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ARTICAINE

DFL Industria e Comércio S.A

Solucéo Injetavel

cloridrato de articaina 4%
epinefrina 1:100.000

cloridrato de articaina 4%
epinefrina 1:200.000

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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FORMA FARMACEUTICA

Solucéo Injetavel

APRESENTACOES

Cartucho contendo 2 ou 5 blisters com 10 carpules (tubetes) de vidro com 1,8 mL de solugdo injetavel de:

cloridrato de articaina 4% (40 mg/ml) + epinefrina 1:100.000 (10,0 pg/mL); cloridrato de articaina 4% (40 mg/ml) +
epinefrina 1:200.000 (5,0 ug/mL).

FORMA FARMACEUTICA

Solucéo Injetavel

VIA DE ADMINISTRACAO

Bucal. Exclusivo para uso parenteral por infiltracdo ou bloqueio de nervo.

COMPOSICAO

- Cada mL da solugdo injetavel de ARTICAINE 1:100.000 contém:
Cloridrato de Articaina.........cccccecevvevvevreinnennnnnn, 40,0 mg

Epinefrina Base ......ccccccoccvvvvivninvi e 10,0 g

EXCIPIENTES .S P e 1,0mL

Excipientes: Metabissulfito de Sddio, Cloreto de Sodio e Agua para Injecao.

- Cada mL da solucéo injetadvel de ARTICAINE 1:200.000 contém:

Cloridrato de Articaina..........cccccvevveveinieinennen, 40,0 mg
Epinefrina Base ......ccccccocceieviviieviccesc e 5,0 ug
EXCIPIENtES 0.5 Purvveiririeieire e 1,0 mL

Excipientes: Metabissulfito de Sddio, Cloreto de Sodio e Agua para Injecio

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para a anestesia local, por bloqueio de nervo ou por infiltragdo, em procedimentos

periodontais simples e complexos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento inibe a conduc¢do dos impulsos nervosos no local da aplicagdo causando um efeito de anestesia
local. Tanto o inicio da acdo (de 1 a 2,5 minutos) quanto a dura¢do da anestesia (de 60 minutos a 6 horas) vai
depender do local da aplicacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida aos componentes da formula. Ndo
usar este medicamento se estiver fazendo uso de medicamentos que provocam alteracdes na pressao sanguinea, como
inibidores da monoaminooxidase (IMAO), antidepressivos triciclicos e fenotiazinas. N&o usar este medicamento
durante ou ap6s o a administracéo de halotano, tricloroetileno, ciclopropano ou cloroférmio. Pacientes com
hipertensdo arterial, distlrbios coronarianos ou cardiovasculares (principalmente se relacionados a um sequela de
febre reumatica aguda) devem evitar o uso deste anestésico.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 4 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe o cirurgido-dentista caso esteja debilitado ou seja portador de doenca grave. Informe o cirurgido-dentista caso
tenha disturbios hepaticos ou renais graves. Informe o cirurgido-dentista caso ja tenha tido crises de asma. Informe o
cirurgido-dentista caso tenha historico de sensibilidade ou alergia aos componentes da formula. O metabissulfito de s6dio
presente na formulagdo pode causar reacGes alérgicas, leves ou moderadas, em algumas pessoas, principalmente em
individuos asméticos. Existe a possibilidade de perda temporaria da sensibilidade e da fungdo muscular, ap6s o uso do
medicamento. Os responsaveis por criangas ou pacientes cm distdrbios mentais devem observar os mesmos, a fim de
evitar possiveis mordidas nos labios.

Informe o cirurgido-dentista caso sinta algum mal estar apds a aplicacdo de Articaine.

Em pacientes com doencas vasculares periféricas ha um pequeno risco potencial de vasoconstritores, como a epinefrina,
causarem isquemia ou necrose local.

O uso de anestésico local associado ao consumo de alcool e medicamentos tranquilizantes interfere diretamente na
eficiéncia do anestésico, podendo aumentar ou diminuir seu tempo de acdo, bem como sua poténcia.

Articaine ndo deve ser administrado simultaneamente como drogas vasopressoras e drogas oxitocicas do tipo ergot
porgue pode causar hipertensdo severa persistente ou acidentes vasculares cerebrais.

Informe ao cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

O uso deste produto em pacientes gravidas ou durante a amamentacao deve ser feito sob controle do profissional
de saude responsavel.

O uso em criancas menores de 4 anos de idade ndo é recomendado.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser conservado em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Proteger da
luz.

O prazo de validade do produto € de 24 meses, contados a partir da data de fabricacao.

