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ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 
медицинского изделия

Наборы для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильные 
по ТУ 32.50.13-004-79961240-2022

Настоящая инструкция по применению устанавливает эксплуатационные характеристики на 
Наборы для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильные по ТУ 32.50.13-004- 
79961240-2022 (далее наборы), предназначенные для инфильтрационного и проводникового 
обезболивания.

1. Описание изделия
1.1. Наименование медицинского изделия: Наборы для дентальной анестезии с лекарственным 
средством стерильные по ТУ 32.50.13-004-79961240-2022.
1.2. Назначение изделия: Наборы для дентальной анестезии с лекарственным средством 
стерильные предназначены для инфильтрационного и проводникового обезболивания.
1.3. Варианты исполнения:
1.3.1. Наборы для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильные по ТУ 32.50.13- 
004-79961240-2022. Варианты исполнения:
I. Набор №1 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе:
1. Инъектор -  1 шт.;
2. Игла инъекционная дентальная стерильная однократного применения NOP: 27Gx35mm, 
производства «СПИДЕНТ КО., ЛТД», Корея, РУ Ш РЗН 2014/1705- 1 шт.;
3. Артикаин, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: 40 мг/мл, упаковка:картридж, 
производства ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № ЛСР-008522/10- 1 шт.
II. Набор №2 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе:
1. Инъектор -  1 шт.;
2. Игла инъекционная дентальная стерильная однократного применения NOP: 30Сх16мм, 
производства «СПИДЕНТ КО., ЛТД», Корея, РУ № РЗН 2014/1705 -  1 шт.;
3. Артикаин, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: 40 мг/мл, упаковка:картридж, 
производства ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № ЛСР-008522/10- 1 шт.
III. Набор №3 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе:
1. Инъектор -  1 шт,;
2. Игла инъекционная дентальная стерильная однократного применения NOP: ЗООх25мм, 
производства «СПИДЕНТ КО., ЛТД», Корея, РУ № РЗН 2014/1705 -  1 шт.;
3. Артикаин, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: 40 мг/мл, упаковка:картридж, 
производства ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № ЛСР-008522/10- 1 шт.
ГУ. Набор №4 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе:
1. Инъектор — 1 шт.;
2. Артикаин, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: 40 мг/мл, упаковка:картридж, 
производства ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № ЛСР-008522/10- 1 шт.
V. Набор №5 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе:
1. Инъектор -  1 шт.;
2. Игла инъекционная дентальная стерильная однократного применения NOP: 27Gx35mm, 
производства «СПИДЕНТ КО., ЛТД», Корея, РУ № РЗН 2014/1705 -  1 шт.;
3. Артикаин с адреналином, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: (40 мг+0,005 
мг)/мл, упаковка: картридж, производства ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № ЛП-001943
-  1 шт.
VI. Набор №6 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе:
1. Инъектор -  1 шт.;
2. Игла инъекционная дентальная стерильная однократного применения NOP: 30Gx16mm, 
производства «СПИДЕНТ КО., ЛТД», Корея, РУ № РЗН 2014/1705 -  1 шт.;
3. Артикаин с адреналином, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: (40 мг +0,005 
мг)/мл, упаковка:картридж, производства ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № ЛП-001943
-  1 шт.
VII. Набор N9.7 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе:
1. Инъектор -  1 шт.;
2. Игла инъекционная дентальная стерильная однократного применения NOP: 30Gx25mm, 
производства «СПИДЕНТ КО., ЛТД», Корея, РУ № РЗН 2014/1705 -  1 шт.;
3. Артикаин с адреналином, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: (40 мг +0,005 
мг)/мл, упаковка:картридж, производства ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № ЛП-001943
-  1 шт.
VIII. Набор №8 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе:
1. Инъектор -  1 шт.;
2. Артикаин с адреналином, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: (40 мг+0,005 
мг)/мл, упаковка: картридж, производства ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № ЛП-001943
-  1 шт.
IX. Набор №9 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе:
1. Инъектор -  1 шт.;



2. Игла инъекционная дентальная стерильная однократного применения NOP: 27Gx35mm, 
производства «СПИДЕНТ КО., ЛТД», Корея, РУ № РЗН 2014/1705- 1 шт.;
3. Артикаин с адреналином форте, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: (40 
мИ-0,01 мг)/мл, упаковка: картридж, производства ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № 
ЛСР-008523/10- 1 шт.
X. Набор №10 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе: 
ТИнъектор -  1 шт.;
2. Игла инъекционная дентальная стерильная однократного применения NOP: 300x16мм, 
производства «СПИДЕНТ КО., ЛТД», Корея, РУ № РЗН 2014/1705 -  1 шт.;
3. Артикаин с адреналином форте, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: (40 
мг+0,01 мг)/мл, упаковка:картридж, производства ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № 
ЛСР-008523/10- 1 шт.
XI. Набор №11 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе:
1. Инъектор -  1 шт.;
2. Игла инъекционная дентальная стерильная однократного применения NOP: 30Ох25мм, 
производства «СПИДЕНТ КО., ЛТД», Корея, РУ № РЗН 2014/1705 -  1 шт.;
3. Артикаин с адреналином форте, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: (40 
мг+0,01 мг)/мл, упаковка: картридж, производетва ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № 
ЛСР-008523/10- 1 шт.
XII. Набор №12 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе:
1. Инъектор — 1 шт.;
2. Артикаин с адреналином форте, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: (40 
мг+0,01 мг)/мл, упаковка: картридж, производства ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № 
ЛСР-008523/10 -  1 шт.
ХТП. Набор №13 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе:
1. Инъектор -  1 шт.;
2. Игла инъекционная дентальная стерильная однократного применения NOP: 270х35мм,
производства «СПИДЕНТ КО., ЛТД», Корея, РУ № РЗН 2014/1705- 1 шт.;
3. Мепивакаин-Бинергия, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: ЗОмг/мл,
упаковка: картридж, производства ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № ЛП-005178 -  1 шт. 
ХГУ. Набор №14 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе:
1. Инъектор -  1 шт.;
2. Игла инъекционная дентальная стерильная однократного применения NOP: 30Ох16мм,
производства «СПИДЕНТ КО., ЛТД», Корея, РУ № РЗН 2014/1705 -  1 шт.;
3. Мепивакаин-Бинергия, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: ЗОмг/мл, 
упаковка: картридж, производства ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № ЛП-005178 -  1 шт.
XV. Набор №15 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе:
1. Инъектор -  1 шт.;
2. Игла инъекционная дентальная стерильная однократного применения NOP: 30Ох25мм,
производства «СПИДЕНТ КО., ЛТД», Корея, РУ № РЗН 2014/1705 -  1 шт.;
3. Мепивакаин-Бинергия, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: ЗОмг/мл, 
упаковка: картридж, производства ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № ЛП-005178 -  1 шт.
XVI. Набор №16 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в составе:
1. Инъектор -  1 шт.;
2. Мепивакаин-Бинергия, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: ЗОмг/мл, 
упаковка: картридж, производства ФКП «Армавирская биофабрика», Россия, № ЛП-005178 -  1 шт.

