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Alphacaine® N

Lisez attentivement l’intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament. Elle contient des informa-
tions importantes.

Si vous avez d’autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d’informations aux autorités de santé ou a
I'exploitant de cette spécialité.

Ce médicament doit étre prescrit et utilisé pour un patient spécifique. Il ne doit pas étre destiné a quelqu’un d’autre,
méme en cas de symptémes identiques car cela pourrait lui étre nocif.

Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de vous y référer a nouveau.

-

. IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

a) DENOMINATION

ALPHACAINE N, solution injectable a usage dentaire.
b) COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Chlorhydrate d’articaine .... 72,0 mg
Chlorhydrate d’adrénaline . 10,8 pg
Chlorure de sodium ......... 1,8 mg
Métabisulfite de sodium . 0,9 mg
Eau pour préparations injectables gsp une cartouche de ... 1,8 ml

La teneur en métabisulfite de sodium, exprimée en anhydride sulfureux, est de 0,6 mg pour une cartouche de 1,8 ml.

c) FORME PHARMACEUTIQUE
Solution injectable, boite de 100 cartouches.

d) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
Anesthésique locaUX / ARTICAINE (code ATC : NO1 BB 58)

e) NOM ET ADRESSE DE LEXPLOITANT

Dentsply France SAS

ZA du Pas du Lac

Rue Michael Faraday

78067 Saint Quentin en Yvelines cedex

Fabricant

Weimer Pharma GmbH

Im Steingertist 30

D 76437 Rastatt

2. DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT
(INDICATIONS THERAPEUTIQUES)

Ce médicament est indiqué chez I’adulte et I'enfant de plus de quatre ans, pour 'anesthésie locale ou loco-régionale en

pratique odonto-stomatologique.

3. ATTENTION !

a) DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT
(CONTRE-INDICATIONS)
Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE en cas d’hypersensibilité (allergie) aux anesthésiques locaux du méme grou-
pe chimique ou a I'un des composants et dans les situations suivantes:
- troubles de la conduction auriculo-ventriculaire sévéres non appareillés,
- épilepsie non contrdlée par un traitement,
- insuffisance hépatique grave, porphyrie.
Ce médicament NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRE UTILISE, sauf avis contraire d’un médecin, en cas de traitement par
la guanéthidine et produits apparentés (antiglaucomateux).
b) MISES EN GARDE SPECIALES
CE PRODUIT CONTIENT DE L’ADRENALINE au 1/200 000.
Tenir compte d’un risque de nécrose locale chez les sujets hypertendus ou diabétiques.
Risque d’anesthésiophagie: morsures diverses (lévres, joues, muqueuses, langue); prévenir le patient d’éviter la mastication
de gomme & méacher ou d’aliments aussi longtemps que persiste I'insensibilité.
L'utilisation de ce produit n’est pas recommandée chez I'enfant de moins de 4 ans, en raison de la technique anesthésique
non adaptée avant cet age.
Eviter I'injection dans les zones infectées et inflammatoires (diminution de I'efficacité de I'anesthésique local).
c) PRECAUTIONS D’EMPLOI
L'utilisation de ce produit nécessite impérativement au préalable:
- un interrogatoire destiné a connaitre le terrain, les thérapeutiques en cours et les antécédents du patient;
- de pratiquer une injection test de 54 10 % de la dose en cas de risque allergique;
- d’effectuer 'injection lentement et strictement hors des vaisseaux en contrélant par des aspirations répétées;
- de maintenir le contact verbal avec le patient.
La surveillance doit étre accrue chez les sujets sous anticoagulants (surveillance de I'INR).
En raison de la présence d’adrénaline, précautions et surveillance accrue dans les cas suivants:
- tous les troubles du rythme, excepté les bradycardies;
- insuffisance coronarienne;
- hypertension artérielle sévere,

En cas d’insuffisance hépatique grave, il peut étre nécessaire de diminuer les doses d’articaine, en raison du métabolisme
principalement hépatique des anesthésiques locaux a fonction amide.

La posologie doit étre également diminuée en cas d’hypoxie, d’hyperkaliémie ou d’acidose métabolique.

