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Alphacaine® SP
Linez attontivement lntégraiité de cette notica avant de prendre ce mé Elle contiant des informa-
tions importantes.
51 vous avez d'autres questions, sl vous avaz un doute, demandaz plus d'informations aux autorités de samé ou &
I'axploitant de catte spécielité.
Ce médicament dolt &tra prescrit et utiiieé pour un patient spécifique. I na doit pas dtre desting & quelqu'un d'autrs,
mime en cas de symptomes identiques car cela pourrait |ul &re noclt.

Gardez cefte hofice, vous pourriez avoir besain de vous y référer A nouveau.

nécessite une survailiance igourauss de I'état clinique et blologique du patien.
d) INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

AFIN D'EVITER DVEVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, 1L FAUT CONNAITRE SYSTEMA-
TIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS
Des précautions d'amplol sous strict contréle médical sont nécessaires avec:
-~ toutes les classes de médicamants antidépresseurs : IMAO (pr fobamidh ).t
rpiques et {decrt pour mialciomn ot veniafexine) dont | aport doft étre limité; par exemple:
moins de 0,1 mg d'acrénaine en 10 minutes ou 0,3 Mg an une heure chez 'adulte.
- los or guas volatils génds ( ion de la réactivité cardiague), dort 'apport doit &tre également limité;
par exemple: moins de 0,1 mg d'adrénaline an 10 minutes ou 0,3 mg en une heure chez ['adulte.
o) GROSSESSE - ALLAITEMENT
L'utiilsation de ce médicament na dolt &tre envisagéa au cours de la grosseass qu'an cas de nécessitd impérative.
La poursuite de 'allelternant est possible au décours du geste anesthésique.

2 CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES
@ produit paut mociiier les capacités de réaction pour la conduite de véhicule ou 'utilisation de machines.

1.

a) DENOMINATION

ALPHACAINE 8P, solution injectable & usage dertaite.
b) COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Cl Y d'articeine 720mg
Chlorhydrate d'BArnaling .........ccocmnnimimiicmmme 21,8 up
Chiorure de sodium 1,8mg
A de sodium 0,9mg

Eau pour préparations injectables qsp une cartouche de .. . 18 mi
La teneur an métabisutiite de sodium, exprimée an anhydride sulfureux, est de 0,6 mg pour une cartouche de 1,8 mi,

¢) FORME PHARMACEUTIQUE
Solution injecteabls, bolta de 100 cartouchss.

dkcusas PHARMACO-THERAPRUTIQUE
ANESTHESIQUE LOCAUX / ARTICAINE (CODE ATC: NO1 BB 58)

) NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT
Demsplpy France SAS

ZA du Pas du Lac

Rue Micheel Faraday

78067 Salmt Quentin en Yvelines cecex

Fabricant

Weirner Pharma GmbH
Im St

D 76347 Rastatt

2.
{INDICATIONS THERAPEUTIQUES)
Ce médicament sst Indlgué chez I'adulte et I'enfart de plus de quatre ans, pour I'anesthésla locale cu loco-réglonele en
pratiqua cdonto-stomatologique.
3. ATTENTION]
) DANS QUELS CAS NE PAS UTHISER CE MEDICAMENT
{CONTRE-INDICATIONS)
Ge médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE an cas d’hypersenaibiittd (allergle) aux anesthésiques iocaux du méme groupe
chimigue ou & I'un des composants et dans las situations sulvantes:
. troubles de |a conduction suriculo-ventriculaire sévéres non apparelllés,
- dpilepsie non contrdide par un traltement,

I b grave, porphy

Ge médicarment NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRE UTILISE, sauf avis contraite d'un médecin, en oas de traftemant par
la guanéthidine et produits apparentés (antiglaucomataux).

b) MISES EN QARDE SPECIALES

CE PRODUIT CONTIENT DE UADRENALINE au 1/100 000.

Tenir compte d'un risqua de nécrose Jocaie chez les sujets hypartendus ou diabétiques.

Risqua d hagle : morsures (&vres, joues, muqueuses, |m?ue): prévenir le patient d'éviter la mastice-
tion de gomme A micher ou d'aliments aussi longtemps que persista I'inzensibillta.

L'itilisation de ce prodult n'est pas resormandéa chez {'erdant de moins de 4 ans, en raison de Ia technique anasthésique
nan adaptée avant cet dga.

Eviter 'Injaction dans les zones infectées et inflammatolres (diminution de ['stficacité de |'anesthésique loce).
) PRECAUTIONS D'EMPLOI

gatian de cé grad Acasats iMe ativement ay préatable |

- un imerregatolre destin 3 & connaltre [e te - n, les thapauthues an cours et les antécédents du patient;

- de pratiquer une injection test de 54 10 % de la dosa en cas de risque nlluuliue;

- d' ar |'injection Jenternent et strictemart hors des vaissesux en cortrblant par des aspirations répétées;
- da maintanir is contact verbel avec le patlent.

La surveiliance dolt &tra accrue chez les sulsts sous anticoagulants (survaliiance de 'INR).

En ralson de |a présence d' , précautions et surveill accrue dans {es cas suivants:
- tous las troubles du rythmae, excepté les bradycardies;

- Insuffisance coronarienns;

- hypartansion artdrielie sévare,

En oas d'Insutfisance hépatique grave, (| peut &tre nécessalre de diminuer los doses d'articaine, en ralson du métabolisme
principalement hépatique des snesthésiques incaux & fonction amide.