1.4. Область применения: стоматология.
1.5. Потенциальные потребители: Квалифицированный медицинский персонал.
1.6. Условия применения: Набор применяют строго в условиях медицинских лечебно­
профилактических учреждений. Наборы при эксплуатации должны быть исправны при 
воздействии температуры от +32 до +42 с погрешностью ±2®С.
1.7. Меры предосторожности при применении медицинского изделия:
Изделие предназначено только для одноразового использования
Изделия с истекшим сроком годности не следует использовать для пациентов, они подлежат 
утилизации.
1.8. Частота и особенности использования медицинского изделия:
Набор предназначен строго для одноразового применения.
1.9. Показания к применению
Наборы показаны к применению при инфильтрационном и проводниковом обезболивании в 
стоматологии перед хирургическим вмешательством.
Показания к применению лекарственного средства представлены в прилагаемых инструкциях для 
каждого лекарственного средства в составе набора (См. Приложения №№1-4). 
ЫО.Противопоказания к применению
Противопоказания к применению лекарственного средства представлены в прилагаемых 
инструкциях для каждого лекарственного средства в составе набора (См. Приложения №№1-4). 
1.11. Частота и особенности использования медицинского изделия:
Набор предназначен строго для одноразового применения.



1.12.Возможные побочные действия:
При использовании Набора, содержащего лекарственные средства, бывают осложнения, 
указанные в инструкции по применению на лекарственные средства.
2.Совместимость с другими изделиями

Наименование медицинского изделия Регистрационное удостоверение
Иглы инъекционные дентальные стерильные 
однократного применения NOP 
Варианты исполнения: 1.250x13 мм; 2. 250x25 
мм; 3. 250x30 мм; 4. 270x21 мм; 5. 270x30 мм; 6. 
270x35 мм; 7. 270x41 мм; 8. 300x12 мм; 9. 300x16 
мм; 10. 300x21 мм; 1 1. 300x25 мм; 12. 300x30 мм; 
13. 300x41 мм; 14. 310x12 мм; 15. 310x25 мм; 16. 
310x30 мм; 17. 310x41 мм.

РЗН 2014/1705 от 23.06.2014 г. 
Производства "СПИДЕИ Г КО., ЛТД", 
Корея

Иглы стоматологические одноразовые Hogen Spitze, 
типоразмеры; 270, 300, 310

ФСЗ 2010/08468 от 24.10.2022 г. 
Производства "Си-Кей Дентал Инд., Ко., 
Лтд.", Корея

З.Комплектностъ поставки

№ Наименование Кол-во, шт.
1 Набор для дентальной анестезии с лекарственным средством 

стерильный по ТУ 32.50.13-004-79961240-2022, в составе:
1.1 Инъектор 1
1.2 Игла 1

Без иглы -

1.3 Картридж с лекарственным средством 1
1.4 Инструкция по применению 1 (на групповую 

упаковку)

4.Технические характеристики
4.1.В состав наборов входят: инъектор, игла (для наборов с иглой в составе) и картридж с 
лекарственным средством. Схематическое изображение изделий представлен на рис.1.
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Рис.1.Схематическое изображение компонентов набора

4.2.Требования к инъекторам
4.2.1. Инъектор включает в себя следующие элементы из полипропилена: корпус с упорами для 
пальцев, колпачок, шток, чехол.
Инъектор конструктивно похож на щириц, но имеет ряд отличительных особенностей:
1)имеется чехол, которые после проведения манипуляций опускается на иглу для исключения 
травмирования;



2) колпачок для крепления иглы установлен на корпус инъектора с помощью двухзаходной резьбы, 
после выполнения манипуляций чехол опускается на иглу, а колпачок вместе с иглой и чехлом 
откручивается от корпуса инъектора;
3) упор штока выполнен в форме кольца;
4) упоры для пальцев на корпусе инъектора выполнены с рабочей стороны вогнутой формы в виде 
двух лепестков расположенных симметрично друг другу.
Особенностью инъектора от шприца является отсутствие контакта с кровью в организме пациента 
и вводимыми в пациента инъекционными препаратами.
Вид контакта с телом человека:
-инъектор - кратковременный контакт с неповрежденной кожей (менее 24 ч);
-игла инъекционная - кратковременный контакт с мягкими тканями (менее 24 ч).
4.2.2. Колпачок инъектора должен иметь наконечник, расположенный по центру для соединения с 
иглой.
4.2.3. На внешней стороне наконечника колпачка инъектора должна быть резьба для соединения с 
иглой международного стандарта N12-32 UNEF. Игла должна надежно фиксироваться, исключая 
самопроизвольное откручивание.
4.2.4. На внутренней стороне наконечника колпачка инъектора должна быть конусообразное 
отверстие для иглы.
4.2.5. Колпачок должен быть закреплен на корпусе инъектора с помощью двухзаходной резьбы, 
исключая самопроизвольное откручивание.
4.2.6. Защитный чехол инъектора должен иметь на одном из концов выступ для надежной фиксации:
- в закрытом положение на корпус,
- в открытом положение на колпачок.
4.2.7. Колпачок с иглой или без и выдвинутым в открытое положение чехлом должен откручиваться 
от корпуса инъектора с минимальным усилием, исключающим самопроизвольное откручивание.
4.2.8. Предустановленный или установленный картридж с лекарственным средством в корпусе 
инъектора должен надежно фиксироваться за счет ограничительных выступов в корпусе и 
закрученного колпачка, исключая свободный ход картриджа.
Установка картриджа в корпусе инъектора, в случае отсутствия предустановленного картриджа в 
корпусе инъектора, должна производиться без применения дополнительных средств с 
минимальным усилием в следующей последовательности:
- выкручивается колпачок с корпуса инъектора;
-вставляется картридж в корпус инъектора;
- закручивается колпачок на корпусе инъектора поджимая картридж.
При этом самопроизвольное выпадение из корпуса инъектора штока должно ограничиваться 
пояском на цилиндрической части штока.
4.2.9. Шток должен передавать возвратно-поступательные движения от большого пальца руки к 
уплотнительному поршню самого картриджа. Причем обратное движение поршня картриджа 
происходит за счет соединения наконечника штока с выемкой на уплотнительном поршне 
картриджа, путем воздействия на упор штока и упоры корпуса одной рукой с минимальным 
усилием.
4.2.10. Упор на штоке и упоры на корпусе должны быть прочными и обеспечивать надежное 
удержание инъектора при его применении. Упоры не должны иметь заусенцев и острых краев.
4.2.11. Конструкция штока и его упора должны быть такой, чтобы при удержании инъектора одной 
рукой шток мог быть утоплен большим пальцем этой же руки, при этом ход штока должен быть 
плавным. Величина максимального инъекционного усилия, необходимого для начала перемещения 
штока инъектора, Fmax - не превышает 25Н (2,5 кг*с).
4.2.12. Размеры инъектора
Длина штока должна быть достаточной для полного выдавливания содержимого картриджа. Для 
справки: общая длина картриджа 63,3 мм±10%. Основные габаритные размеры инъектора 
представлены на рисунке ниже.