L’administration simultanée de cet anesthésique avec certains médicaments (cf. rubrique «Interactions médicamenteuses»)

nécessite une surveillance rigoureuse de I'état clinique et biologique du patient.
d) INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FAUT CONNAITRE SYSTEMA-

TIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS

Des précautions d’emploi sous strict contréle médical sont nécessaires avec:

- toutes les classes de médicaments antidépresseurs: IMAO (iproniazide, moclobémide, toloxatone), imipraminiques,
sérotoninergiques et noradrénergiques (décrit pour minalcipran et venlafaxine) dont I’apport doit étre limité; par exemple:
moins de 0,1 mg d’adrénaline en 10 minutes ou 0,3 mg en une heure chez I’adulte.

- les anesthésiques volatils halogénés (augmentation de la réactivité cardiaque), dont I'apport doit étre également limité;
par exemple: moins de 0,1 mg d’adrénaline en 10 minutes ou 0,3 mg en une heure chez I'adulte.

e) GROSSESSE - ALLAITEMENT
L'utilisation de ce médicament ne doit étre envisagée au cours de la grossesse qu’en cas de nécessité impérative.
La poursuite de I'allaitement est possible au décours du geste anesthésique.

f) CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES
Ce produit peut modifier les capacités de réaction pour la conduite de véhicule ou I'utilisation de machines.

g) SPORTIFS
L'attention des sportifs est attirée sur le fait que ce médicament peut induire une réaction positive de certains tests pratiqués
lors des contrbles anti-dopage.

h) LISTE DES EXCIPIENTS DONT LA CONNAISSANCE EST NECESSAIRE POUR UNE UTILISATION SANS RISQUE
CHEZ CERTAINS PATIENTS
Métabisulfite de sodium.

4. COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

a) POSOLOGIE
Réservé a I'adulte et a I'enfant a partir de 4 ans.

Adulte :

La quantité injectée sera adaptée en fonction de I'importance de I'intervention.

En régle générale, une a trois cartouches par séance.

Ne pas dépasser la dose de 7 mg de chlorhydrate d’articaine par kilogramme de poids corporel.

Enfant (de plus de 4 ans) :

La quantité injectée dépend de I'age, du poids de I'enfant et du type d’intervention a réaliser.

La dose maximale est de 5 mg de chlorhydrate d’articaine (0,125 ml de solution anesthésique) par kilogramme de poids corporel.
La dose moyenne en mg de chlorhydrate d’articaine, que I'on peut administrer chez I’enfant, peut étre calculée comme suit:
- Poids de I'enfant (en kilo) x 1,33

Sujet agé :

Réduction de moitié de la dose réservée a I'adulte.

b) MODE ET VOIE D’ADMINISTRATION

INJECTION LOCALE OU REGIONALE INTRA-BUCCALE SOUS MUQUEUSE

Vérifier qu'il n’y a pas d’effraction vasculaire par des tests d’aspiration répétés, en particulier lors d’anesthésie régionale (tronculaire).
La vitesse d’injection ne doit pas dépasser 1 ml de solution par minute.

Mode d’emploi, instructi nant la ip ion:

Comme pour toute cartouche, le diaphragme sera désinfecté juste avant emploi. Il sera tamponné soigneusement:
- soit avec de I'alcool éthylique a 70 %,

- soit avec de I'alcool isopropylique pur @ 90 %, pour usage pharmaceutique.

Les cartouches ne doivent en aucun cas étre immergées dans quelque solution que ce soit.

Ne pas mélanger la solution injectable dans une méme seringue a d’autres produits.

Toute cartouche de solution anesthésique entamée ne doit pas étre réutilisée.

c) DUREE DU TRAITEMENT
Usage unique.

d) CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE

Des réactions toxiques, témoins d’un surdosage en anesthésique local, peuvent apparaitre dans deux conditions:
- soit immédiatement, par surdosage relatif dii @ un passage intra-veineux accidentel,

- soit plus tardivement par surdosage vrai di a I'utilisation d’une trop grande quantité d’anesthésique.
Conduite & tenir

Deés I'apparition de signes d’appel, demander au patient d’hyperventiler, mise en position allongée s’il y a lieu.
Devant I'apparition de clonies, oxygénation, injection d’une benzodiazépine.

Le traitement peut nécessiter une intubation avec ventilation assistée.

5. EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS

COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINS PATIENTS, ENTRAINER DES EFFETS PLUS

OU MOINS GENANTS.

Comme avec tous les anesthésiques utilisés en odonto-stomatologie, des lipothymies peuvent survenir.

En raison de la présence de métabisulfite de sodium, risque de réactions allergiques y compris réaction allergique généralisée

avec géne respiratoire.

