAO pentru tratarea depresiei sau anxietatii (de exemplu, moclobemida, fenelzina,
tranilcipromina, linezolid),

- medicamente pentru tratarea aritmiei inimii (de exemplu, digitalind, chinidina),

- medicamente Tmpotriva migrenelor (cum ar fi metisergida sau ergotamina),

- medicamente pentru inima i tensiunea arteriala (cum ar fi guanadrel, guanetidina,
propranololul, nadololul)

- vasoconstrictoare (cum ar fi cocaina, amfetaminele, fenilefrina, pseudoefedrina, oximetazolina),
pentru cresterea tensiunii arteriale: dacd ati luat in ultimele 24 de ore, tratamentul stomatologic
programat trebuie aménat.

- Neuroleptice (de exemplu, fenotiazina).



Daca vi se administreaza concomitent alte anestezice locale, efectele acestora asupra sistemului
cardiovascular si sistemului nervos se pot accentua.

Normocain contine substanta activa epinefrind. Aceasta substanta activa ingusteaza vasele de sange si
creste tensiunea arteriala. Efectul hipertensiv al epinefrinei poate fi accentuat de anumite medicamente
pentru tratarea depresiei si a bolii Parkinson.

Antidepresivele triciclice si inhibitorii MAO nu se pot luat simultan (vezi pct. 2: ,,Ce trebuie sa stiti
inainte sa utilizati Normocain’)

Daca luati anumite betablocante (de exemplu, propranolol), este posibil sd nu vi se poata administra
Normocain (vezi pct. ,,Nu utilizati Normocain”).

Epinefrina poate inhiba eliberarea de insulind din pancreas, reducand astfel eficacitatea
medicamentelor antidiabetice orale (medicamente pentru tratarea diabetului zaharat).

Daca Normocain se utilizeaza simultan cu anumite anestezice pentru inhalare (de exemplu, halotan),
se poate declansa o aritmie a inimii.

Retineti: La pacientii tratati cu inhibitori de coagulare (,,diluanti ai sdngelui”, cum ar fi,

de exemplu, heparina sau acidul acetilsalicilic), inteparea accidentald a unui vas de sange la
administrarea de anestezice locale poate produce o hemoragie grava; in plus, acesti pacienti au o tendinta
crescutd de sdngerare in general.

Normocain impreunai cu alimente
caz contrar, exista riscul sa v muscati buzele, obrajii sau limba. Acest lucru este valabil mai ales
pentru copii.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti insarcinata, daca aldptati sau daca banuiti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va stomatologului sau medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest
medicament.

Daca sunteti gravida, stomatologul trebuie sa utilizeze Normocain doar dupa evaluarea riguroasa a
riscurilor si beneficiilor.

Pentru articaind, nu exista o cazuistica disponibild privind utilizarea in timpul sarcinii, cu exceptia
momentului nasterii. Studiile experimentale la animale au demonstrat ca epinefrina in doze mai mari
decat cele pentru anestezia dentara are efecte daundtoare asupra fatului. Dupa injectarea accidentala a
Normocain intr-un vas de sange al mamei, epinefrina din compozitie poate reduce fluxul sanguin catre
uter.

Daca sunteti insarcinata, nu trebuie sa utilizati Normocain 40 mg/0,010 mg/ml solutie injectabila, ci
Normocain 40 mg/0,005 mg/ml solutie injectabild, care contine mai putina epinefrina.

Substantele active din Normocain se descompun rapid in organism. In consecinta, nicio cantitate de
substanta activa daunatoare pentru copil nu se transferd in laptele matern. Asadar, daca Normocain se
utilizeaza pe termen scurt, alaptarea nu trebuie Intrerupta. Alaptarea poate fi reluatd la 5 ore dupa
anestezie.

In cazul dozelor utilizate pentru tratamente dentare, nu sunt de asteptat efecte negative asupra
capacitatii de reproducere.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa interventie, stomatologul decide cand puteti conduce un automobil sau utilaj. Conform
cercetarilor efectuate, anestezia locala cu articaind nu afecteaza capacitatea normala de a conduce.
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Daca observati reactii adverse, simtind inclusiv ameteald, probleme de vedere sau oboseald, mai bine
nu conduceti vehicule sau utilaje pana cand nu va simtiti bine din nou (de reguld, dupa cel mult 30 de
minute de la un tratament stomatologic).

Normocain contine sodiu si metabisulfit de sodiu (E223).
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per cartus, adica, practic, este ,,fara
continut de sodiu”.

Metabisulfitul de sodiu (E223) poate provoca, rareori, crize de hipersensibilitate si spasm bronsic.