Колпачок Картридж



4.2.13. Цилиндрическая часть инъектора и чехла должны быть прозрачными для визуального 
контроля невооруженным глазом расхода содержимого картриджа.
4.2.14. Части инъектора не должны иметь механических повреждений, посторонних включений, 
поверхность не должна иметь трещин, заусенцев, острых кромок, царапин и других дефектов.
4.3 Требования к качеству инъекционной иглы
4.3.1 Игла должна иметь силиконовое покрытие. Количество смазки должно быть минимальным и 
не образовывать капель на наружной и внутренней поверхности игл при осмотре.
4.3.2 На наружной поверхности трубки иглы не должно быть обнаружено посторонних частиц, 
трещин, царапин и других видимых дефектов при осмотре нормальным или скорректированным до 
нормального зрения с освещением от 300 до 700 люкс.
4.3.3 На внутренней поверхности головки иглы не должно быть видно посторонних частиц при 
осмотре с 2,5-кратным увеличением;
4.3.4 Трубка иглы должна выглядеть прямой, с неизменяемым поперечным сечением и толщиной 
стенок при осмотре нормальным или скорректированным до нормального зрения.
4.3.5 Острие иглы должно быть острым, оез заусенцев при осмотре с 2,5-кратным увеличением.
4.3.6 Прочность головки и трубки иглы должен соответствовать значениям таблицы 2 
ГОСТ ISO 7864.
4.3.7 Трубка иглы должна быть изготовлена из коррозионностойкого металла (нержавеющая сталь 
304L), устойчивого к стерилизации.
4.3.8 В зависимости от номинального наружного диаметра, цвет головки иглы должен 
соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 6009.
4.3.9 Трубка иглы не должна показать отклонение более указанного референсного значения, 
приведенного в таблице 2 ГОСТ Р ИСО 9626 и не должна ломаться (при проведении испытаний, 
согласно Приложение С ГОСТ Р ИСО 9626).
4.3.10 Проходимость просвета (канала трубки иглы) должна быть такой, чтобы через иглу проходил 
мандрен из нержавеющей стали с диаметром в соответствии с таблицей 3 ГОСТ ISO 7864.
4.4. Лекарственное средство
4.4.1. Картриджи по конструкции состоят из стеклянного корпуса, эластичной мембраны, закрытой 
металлическим колпачком с одной стороны и с уплотнительным поршнем с другой стороны, 
содержимое картриджа лекарственное средство.
4.4.2. Характеристики лекарственных средств
Наименование лекарственного 
средства

Характеристики (время наступление эффекта, длительность, 
показания, противопоказания и побочные эффекты)

Артикаин Приложение №1
Артикаин с адреналином Приложение №2
Артикаин с адреналином форте Приложение №3
Мепивакаин-Бинергия Приложение №4
4.4.3.Время воздействия лекарственного средства
Время воздействия лекарственного средства указано в инструкциях на лекарственные средства (см. 
Приложения №1-4).
5.Форма выпуска
5.1 Наборы поставляются в стерильном виде.
5.2 Инъектор с предустановленным картриджем с лекарственным средством и иглой инъекционной 
(при наличии в комплекте поставки) упаковывают в потребительскую упаковку, выполненную из 
пленки полимерной марки ВОРР и бумаги марки ГС-60. Герметичная запайка проводится 
термическим способом. Стерильные наборы в потребительских упаковках укладываются в

Рзупповую упаковку по 50 шт. Групповая упаковка выполнена из гофрированного картона.
рупповые упаковки в количестве 4х шт укладываются транспортную упаковку из гофрированного 

картона.
5.3 Масса готового изделия:
- масса нетто набора: не более 17 г.
- масса брутто набора в потребительской упаковке: не более 22 г.