La posclogie doit #tre également diminuée en cas d'hypoxie, d’hyperkaliémie ou d'acidoss métabollque.

L'administration ée ca cot avec certains (f. rubrigue «Iinteract médicamenteusass)

SPORTIFE
E) den sportifs est attirée sur (e fait que ce médicament pewt Induire une réaction positive de certains tests pratiqués.
lors dus contrbies anti-copage.

h) LISTR DES EXCIPIENTS DONT LA CONNAISBSANCE E&T NECESBAIRE POUR UNE UTILISATION SANS RIBQUE
CHEZ CERTAING PATIENTS
Métabisulfite de sodium.

4. GOMMENT UTILISER OF MEDICAMENT

o) POSOLOGIE
Réservé h ['acdulte et & I'entant & partir de 4 ans.

Adulte :

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

En ragla générale, une A trols cartouchaes par séance.

Ne pas dépasser la dose de 7 mg de chlarhydrate d'articaine par kilogrammae de poids corporel.

Enfant {de plus de 4 ans) ;

Ln quanttd Injectde dépend de (‘Age, du polds de I'enfant et du type d'Imervention & réaliser.

La dose maximale est da § mg de chicrhycrate d'articaine (0,125 mi de solution anasthésique) par iiogramme da polds corporel.
La dos rayenna en mg da chiorhydrete d'aticaine, que I'on peut administrer chez I'anfant, peut #tre calculée comma suit:
- Polds de ['enfant (en kilo) x 1,33

Sufat dgé:
R?:ua:lg: de moitlé da |a dosa réservée & ['aduite.

b} MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION
INJECTION LOCALE OU REGIONALE INTRA-BUCCALE SOUS MUQUEUSE

Vitlar gl iy a pas d'efraction vasculalre per dos tests d'aspiration répétés, en particuler lors d'anesthésle rdgionals troncuiere).
Le vhs?s]a -4 |egtlon ne dolt pas dépnssg:q ml de wlmn par minute, @ o

Moda d'empilol, Ir ] ip

Comme pour foitte cartouche, le diaphragime sera désintecté juste avant empiol. | sera tamponné soigneusament;
~ solt avec de I'alcodl éthylique A 70 %,

- solt avec de |'slcoo! isapropyiique pur & 80 %, pour usage pharmaceutique.

Les cartauches ne doivertt en aucun cas &tve immerpées dans quelque solution que ce soit.

Ne pas mﬂlﬂgm’ 1a Bolution injsctable dans una méme saringue A d'autres &mdutu.

Toute cartouche de solution anesthésique entamse ne dolt pas 8tre réutitisée.

o) DUREE DU TRAITEMENT
sage unigue.

g):onourrl A 'TENIR EN CAB DE BURDOBAGE

réactions foxiques, témolns d'un sirdasage en anesthésiqua local, psuvent spparafire dans deux conditions:
« solt immadiatement, par surdosaga relatif dd & un passage intra-veineux accldentel,

. soit plus tardivement par surdossge vral d0 A I'utilisation d'una trop grande quantiié d'anasthésiqus.

Bppartion de signes ¢'appel, demanider au patient d'hyperventiler, mise en position allongésa s'll y & leu.
Devant I'apparition de clonies, oxygénation, injection d'une azépina.

Le Tt peut nécessiter une tion avec ventiation assistée.

6. EFEETS NON SOUHAITES KT GENANTS

COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINS PATIENTS, ENT/ RAINER DES EFFETS PLUS
OU MOINS GENANTS.

Comme avea tous les anesthésiques utliisés en odonto-stomatologie, des lipothyrriee peuvent surverir.

En ralson da fa présence de métabisulfite de sodiumn, risque de ons allargiques v compris réaction allergique généralisse
avac géne respiratolre.

s rsy: narveux centrai: nervol
céphaldes, nausées, bourdonnements d

laments. appranension, nystagrmus, ogorrhés
orellle. Ces signes d'appel nécessitent de demander au patiant u'hypmendi-r,
ainsl qu'une surveiliance atientive pour prévenk une dvantuelie ‘agaravation avec corvulsions puls dépression du SNC.
~ Sur le systdme resp ée puis bradypnée pouvant conduire & une apnée.
- Surle ;'vsteme cardio-vasculaire ! tachycardie, bra 8, dép 1 cardio-vasculaire avec ypotension artérielle
f’°”"‘, utqw!lll; I. un c::llnp:un, raublas du ryihme (extrasystoles ventriculalres, fioriliation ventriculalre}, trouble de
la 00 aufleu .
Ces manifestations cardiaques psuvent conduire A un arr#t cardlague,
VEUILLEZ SIGNALER AUX AUTORITES DE SANTE OU A LEXPLOITANT DE ALPHACAINE SP, solution injectabls & usage
centalre, TOUT EFFET NON SOUHAITE ET G NANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

6. GONSERVATION

a) NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILIBATION FIGURANT SUR LE CONDITIONNEMENT EXTERIEUR

b} PREGAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver & une température ne dépassant pas 25°C, Conserver ie condltionneament primaire dens |'emballage extérisur.
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