Daca exista riscul unei reactii alergice, stomatologul va alege un alt anestezic.

3. Cum sa utilizati Normocain

Doar medicii si stomatologii sunt instruiti pentru utilizarea Normocain.

Stomatologul va alege intre Normocain 40 mg/0,005 mg/ml solutie injectabilda Normocain 40
mg/0,010 mg/ml solutie injectabila si va stabili doza adecvata tinand cont de varsta, greutatea, starea
generala de sanatate si procedura dumneavoastra dentara

Trebuie utilizatd cea mai mica doza care este suficientd pentru o anestezie eficienta (amorteald).
Acest medicament se administreaza prin injectare lenta in cavitatea bucala.

Doza si modul de aplicare a Normocain sunt stabilite de stomatolog. Acesta se va ghida, Tn general,
dupa urmatoarele recomandari:

Doza

Pentru extractia necomplicaté a dintilor superiori intr-un stadiu neinflamat, o injectie de 1,7 ml pe
dinte este, in general, suficienta. In putine cazuri, poate fi necesari injectarea ulterioard a 1 pani la 1,7
ml, pentru a se obtine o amorteali locala deplina. In cele mai multe cazuri, nu este necesari nicio
injectie dureroasa in gingii.

Dacai trebuie efectuata o incizie sau cusatura in gingie, este suficienta o injectie de aproximativ 0,1 ml
per punctie.

De obicei, pentru extractia unui rand de dinti adiacenti, nu este necesara o doza de Normocain
completd. Numarul de injectii poate fi mic, de obicei.

Pentru extractiile cu forceps drept ale premolarilor inferiori intr-un stadiu neinflamat, este suficienta,
de regula, o injectie de 1,7 ml per dinte. Daca, dupa aceasta, nu se obtine eficacitatea completa,
stomatologul poate face o injectie ulterioard, de 1 pana la 1,7 ml. Doar daca nu s-a obtinut anestezierea
deplina, stomatologul poate anestezia intregul maxilar inferior (anestezie mandibulard), care este
obisnuita in astfel de cazuri.

Pentru chirurgia orala, doza de Normocain este stabilita individual de stomatolog, in functie de
complexitatea si durata interventiei.

Pe parcursul unui tratament, adultilor i se pot administra pana la 7 mg de articaina per kilogram de
greutate corporald. In mod normal, sunt bine tolerate cantitati de pana la 500 mg (care inseamna 12,5
ml de solutie injectabild).

Persoanele in varsta si pacientii cu afectiuni ale ficatului sau rinichiului grave

La pacientii in varsta si cei cu afectiuni ale ficatului sau rinichiului severe (de exemplu, nefrita sau
ciroza hepaticd), pot aparea concentratii plasmatice crescute de articaina. Daca va numarati printre
acesti pacienti, stomatologul trebuie sd utilizeze cantitatea cea mai mica posibil pentru o anestezie
suficienta.

Utilizarea la copii si adolescenti



Daca Normocain se utilizeaza la copii si adolescenti, trebuie injectat volumul minim necesar pentru o
anestezie suficientd. Doza injectata trebuie stabilita individual, in functie de varsta si greutatea
copilului. Nu trebuie depasita doza maxima de 7 mg de articaind per kilogram de greutate corporala
(0,175 ml/kg).

Utilizarea acestui medicament la copiii cu varsta sub 1 an nu a fost studiata.

Modul de utilizare
Normocain este destinat utilizarii in cavitatea bucala.

Pentru prevenirea infectarii (de exemplu, transmiterea hepatitei), trebuie utilizate pentru injectie doar
seringi si canule noi, sterile.

Pentru evitarea injectarii intravasculare, de reguld, trebuie efectuat inainte de injectare un test de
aspiratie in doi pasi [, adica prin rotirea canulei la 90° sau, mai bine, la 180° [1. Daca se utilizeaza
seringi din sticld, cele mai potrivite pentru acest scop sunt Uniject® K si Uniject® K vario. Presiunea

.....

Atentionari

Functionarea corespunzatoare si protectia optima impotriva spargerii sticlei se asigura prin utilizarea
unor seringi adecvate (anestezie prin infiltrare: Uniject® K sau Uniject® K vario; anestezie
intraligamentara: Ultraject®). Nu trebuie utilizate pentru injectare seringi deteriorate.

De unica folosinta. Solutia neutilizata trebuie aruncata.

Solutia trebuie sa fie limpede si incolora. Daca medicamentul este colorat sau tulbure, nu trebuie
utilizat.