6. Использование по назначению
6.1. Эксплуатационные ограничения:
Перед применением необходимо тщательно осмотреть набор. Убедиться в целостности упаковки  ̂
на наличие повреждений (вскрытия), сроке годности набора, в отсутствии повреждений 
комплектующих набора (инъектора, иглы, картридж с лекарственным средством). В противном 
случае набор подлежит утилизации.
Запрещается использовать изделия при наличии на инъекторе механических повреждений, 
посторонних включений: трещины, заусенцы, острые кромки, царапины и других дефекты, которые 
могли бы навредить пациенту при корректном применении.
6.2. Подготовка изделия к использованию:
1) проверить целостность упаковки;
2) вскрыть упаковку, соблюдая правила асептики;
3) визуально проверить составляющие набора на отсутствие механических повреждений;
4) спросить у пациента о наличие аллергической реакции на лекарственное средство;



5) в случае отсутствия предустановленного картриджа в корпусе инъектора, необходимо вставить 
картридж в корпус инъектора.
6.3. Использование изделия:
1) вскрыть защитный колпачок инъекционной иглы;
2) установить (накрутить) инъекционную иглу на резьбовую часть инъектора;
3) полностью удалить защитный колпачок с инъекционной иглы и выпустить незначительное 
количество лекарственного средства;
4) провести процедуру инъекции на поверхности обезболивания;
5) после окончания процедуры необходимо выдвинуть вперед защитный колпачок инъектора в его 
окончательное положение «до щелчка»;
6) провернуть защитный колпачок против стрелке до момента его отсоединения от корпуса;
7) поместить защитный колпачок с иглой в контейнер для обеззараживания использованных игл.^
8) после окончания всех манипуляций с инъектором необходимо поместить инъектор и защитный 
колпачок с иглой в контейнер для использованных шприцов и игл для последующего 
обеззараживания и утилизации.
6.4. Информация об обстоятельствах, при которых потребитель должен 
^оконсультироваться с врачом
Пациенту следует проконсультироваться с врачом в случаях возникновения побочных эффектов, 
а также симптомов и/или состояний, являющихся противопоказаниями к применению.

7. Техническое обслуживание
Не подлежат техническому обслуживания, так как наборы однократного применения.

8. Стерильность
Наборы выпускаются в стерильном виде.
Способ стерилизации - газовый (оксид этиленом).
9. Хранение
9.1 Хранение наборов должно осуществляться в заводской упаковке при температуре от +5 до +25 °С 
и влажности воздуха не выше 55%.

10. Т ранспортирование
10.1 Наборы транспортируют всеми видами крытых транспортных средств при температуре от +5 
до +25 °С и влажности воздуха не выше 55%.

11. Гарантийные сроки хранения
11.1 Изготовитель гарантирует соответствие набора техническим требованиям, при соблюдении 
условий транспортирования, хранения и эксплуатации.
11.2 Гарантийныи ^ о к  годности -  2 года с даты изготовления, но не более срока хранения, 
применяемого в наборе лекарственного средства.
12. Утилизация
12.1 Изделия, пришедшие в негодность, или с истекшим сроком годности, подлежат уничтожению 
в соответствии с СанПиН 2,1.3684-21 как отходы, принадлежащие к классу «А»
(эпидемиологически безопасные отходы, по составу приближенные к ТКО), способом, 
предотвращающим их повторное использование.
12.2 Использованные изделия складируют в емкости для сбора отходов класса Б и утилизируют в 
установленном порядке в соответствии с требованием СанПиН 2.1.3684.
13. Контактные данные производителя
Изготовитель: ООО «Уральская Медицинская Компания», сокращенное название (ООО «УМК») 
Юридический адрес: 426008, Удмуртская Республика, г. Ижевск, ул. Коммунаров, д. 355.
Место производства: Россия, 426028, Россия, Удмуртская Республика, г. Ижевск, ул. Пойма, д. 22 
Тел.: (3412) 72-55-75, 72-43-25 
E-mail: company@denttorg.ru

14.Глоссарий символов на маркировке
Символ Описание

«L-LiJ Обратитесь к инструкции по применению

А Осторожно!

cD Дата изготовления

Использовать до

ILOTI Код партии



Символ Описание
S T E R I L E  Е О Стерилизация оксидом этилена

(§ ) Не использовать при повреждении упаковки

® Запрет на повторное применение

Не использовать при повреждении упаковки

Не допускать воздействия солнечного света

п Верх

т Хрупкое, обращаться осторожно

Беречь от влаги

I Предел температуры

0 Диапазон влажности

15. Стандарты соответствия
Медицинское изделие соответствует требованиям ТУ 32.50,13-004-79961240-2022, 
ГОСТ Р ИСО 15223-1; ГОСТ ISO 11607-1; стандарты серии ГОСТ ISO 10993.