En cas de surdosage ou chez certains patients prédisposés, les signes clinigues suivants peuvent étre observés:

- Sur le systeme nerveux central: nervosité, agitation, baillements, tremblements, appréhension, nystagmus, logorrhée,
céphalées, nausées, bourdonnements d’oreille. Ces signes d’appel nécessitent de demander au patient d’hyperventiler,
ainsi qu’une surveillance attentive pour prévenir une éventuelle aggravation avec convulsions puis dépression du SNC.

- Sur le systeme respiratoire: tachypnée puis bradypnée pouvant conduire a une apnée.

- Sur le systeme cardio-vasculaire: tachycardie, bradycardie, dépression cardio-vasculaire avec hypotension artérielle
pouvant aboutir & un collapsus, troubles du rythme (extrasystoles ventriculaires, fibrillation ventriculaire), trouble de la
conduction (bloc auriculo-ventriculaire).

Ces manifestations cardiaques peuvent conduire a un arrét cardiaque.

VEUILLEZ SIGNALER AUX AUTORITES DE SANTE OU A LEXPLOITANT DE ALPHACAINE N, solution injectable & usage

dentaire, TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

6. CONSERVATION

a) NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D’UTILISATION FIGURANT SUR LE CONDITIONNEMENT EXTERIEUR

b) PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver & une température ne dépassant pas 25°C. Conserver le conditionnement primaire dans I'’emballage extérieur.

7. DATE DE REVISION DE LA NOTICE

Décembre 2001.
Code produit : S001200
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1. IDENTIFICATION OF THE MEDICINAL PRODUCT

a) NAME
ALPHACAINE N, injectable solution.

b) QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

Articaine hydrochloride . . ... 72,0mg
Adrenaline hydrochloride ....... 10,8 pg
Sodium chloride 1,8 mg
Sodium metabisulphite ........ 0,9 mg

Water for injections gs one cartridge of ..........cccccceeiiiiiiiinienne 1,8 ml

The content of sodium metabisulphite, expressed as sulphuric anhydride, is 0.6 mg for a 1.8 ml cartridge.
c) PHARMACEUTICAL FORM

Injectable solution, box of 100 cartridges

d) PHARMACOTHERAPEUTIC CLASS

LOCAL INJECTABLE ANAESTHETIC FOR DENTAL USE

(N : central nervous system)

e) NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER

Dentsply France SAS

ZA du Pas du Lac

Rue Michael Faraday

78067 Saint Quentin en Yvelines cedex

Manufacturer

Weimer Pharma GmbH

Im Steingerist 30

D 76437 RASTATT

2. INDICATIONS

This medicine is indicated in adults and children aged four years old and over for local or locoregional dental anaesthesia.
3. CAUTION !

a) CONTRA-INDICATIONS

This medicine is contra-indicated in patients with hypersensitivity (allergy) to local anaesthetics of the same chemical group
or one of their constituents.

Contra-indications related to the presence of articaine:

- severe atrioventricular conduction disorders without a pacemaker,
- epilepsy not controlled by treatment,
- severe hepatic insufficiency, porphyria.

Contra-indications related to the presence of adrenaline:
intravascular injection,

coronary insufficiency,

ventricular arrhythmias,

severe hypertension,

obstructive cardiomyopathy,

hyperthyroidism,

- closed-angle glaucoma.

This medicine is not recommended in combination with certain medicines such as:

- bretylium (anti-arrhythmic agent),

- guanethidine and related substances (anti-glaucoma agents).

b) SPECIAL WARNINGS

Do not use in children under the age of 4 years because of the unsuitability of the anaesthetic technique for that age.

Do not inject into fibrous mucous membranes (risk of eschars related to the presence of adrenaline).

This product contains sulphites which may induce or exacerbate allergic type reactions.

Risk of various bites (lips, cheeks, mucous membranes, tongue); avoid chewing gum or food as long as the lack of sensa-
tion in your mouth and/or throat persists.

c) PRECAUTIONS FOR USE

The attention of athletes is drawn to the fact that this medicinal product contains an active substance that might cause a
positive reaction in anti-doping tests.