Daca utilizati mai mult Normocain decét trebuie

Este putin probabil sa vi se administreze prea mult din acest medicament, dar, daca incepeti sa va
simtiti rau, spuneti-i stomatologului. Simptomele supradozajului includ slabiciune severa, paloare a
pielii, durere de cap, senzatie de agitatie sau neliniste, senzatie de dezorientare, pierderea echilibrului,
tremurare sau tresarire involuntara, dilatarea pupilelor, vedere incetosata, probleme de focalizare clara
a unui obiect, tulburari de vorbire, ameteald, convulsii, toropeald, pierderea cunostintei, coma, cascat,
respiratie anormal de lentd sau de rapida, pana la dispnee temporara, insuficienta cardiaca (sau stop
cardiac).

Daca aveti Intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, contactati-va medicul,
stomatologul sau farmacistul.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, chiar daca acestea nu apar la
toti pacientii. Dupa administrarea Normocain, stomatologul va observa cu atentie efectele acestui
medicament.

Anuntati imediat stomatologul, medicul sau farmacistul daci observati una dintre urmétoarele
reactii adverse grave:

- Umflarea fetei, limbii sau gatului, dificultati la inghitire, urticarie sau dificultati de respiratie
(angioedem).

- Eruptie trecatoare pe piele, mancarime, umflarea gatului si dificultati de respiratie: acestea pot fi
simptome ale unei reactii alergice (hipersensibilitate),

- O combinatie intre caderea pleoapelor si constrictia pupilelor (sindromul Horner).

Aceste reactii adverse sunt rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1.000).

Totusi, 1a unii pacienti, pot aparea si alte reactii adverse, care nu au fost mentionate mai sus.

Frecvente (pot afecta cel mult 1 persoana din 10)



inflamarea gingiilor,

greata,

varsaturi,

senzatie de disconfort (parestezie),

durere neuropatica (durere cauzata de leziuni ale nervilor),
gust metalic, distorsiuni ale gustului sau pierderea gustului,
reducerea sensibilitatii in zona bucala sau a fetei (hipoestezie),
durere de cap,

perceptie tactila crescutd, neplacuta sau neobisnuita,
sensibilitate crescuta la caldura,

ritm al inimii anormal de rapid,

ritm al inimii anormal de lent,

hipotensiune arteriala,

umflarea limbii, buzelor si gingiilor.

Mai putin frecvente (pot afecta cel mult 1 persoana din 100)

ameteala,

senzatie de arsura,

hipertensiune arteriala,

inflamarea limbii si a gurii,

diaree,

eruptie trecatoare pe piele, mancarime,
durere in gat sau la locul injectarii.

Rare (pot afecta cel mult 1 persoana din 1.000)

pot aparea reactii de hipersensibilitate (reactii alergice sau de tip alergic). Acestea se pot

manifesta prin umflarea si/sau inflamarea locului injectarii. Reactiile de hipersensibilitate 1n alte locuri
decit cel al injectarii se manifesta prin

roseata,

mancarime,

inrosirea si lacrimarea ochilor,

curgerea nasului,

umflarea fetei (angioedem), inclusiv umflarea buzei superioare si/sau inferioare si/sau a

obrajilor,

umflare in gat, cu senzatie de strangulare si dificultate la Inghitire,

urticarie

dificultate de respiratie, inclusiv pana la soc anafilactic.

nervozitate, anxietate,

lezarea nervului facial (paralizia faciald),

somnolenta,

miscari involuntare ale ochilor,

in timpul injectarii de anestezice locale in zona capului sau la scurt timp dupa aceea, pot aparea

tulburdri de vedere (vedere incetosatd, vedere dubla, pupile dilatate, orbire). De obicei, acestea sunt
temporare.

caderea pleoapelor si constrictia pupilelor (sindromul Horner)

infundarea globului ocular in orbita din cauza modificarii volumului orbitei (enoftalmie),
tinitus, hipersensibilitate a auzului,

palpitatii,

bufeuri,

respiratie suierdtoare (spasme brongice), astm,

dificultati de respiratie,

descuamarea si ulceratia gingiilor,

descuamare la locul injectarii,

mancarimi (urticarie),



— spasme musculare, contractii musculare involuntare,
- oboseala, slabiciune,
- frisoane.

Foarte rare (pot afecta cel mult 1 persoana din 10.000)

- pierderea persistentd a sensibilitatii, amorteala prelungita si pierderea gustului.

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu se poate estima pe baza datelor disponibile)

- inrosirea pielii (eritem)

- veselie exagerata (euforie),

- tulburari ale sistemului de formare sau conducere a stimulului 1n inima (tulburari de circulatie,
bloc AV),

- aritmie a inimii, insuficienta cardiaca si soc (uneori, pun viata in pericol).