Приложение №1

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

ИНСТРУКЦИЯ
ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

А ртикаин
Р е ш с т р а ц и о н н ы й  н о м е р ; Л С Р'008522/10 
Т о р го в о е  н а и м е н о в а н и е  п р е п ар а т а ; AprHicevm 
М еж д у н ар о д н о е  н ^ а т е н т о в а н н о е  н а и м ен о в ан и е ; артихаин 
Л ек а р с т в ен н а я  ф о р м а : раствор д л я  инъекций 
С о с т а в
1 мл р аствора  содержит-
двйств/ющее вещество: apTHicavme |'идрохлорид '  4 0  мг
вспшогв/пвг1ьиь1е вещества: натрия хлорид - 2,1 мг, вода д л я  и къ в 1а4НЙ д о  1 мл.
О пи сан и е
Прозрачный бесцветны й или с  ж елтоваты м  о ттеж о м  раствор.
Ф ар м а к о т ер а п е в т и ч е с к а я  группа 
М естноанестезирую щ ее средство.
КодА ТХ ; N01BB08 
Ф ар м ак о ло ги ч еск и е  с в о й ст в а  
Ф ар м ак о д ан ам и х а
Артикаин является  м естноанестезирую щ им  средством  амидного типа, применяем ы м  д л я  инфильтрационной и проводниковой анестезии  в  стом ато­
логии
Аргикаин оказы вает местноаиестеоирую о^ее д ей стви е за  счет блокады  потенциалзависимы х натриевы х каналов в  клеточной м е м С ^ н е  нейронов, что 
приводит к обратимому у татем и ю  проводимости импульсов по нервном у волокну и обратимой п отере чувствительности.
Д ействие препарата начинается бы стро, в  течен и е  1-3 мин. П родолж ительность анестезии  составл яет  примерно 2 0  мин.
П репарат Артикаин не 'содерж и г зпичеф рин  и приг^еняегся, когда д о б ав л ен и е  эпинеф рина к м естн о ан еств^р у ю щ вм у  средотву н еоб язательн о  или 
применение эпинеф рина прогиеопокяземо.
Ф арм акоки н ети ка
Артикаин бы стро и практически сразу  п осле аведен и я  м етаболизируется (путем гидролиза) неспецифическим и плвзме»в4ыми эстеразам и  в тканях 
и крови (90 %); остальн ы е 10 % артихаина м етабопизирую тся микросомальиы ми ф ер м ен там и  печени. О бразую щ ийся при этом  гтш н ы й  м етаболит 
артикаина - артикаииовая кислота - не о б л а д ае т  м встноанестезнрую щ ей акткиностью и систем ной токсичностью , что п озволяет проводить п овторны е 
введ ен и я  п реп арата  С вязы вание артикаина с  белкам и плазм ы  крови с о с т м л я е т  п риблизительно 9 5  %.
Артикаин вы водится главны м образом  через почки в  виде артикаиноеой кислоты. П осле подслизистого введ ен и я  ле^ж од полувы водения со ставл яет  
приблизительно 25 мин.
Артикаин прсжикает ч ер ез плацентарны й б ар ьер , п р акти чео »  н е в ы д ел яется  с  грудным молоком.
У д етей  общ ий .эффект после вестибулярной инфильтрационной ан естези и  сравним  с  эф ф екто м  у взрослы х, но м ап> 1м ал ьн ая  ко»щентрация 
в сы воротке 1фОви достигается б ы стрее 
П оквэви и я  к п р и м ен ен и ю
М естный анестетик д л я  инфильтращ ю нной и лрододниковсй ан естези и  в стоматологии. Артюсаин б е з  эпинеф рина прим еняется преимущ ественно д л я  
коротких процедур у пациентов, у которых применение эпинеф рина недопустимо (например, при сердечно-сосудисты х заболеваниях), или П (т 
необходимости введен и я  небольш их о б ьем о в  препарата (в о б л а е т  передних зубов, неба).
П р о т и в о п о к азан и я
- повы ш енная чувствительность к артикаину или к другим компонентам  п репарата, а  так  ж е к другим м естноанествэирукнцим с р ед ст вам  амидного типа, 
за  исключением случаев, «фгда при гилерчувсгвительносги к местноанестазирую щ нм  средствам  амидного типа аллергия  к артикаину б ы л а  исклю чена 
с  помощ ью  соответствую щ их исследований, проведенны х с  со б л ю д ети зи  всех необходим ы х правил и требований;
■ тяж елы е наруш ения фуикиии синусового узле или тяж елы е наруш ения проводимости (такие, как вы раж енная брадикардия, атрж ю ентрикуляркая 
блокада  II-III степени);
- острая  деком пенсироввнная сер д еч н ая  н едоста точность;
• тяж елая артери альн ая  (ипотеизия;
- детежий возраст д о  4-х лет (отсугствие достаточного клинического опыта)
С  €юторожмостью
■ недостаточность холинэстеовзы  (применение возможно только в cn y 'ia s  крайней необходимости, так как возмож но пролонгированное и чрезм ерно 
сушьное действие преларвта);
* э т т е п с и я  в -гн ам н езэ  (см. р а зд е л  «гПебочкое д ей ет ш я» ).
П р и м ен ен и е  п р и  б е р е м е н н о с т и  и в п е р и о д  гру д н о го  в с и р м л и в а н и я  