Numero do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: Vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacdes adversas sdo em geral relativas a dosagem excessiva, absorcao rapida ou injecao na circulagdo sanguinea

ndo intencional, ou ainda podem resultar de uma hipersensibilidade, toleréncia reduzida por parte do paciente. As
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reacdes podem ser caracterizadas por fotofobia, nervosismo, apreensdo, euforia, confusdo, tontura, sonoléncia,
zumbidos, visdo borrada, vémitos, sensacdo de calor, frio ou dorméncia, tremores, perda da consciéncia, depressao e
parada respirat6ria, bradicardia, hipotenséo, e colapso cardiovascular, que pode levar a uma parada cardiaca. Pode
ocorrer raramente parestesia (sensagdo de formigamento ou anestesia persistente muitas horas ou dias apés a aplicacdo
da anestesia). Isto ocorre em pacientes hiper-reativos. Embora possiveis, as reacGes alérgicas documentadas e
reprodutiveis sdo extremamente raras. As manifestacdes alérgicas brandas podem incluir lesfes cutaneas, urticaria e
edema. Reacdes severas sdo extremamente raras.

Informe ao cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os primeiros sinais e sintomas de intoxicacdo por Articaine podem incluir sonoléncia, que pode levar a perda da

consciéncia e parada respiratoria.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

DIZERES LEGAIS
Registro: 101770025

Farmacéutica Responséavel:
Renata Caroline - CRF-RJIN® 21674

Registrado e produzido por:

DFL Inddstria e Comércio S.A

Estrada do Guerengué, 2059 - Rio de Janeiro - RJ, Brasil
CEP: 22713-002

CNPJ: 33.112.665/0001-46

Inddstria Brasileira.

VENDA SOB PRESCRICAO. USO PROFISSIONAL.

www.dfl.com.br
SAC: 0800 602 68 80 / sac@dfl.com.br

&


mailto:sac@dfl.com.br

Historico de Alteracdo da Bula
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Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

- - Data do N° do Data de Versdes ~ -
Data do expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) Apresentagdes relacionadas
72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML
10451 - 72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
MEDICAMENTO X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML
NOVO - 72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
Notificagdo de % X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML
30/08/2010 734715/10-4 Alteracio de Texto N.A. N.A. N.A. N.A. ReacOes Adversas VP/VPS 72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
de Bula— X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML
publicagéo no 72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
Bulério RDC 60/12 X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML
72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML
72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML
72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML
1808 - SIMILAR - 72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
Notificagdo da . . X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML
20/03/2018 0213710/18-1 Alteracéo de Texto N.A. N.A. N.A. N.A. Dizeres Legais VP/VPS 72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
de Bula X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML
72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML
72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML
72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML
72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML
1808 - SIMILAR - 72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
Notificacdo da : . X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML
06/06/2018 0451668/18-1 Alteracio de Texto N.A. N.A. N.A. N.A. Dizeres Legais VP/VPS 72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
de Bula X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML
72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML
72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML
72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML
N otifaado e _ _ 72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
30/10/2018 1044978/18-7 Alteracio de Texto N.A. N.A. N.A. N.A. Dizeres Legais VP/VPS X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML
de Bula 72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML
72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
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X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML

18/04/2019

0352793/19-0

1808 - SIMILAR -
Notificagdo da
Alteragdo de Texto
de Bula

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

Dizeres Legais

VP/VPS

72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG +9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG +9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML

15/01/2020

0144725/20-4

1808 - SIMILAR -
Notificagdo da
Alteracdo de Texto
de Bula

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

Dizeres Legais

VP/VPS

72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG +9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG +9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG +9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML

06/04/2021

1318175/21-1

10450 - SIMILAR
— Notificacdo de
Alteragdo de Texto
de Bula -
publicacdo no
Bulario RDC 60/12

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

Caracteristicas
Farmacoldgicas

VPS

72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG +9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG +9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML

22/08/2024

O expediente serad
gerado ao fim do
peticionamento.

10450 - SIMILAR
— Notificacéo de
Alteracdo de Texto
de Bula -
publicacéo no
Bulério RDC 60/12

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

Identificacéo do
Medicamento

Dizeres Legais

VP/IVPS

72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG + 18 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 20 CARP VD TRANS X 1,8 ML
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72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 30 CARP VD TRANS X 1,8 ML

72 MG + 9 MCG SOL INJ CT BL TRANS
X 50 CARP VD TRANS X 1,8 ML