- In functie de doza (in special la 0 doza prea mare sau in cazul injectarii accidentale intr-un vas
de sange), tulburari ale sistemului nervos central, cu ar fi

- neliniste, nervozitate,

- toropeald, ameteald, de la una usoard pana la pierderea cunostintei, coma

- tulburéri respiratorii, pana la stop respirator,

- tremuraturi musculare, spasme musculare, pana la convulsii.

- lezarea nervilor (de exemplu, a nervului facial) poate aparea in timpul oricarei interventii
dentare si, prin urmare, nu poate fi exclusa. Aceasta este cauzata de traseul nervilor prin zona de
injectare sau de tehnica de injectare incorectd. Poate aparea paralizia nervului facial. Este posibila si o
diminuare a gustului.

- In zona injectrii, inteparea accidentald a unui vas de singe poate duce la oxigenarea
insuficientd a tesutului, inclusiv pand la necrozarea acestuia.

- Flux sanguin crescut intr-o parte a corpului, care conduce la blocarea vaselor de sénge,

- dilatarea sau constrictia vaselor de sange,

- raguseald,

- dificultate la Inghitire,

- umflarea obrajilor si locala,

- senzatie de arsurd pe limba (sindromul gurii arse),

- transpiratie neobisnuita,

- agravarea simptomelor neuromusculare in sindromul Kearns-Sayre,

- senzatie de caldura sau de frig,

- inclestarea mandibulei.

Metabisulfitul de sodiu (E223) poate declansa reactii severe de hipersensibilitate si spasme ale céilor
respiratorii (spasme bronsice). Reactiile de hipersensibilitate pot fi sub forma de varsaturi, diaree,
respiratie suierdtoare, crize acute de astm, pierderea cunostintei sau soc.

Reactii adverse suplimentare la copii

La copiii mici, in comparatie cu adultii, exista un risc crescut de leziuni prin muscatura si, prin urmare,
de leziuni ale tesuturilor moi din cauza amortelii prelungite a zonei bucale dupa tratamentul
stomatologic.

Atentionari speciale

In cazul in care apare brusc sau se intensifica rapid vreun efect nedorit, anuntati imediat un medic.
Acest lucru este deosebit de important, deoarece unele dintre aceste reactii adverse (de exemplu,
scaderea tensiunii arteriale sau dificultatile de respiratie) pot pune viata in pericol.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Normocain
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este indicata pe etichetd si pe cutie (EXP).
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi mai mici de 25 °C.
A nu se congela.
Pastrati cartusul in cutia exterioara, pentru a fi protejate de lumina.

Nu utilizati acest medicament dacad observati ca solutia este tulbure sau modificata culoarea.

Cartusele sunt destinate unei singure utilizari. A se utiliza imediat dupa deschiderea cartusului. Solutia
neutilizatd trebuie aruncata.

Nu aruncati niciun medicament in toaleta sau la gunoi. Stomatologul stie cum trebuie eliminate
medicamentele care nu mai sunt de folos. Aceste masuri contribuie la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Normocain.

Substantele active sunt clorhidratul de articaina si epinefrina.

1 ml de solutie injectabild contine clorhidrat de articaind 40 mg si adrenalina (epinefrind) 10
micrograme.

Fiecare cartus cu 1,7 ml de solutie de Normocain injectabila contine clorhidrat de articaind 68 mg si
adrenalind (epinefrind) 17 micrograme.

Celelalte componente sunt:
Clorura de sodiu, metabisulfit de sodiu (E223), acid clorhidric si apa injectabila.

Cum arata Normocain si continutul ambalajului

Normocain este o solutie limpede si incolora, lipsita, practic, de particule vizibile.
Cartus din sticla incolora tip I

Piston gri, cauciuc bromobutilic

Capac din aluminiu, cu garnitura interioara din cauciuc bromobutilic gri

Suport pentru cartus din folie de PVC/Al termosudati

Pachet cu 1 cartus de 1,7 ml.

Pachet cu 50 de cartuse de 1,7 ml.

Pachet cu 100 de cartuge de 1,7 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de pachete sa fie puse pe piata.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Laboratorios Normon S.A.
Ronda Valdecarrizo 6
28760, Tres Cantos
Madrid

Spania


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Acest medicament este autorizat n statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri:

Spania: Articaina/Epinefrina Normon 40 mg/ml + 10 microgramos/ml solucién inyectable EFG
Franta: ARTICAINE 40 mg/ml ADRENALINE 1/100 000 NORMON, solution injectable
Portugal: Normocain

Bulgaria: Normocain

Acest prospect a fost revizuit Tn Octombrie 2023.
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