Бврешеыносте
Артикаин проникает ч ер ез плаие)ггодный барьер.
Концентраиия артикаина а  сы воротке крови у новорожденных (после введен и я  о д еп ар ата  м атери) со ставл я ет  п ри блиш гет> н о  30 % от концентрации 
артикаина а  сы воротке крови матери.
Ввиду недостаточности клинических данных, реш ение о  применении п реп арата врачом-стсинатологои мож ет бы ть принято только в  том  случав , если  
потенциальная польза от его применения дл я  м атери  о п равд ы вает  потенциальны й риск д л я  плода.
Период врудного веваряшиевнир
А р т к ш н  гфактически не вы д еляется  с  грудным мопснюм.
При краткосрочном применении преп арата  в период грудного вскарм ливания, как правило, не требуется  п реры вать  корм ление грудью, так как в  груд­
ном  молоке не обнаруж ивается клинически значимых кониентраций артикаина.
Ф е р т и л ь н о с т ь
В исследованиях ф ертильности  у крыс при применении артикаина в  токсичесю и д о зах  н е отм ечен о  в гт я н и я  н а  ф ер ти льн ость  у особей  мужского 
и женского попа. Н е оягидеется влияния на ф ертильность у человека при применении артикаина в  терапевтических дозах .
С п о с о б  п р и м ен ен и я  и д о з ы
П репарат п редназначен  д л я  п р и м ы г^ и я  в ротовой полости и мож ет вводиться только в ткани, где отсутствует восттапемие 
Проеодить инъекцию в воспаленные ткани н е л ь м .
Препарат нельзя вводить внутприеанно .
Во избеж ание случайного попадания п реп арата в  кровеносны е сосуды, перед  его введен и ем  всегда следуют проеохьпъ двухатвпную  аспирационную  
пробу с  поворотом  иглы на 90 и leo**
О сновных системных реакций, которые могут развиться  в  результате  случайного внутрисосудистххо е в е д ^ и я  п реп арата, можно избеж ать, соблю дая  
технику инъекции; после п роведения аспирационной пробы м едленно вводят 0 .1-0 .2  м л  препарата, затем , н е р а н е е  чем  ч е р е з  20-30  секунд, м едленно 
вводят остальную  д озу  препарата. Д авление инъекции долж но соответствовать чувствительности тканей.
При инфильтрационной ан естезии  пои отсутствии воспаления  обы чно вводят 1.7 м л преп арата  на зуб  или на д в а  смеж ны х зу б а . При проводниковой 
ан естези и  нижнего альвеолярного н ерва  требуется примерно 1-1,7 м л  препарата. Для дополнительны х инъекций сл ед у ет  прим енять половину дозы  
или полную дозу.
М аксимальная д о за  дл я  взрослы х со с т а в л я е т 4  мг ар т .ч аи н а  на кг м ассы  тела.
П обоч ное д е й с т в и е
‘̂ lecroia развития неж елательны х эф ф екто в  п редставлен а  в  соответствии с  классификацией, реком ендованной В семирной О рганизацией З д раеоохре- 
мения: о чень часто ( i1 /1 0 ); часто  (2 1/100. < 1/10): нечасто  ^ 1 /1 0 0 0 ,  < 1/100); редто  (2  1/10000, < 1/1000); очен ь рвди> (< 1/10000), еклю чая о тд ельн ы е 
сообщ ения; частота неизвестна (по имею щ имся данным  определить частоту в стречаем ости  н е п р ед ставл яется  ео»40жным).
Нарушения со стороны мврвноО системы  
Часто
П арестезия , ги п естем я  
Нечасто 
Головокруженке 
Ч^т от в  неш весятна
Д оэозависим ы е реа)щ ии со  стороны центральной нервной систем ы ; аж итация, нервозность, ступор, иногда прогресаф ую щ ий д о  потери сознания, 
кома, ды хательн ы е расстройства, иногда профессирую1Щ4в д о  остановки ды хания, мыш ечный трем ор, м ы ш ечны е подергивания, иногда прогрессиру­
ю щ ие д о  генерализованны х судодог
Иногда при иаоушении правильной техники инъекции при введении местноанестезирую щ его сродства в  стоматологической практике возможно 
повреж дение лицевого н ерва, которое мож ет привести к развитию  п ар али ч а  лицевого нерва.
Нарушения с о  стороны ораама зр е н и я  
Ч а с т о т а  неизвестна
Эригвпьны е расстройства (нечеткость зрительного еоотриятия, д во ен ие  в глазах, м идриаз, слепота), обы чно обратим ы е, и возникаю щ ие в о  врем я  или 
ч ер ез короткое одем я после инъекции м есгноанесгеэирую щ его с р ед ст ва  в  о бласть  головы.
Нарушения со стороны жшлудочночшшечноао тракта 
Часто
Тош нота, рвоте.
Нарушения со стороны сердца и сосудов 
Частота н е и зв е с т н а
Снижение вртериальното давления, брадикардия, сердечн ая  нодостаточность, шок (при о п ределен н ы х обстоягельстеах  с  угрозой д л я  жизни).