Your dentist may give a trial injection of 5 to 10% of the dose in case of an allergic risk.
Because of the need to adapt the treatment, it is important to inform your dentist if you are:

- taking a benzodiazepine (an anxiolytic agent), even at a moderate dose,

- suffering from hypertension or diabetes (risk of local necrosis),

suffering from a suspected inflammation or infection (risk of reduction in the efficacy of articaine),

- suffering from a serious kidney disease (risk of overdosage),

- suffering from a repolarisation disorder with a long QT interval (a specific type of disorder of your heart rate) to prevent an
overdosage that might cause a severe ventricular rhythm disorder,

- suffering from hypoxia (reduction of the amount of oxygen in the blood),

- suffering from hyperkalaemia (an excessive amount of potassium in the blood),
- suffering from acidosis (excessive acidity of the blood).

Simultaneous administration of this anaesthetic with certain medicines (cf. section “Interactions with other medicinal pro-
ducts”) requires close monitoring of the patient’s clinical and laboratory status.

In particular if the combination with bretylium cannot be avoided, close monitoring of blood pressure and the ECG (risk of
hypertension and rhythm disorders).

If the combination with guanethidine and related medicines (anti-glaucoma agents) cannot be avoided, use lower doses of
Alphacaine SP with precaution.
d) INTERACTIONS WITH MEDICINAL PRODUCTS AND OTHER FORMS OF INTERACTION
Precautions for use (due to the presence of adrenaline) are necessary with:
- volatile halogenated anaesthetics (increase in cardiac reactivity). Restrict intake.
- imipramine antidepressants (inhibition of the influx of adrenaline or noradrenaline into the sympathetic fibre). Restrict intake.
- non-selective MAOIs — reference product: iproniazide - and selective MAOIs (risk of hypertension).
To be used only under strict medical supervision.
e) PREGNANCY - BREAST-FEEDING
This medicine should be considered for use during pregnancy only if absolutely necessary.
It is possible to continue breast-feeding following dental anaesthesia.
f) DRIVERS AND USERS OF MACHINES
This product may affect reaction time when driving or using machines.
g) ATHLETES
The attention of athletes is drawn to the fact that this medicinal product may cause a positive reaction in anti-doping tests.
h) LIST OF EXCIPIENTS THAT IT IS IMPORTANT TO KNOW ABOUT TO ENSURE SAFE USE IN SOME PATIENTS
Sodium metabisulphite.
4. HOW TO USE ALPHACAINE N
The use of this medicine requires:

- an interview to discover the previous history or current treatments,
- premedication with a benzodiazepine at an intermediate dose, if necessary,
- atrial injection of 5 to 10% of the dose in case of the risk of allergy;

injecting slowly, with frequent aspiration,

maintaining verbal contact.
a) DOSAGE
For use only in adults and children aged 4 years and over.
Adults:

The quantity injected should be adapted to the scale of the operation.
Do not exceed a dose of 7 mg of articaine per kilogram of weight (i.e. one cartridge for 10 kg of weight).

Children:
The quantity injected depends on the child’s age and weight and the type of operation to be performed.
The mean dose to be expected is 5 mg of articaine (0.125 ml of anaesthetic solution) per kilogram of weight.

The average amount of articaine hydrochloride, which one can manage in the child, can be calculated as follows:
- Weight of the child (in kilo) X 1,33

Old subject:

Reduction of half of the amount reserved to the adult.

b) METHOD AND ROUTE OF ADMINISTRATION

Intrabuccal submucosal local or regional injection.

Do not inject into fibrous mucous membranes.

Do not inject intravascularly: check that the vein has not been penetrated by repeated aspiration tests, particularly during
regional (truncal) anaesthesia.

The injection rate must not exceed 1 ml per minute.
Instructions for use and handling:
As with all cartridges, disinfect the diaphragm immediately before use, swabbing carefully:

- either with 70% ethyl alcohol,
- or with 90% pure isopropyl alcohol for pharmaceutical use

The cartridges must not on any account be immersed in a solution of any kind.
Do not mix the injectable solution in the same syringe as other products.
Never re-use any cartridge that has been opened.

c) ACTION TO BE TAKEN IN THE EVENT OF AN OVERDOSAGE

Reactions involving neurological, cardiovascular and respiratory toxicity are observed during overdosage. Their occurrence
necessitates appropriate intensive care measures (administration of muscle relaxants, benzodiazepines, intubation, assi-
sted ventilation).

5. ADVERSE EFFECTS

As with all anaesthetics used in odontostomatology, lipothymia (a sensation of general malaise) may occur.
Because of the presence of sodium metabisulphite, risk of allergic reactions.

6. STORAGE
a) DO NOT EXCEED THE EXPIRY DATE PRINTED ON THE OUTER PACKAGING
b) SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE

Do not store above 25°C and protect from light.
Do not freeze.
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