Нарушения со стороны  иммунной си стш ы  
Частоте неизвестна
Могут развиваться аплер) нчесжие и атитергоподобные peatti^ . В месте иньио^и они могут проявляться в виде отечности или воспаления слидатстой
оболошад. Проявлениями, не связанными с местом введения, могут быть гип^)шия кш ных покр(»ов, зуд, кжыонктивит. ринит и адпадневротачесжий
отшт. Ангионевротический отек может прояалятыач отеком верхней и/ияи нютотей губы, щек, отеком голосовых связок с  ощущением «тюмка в горле»
и затруднением глотания, фапивницей и затруднением дыхания. Любые из этих проявлений могут лротресатровать до анэ(}жла1Ггичес«ого шока.
П^зедозировка
Симлтомьт передозировки
Со атюроны центральной нервной системы
Возбужовние центральной нервной системы: чувство тревоги, страха, спутанность сознгшия, гиперпшэ, тахикардий, увеличение арт^иального 
давления с  лофаотением лица, тошнота, рвота, тремор, подергивания, тонико-кпонические судороги.
Угнетение центральной нервной системы: головокружение, нарушение слуха, потеря способности гово|жть. стугюр, бессознательное состояние, 
атония, паралич сосудодаигательнык нервов (слабость, бледность), одыижа, смерть от паралича /:^хательных путей.
Со стороны сердечно-cocyducmoil системы
Брадикардия, аритмия, мерцание желудочков, падение артериалы^ого давления, ц и ^ з ,  останс»ка сердца.
Лечение
При п^ вых проявлениях интоксикз1№<и или побочного действия препарата, таких как ronoBOKpyxwine, мотс^зиое воз^гжд^ие т л  ступор во время 
введения претарата, следует прекратить его введение и перетести пациента в горизонтальное п о л о ж а »  с гриподаятыми нижиши конечностями. 
С л е з е т  обеслечить проходимость дыхательных путей и мониторировать показатели гемодинамики (число сердечных сгжращений и артериальное 
давление). Рекомендуется всегда, даже если симптомы интоксикации кажутся нетяжелыми, осаободоть доступ к венам для того, чтобы в стучав 
необходимости иметь возможность немедленно провести внутривежое введение необходимых лехарствтгных средств.
При нар>п11ениях дыхания, а задмсимости от их тяжести, рекомендуется подача кислорода, а  при вознишовении показаний к проведению исжусственно- 
го ды хажя -  проведение эндотрахеапьной интубащси и искусственной вентиляции легких.
Мышечные подергивания и генерализованные судорог могут быть купированы »сугрт«внным юедеиием &»1Стродеиствую1Щ<х препаратов, обладаю­
щих миеделаксирующим и противосудорожным действием (например, диазепам, суксаметония хлорид). Также рвиэмендуетст предедение искусствен­
ной вентиляции легких (подача мюлорода). ‘
Резкое стижение артериального давления, брадикардию или тахикардию часто можно устранить гфи простом переведении пациента в горизонтальное 
положение с приподнятыми нижними конежостями.
П|Ж тях^лых нарушениях кровообращения и шоке, вне заеистмости от их причины, введение препарата должно быть пр^сращшю и пащ^юнт должен 
быть тервведен в гоцжзонтальное положение с приподнятыми нижними конечностями. Цолх«ы прстодиться подача кислорода, внутривенное 
введение элш ролитных растворов, глюкокортикостерсыдое (напримед, 2Ю  -1000 мг преднизолона или эквиваленттюв когшчество его производного, 
например, метилпреднизолона), земесгитепьная инфузионная терапия (при необходимости, дополнитегй>но, плазмозаменитель. в том числе альбумин 
человека).
П{^ развитии коллапса и усилении брадикардии внутривенно немедленно вводится эпинефрии (адреналин). После разведения 1 мл 0,1 % раст­
вора стинефрина (1;1000) до 10 мл или, истольэуя 0.01 % раствор эпине^^ина (1:10000), проводят медленное внуфивенное вваджие 0,25-1 мл 
(0,025-0,1 мг эпин«^^иа), контролируя сердечный ритм и артериальное даааение (ocropoxwo: возможны нарушежя седдачного ритма!).
Не превышать разовую дозу для внутривенного введения 1 мп (0,1 мг эпинефрина).
При последующей необходимости введения доз. превышаюгдах 0,1 мг. эпинефрин следует еводать инфузионно, отрегулировав скорость введан1«ч под 
контролем числа седдечных софащений и артериального давления.
Взаимодействие с  даугими лекарственными средствами 
С  пвкарстввнньии одедстеамо, угнетаюшими центральную нервную систему
Меспюанествзир^щие средства ус>1ливают действие лекарственных язедств, угнетающих центральную недвную систему. Наркотичес1« е  анальгети­
ки усиливают действие местноанес^зирующих средств и повышают риск угнетения дыхания.
С  антс/хоааулянгламо и другими препаратами, умвиьшакнщми сеертываемость крови
П}ж проведении инъекций препарата Артикаин гтациентам. получающим, напримед, гепарин или ацетипсалицилстую кислоту, возможно развитие 
кровотечений в места инъекции.
С  ингибиторами холинэстеразы
Зшиедление метаболизма местноанестезирующих лекарственных средств, в результате чего возможно пролонгирование и вырахгенное усигюние 
действия артикаина.
С  сосудосуживающими средствами
Местноанестезирующее действие артикаина усиливают и удлиняют сосудосуживающие лекарствжные средства.
О собые указания
Препарат не предназначен для длительного введения (более 20 мин). Для предотвращения инфицирования (а том числе вгфусом гепатита) необходи­
мо следить за тем, чтобы при заборе раствсюа из ампул всегда использовались новые шлри1Щ1 и иглы. Открытые картриджа» нельзя использовать 
повторно для других пациентов!
Нельзя использовать для инъекций поерекденный картредж.
Регионас^ая и местная анестезия должна проводиться опытными специалистами е соответствующем образом оборудованном помещении при 
доступности готового к немедленному использованию оборудования и препаратов, необходимых для проведения мониторинга сердечной деятельно- 
ст> 1 и реанимационных медоприятий Персонал, выполняющий анестезию, должен быть квалифицированным и обучен техним выполнения анестезии, 
должен быть адаком с диагностикой и лечением системных тсжсических реаюций, нежелателы^ых явлений и реакций и других ослоя«вний.
Па1^ н т а м  требуется наблюдение за состоянием сердечно-сосудистой аютемы, дыхательной си стры , цотгральной неданой си стры .
Следует соблюдать осторожность при применении препарата у пациентов со ст»<окардивй, атеросклерозом, недушениями свертывания фови, 
тяжелыми нарушениями функдаи печени или почек, эпилепсии в анамнезе (см. раздел «Побо'^юе действие»).
Для того чт(^ы избежать риска рамитая побочных реащий, необходимо использовать минимальные эф^ктиыл^е дозы препадата и перед его 
введением прсюодить двухэтапиую аспирационную пробу.
Следует ynvnbJBaTb, что в одном 1 мл препарата содержится менее 1 ммоль (23 мг) натрия.
Принимать пищу можно лишь после прекращения действия местной анестезии (восстановл^ия чувствительности). Детей и их родителей сгедует 
предупреждать о риске случайного повреждения мягких ткан^ зубами (прикушванив) из-за стяжения чувствительности тканей вследствие действия 
препарата.
Влияние на способность управлять трамспортаыыи средствами и заниматься другими потенциально опасты ми  видами деятельности
Решение о том. когда падаент после стоматологического эмешательства сможет ве^жуться к управлению транспортными средствами или занятиям 
другими потвндаально опасными видами деятельности, требующими поы»1швнной концентрации внимания и быстроты психомотодных рваа^й, 
должен притмать врач.
Форма выпуска
Раствор для инъ^сций 40 мг/мп.
По 1,7 мл препарата в картдад ч  ̂из прозрачного беацввтнсто стекла 1 или 2 гидролитичеосого класса, укупоренные с  одаой сторсты плунжерами из 
эластомерного матедиала, а с другой сторсты комбинированными колпачками для стоматологических картридаюй для местной анестезии, состоящими 
из диска из эластомерного материала и алюминиевого анодированного костачка. По 10 картридасей в конту{»юй пластиюэвой упакстке (поддоие) или 
во вкладыше для фиксации картриджей из картона. 1. 6. 10 контурных пластиковых упаковок (поддонов) или шслада1шей с  картриджами ш есте  
с инструкцией по применению в пачке из каргона. На пачку с картриджами наклеивают две защитные зтйкетки с гкюотипом (}»1рмы (фнтроль педвого
всжрытия) _____
По 1 мл или 2 мл препарата в ампупь» из прозрачна-о бесцветеого стекла 1 или 2 гидролитического класса или из нейтрального-втвкпа медки НС-3. 
По 5 ампул в контурной пластиковой упакоеже (поддоне). По 1. 2 контурные пластикдаые упаковки (поддона) вместе с  инструицией гго применению 
и нохюм ампулы<ым или скарификатором ампульным в пачке из картона. При испольжжании ампул с цветной точкой излома и насечкой или цветным 
кольцом излома нож ампульный или ска!Мрикатор ампульный не вкладывает.

По 20 ,50 юнтурных пластико№(х упаковок (поддонов) с  ампулами или по 20 .25 контфных пластиковых упаксток (поддонов) с  картриджами вместе 
с равным количеством инсфукций по применению в коробке из картона.
Срок годности
5 лет. Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке.
Условия хранения
В защищенном от света месте при температуре не выше 25 “С, не допускать замсюаживания.
Хранить в недостугжом для детей месте.
Условия отпуста из аптек 
Отпускают по рецепту.
Ю ридическое лицо, на имя которого вьщ ако регистрационное удостовер^ие/Ортанизация, принимающая претензии:
АО  «Бинергия», Россия, 143910. Московская сбпасть, г. Балашиха, уп. Крупешина, д. 1,
Тел.: 5495-580-55-02 
Факс: 8495-580-55-03
Производитель и адрес места производства;
ФКП «Армаеирежая биофабрика»
Росстя, 352212, Краснодарский край, Ноаокубанский район, п. Проградс, ул. Мечникова, д. 11 1C
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X парялину лим«0№ нерая. Воаюжно OMxewa вкусовых о<ц̂ 1(ений 
Н а р у ш ш а  с о  ст о р о н ы  о ревна  зрения  
Чвстполм ммзвеслма
Зрительные расстройства {не-втиостъ эрнтельнсио восприятия милриаз. слепота, двоение в глазвх}, обьмю обоаттеиые и эом«ак>и(ие во вошя или через «зротюзе bpmw после инъепции 
иестноанестезируккцега средства.
Нарушения со слкроны сердца  и  сосуд ов
Нечасто
Техиирдйи.
Чдсглотя наизвеспта
Ь̂ р)шею»в с̂ щечиого ритма, псеышенма арюрьяпьного давпе.чиь, артериальная тиготензия. брадикардая. ссрдечиая иедостато‘«ос1ь и ихж.
Нарушения со ст ороны  ж елуд очно-пливчного  т раят а  
Чвсто
Тошнота, рвота.
О бщ иа расст ройст ва  и  нарушения в месте веедения 
Частота неизвестна
в лтдельных случал при случайном внутрисосудистом аявдвнин аоземжяо n£;rarf»4ite зон тимии » «веге введв(««, вплоть до незроэа тканей ̂ аи. раздел «Способ грименвж» и дозы*).
Дети
8  олу6 пн|<ова1**ы* руслах профиль безопасностн у детей и пслросгяовзво.1рвсго от 4 до 18 лот анвлоптчен профиле безопасности у аздоспых Тем не менее. елучаАные трмыы ииптих тканей 
ротовой полости чаще наблюдаются у детей (до 16% язтей). особан1И а ватоасте ог 3 до 7 net |в связи с более 1̂ юдоп*игвпьж>)ы обеэб^вштви мжкнх тканей).
Имеется данные о ретроспектиенм исследовании детей в шлраств от 1 года до 4 тег. в процессе- котт̂ го аоматолкичвооте «аешатеяьства проводились с пршивненнеы прспарачн!. 
содержащих здтжзт 40 мгТмл ■* апнизфрин O.OOS М1«п  а апэе до 4.2 мл. По результатмк этого иссяадовяння о сущестапеанми побочнъа эффегтев не сообдагосъ.
Передоз1фО№1а 
Симлтомы лвредоз(здовм/
Со и щ к н ь !  itmmpanbHoQ нервной cacmaubi
Bgfiyaaome Ш«тйШ>?нрй нвигдй aciaww чувстю тревотн араха опутаннесть сознания, гилерпноэ.такикарйня, уееттченивздториальнсго давления с покраснением лица, тошноте, рвота, 
тремор, падергивания. гониш-кльничесане судороги.
Утнетеиие цен.таальной нервной системы: голхзеокружснив наруиекие слуха лртеря тт̂ особтости гоиорнть <гупор. бессоэнатепьнов состомтие, агония, паралич сосудодвигательных нервов 
(слабость, бледность), оаыаяа. смерть от парал>т<в /у>1хзтелы<»х путей.
Со стораны сердечно-сосудистой с и е п т ш
Брадикардия, зритиия. ме̂ мание желудо'псов. падение артерияпышго давлении, tjvtaxcj, остановка седаав 
П ечение
при лермых приммах проеалвния инто«з«аций или побояноо сеиствдя препарата. т«их как гоповоч̂ ужемие, мттторное возбухадевие и/ж ступор ао время введания грепарата, следует 
прекратить его ааедение и перевести пациента в горизонтальное положение с пс-итиздчнтыии нижтими кочв'вюстяни. Слеадет обеспечить прогадимосгь дахагельных путФ» и монитормрежать 
локзаатепи гемодичамики (число сввдечяьа сокращений и артериаяыюе давление!. Р̂ азмендуется всегда, даже если ошптГ'Мы интогоииции кажутся негижвпыии, осаободить доступ к венам 
дтм 'ОГО, чтобы в случав иесвхадямости иметь возмоммхть нвтжяр<»-й« проиесту внуг[»1»н*<1в введение необхцдимых лекарственных средств.
Приндауивнияхдыхшия. вэависммсстнот их тяжес̂ . реоиичпуетгя педача кислорода, а при вознтшнсзетж показаний к проевдвнию№хусстве>матт>лмх»4ия-!Юовадениеэцдот1>ахеапы40й 
ингубж̂ии и искусственной вен1и;1яции лагхих.
Мьндвчкяе прааргивания и тенерализозвнныв судороги могут быть купированы втс/тривенным введением быародвйстеующеп> даеларата, снимающего иншечкый спазм (например, диазепам, 
сукамвтония хпорад). Также ре1шеидувггя проведение исхусгтвемюй вентиляции пвгких (пдаачз кисперода).
Рем» сн»(вние фтериат’ьиого давления, брвдахврдио или тахикардию нвего можно устранить прость»» псреввд»мвм пациента в горизонгатыкя положение с прнпошяпыми тмжними 
«WÔ KXTMM.
Притяжешх нерущеннях хроесобращвния и шоке, вне завясимост ет их причины, йводение тзепзрата должно быть претфашено и пациент должен быть переведен в горизонтальное лоложекые 
елриподиитымн HmKwiuH юючностякш Яогииы прооодатвск годачз кислорода. внутр>*еи|«ое эыздвкма элахтролитньы растворов, глюяжортакосторойдов (например. 250 • 1(Х30 мг прсдкиэоло- 
на или эквивалентное количество егл производного няпример. ист1.тппрв,';ниэояона), заыесги1вяьнвя инфузионная тздалия (при необкодимоепт, даполиительно, плазмозаменитепи. альбумин 
человека).
Г̂ и рззвиш копл&пса и усилении брадикэрдаи а1утрйвенко ичмедланю аиодигси зпииефрнн (адаенвтчтн). Посте разведения 1 мпО.1% рветвора зпинеейтинэ (1:1(ХЮ) до 10 мл, истюльзуя 
лолученнь4< 0,01% раствсф элинефрнна (1 тОООО). прдшдят медтюннпе знут1тзен>юе aispneHMa 0 25'1 ил (O.ĈS-O.I w этмафрвка), юнтрмьруя сердечный ритм и артериапьиое давление 
(осторокно: аоэможми нарушеатя сердечного ритма').
Не превыпетъ разсяую Д(»у для енутрнвенно'п аеедегия 1 мл (0.1 v  элинефрина).
При последующей необходимости воЕдония црз. прв«ышз<од« 0.1 mi , .ьттнёфрни следув' вводить инфузжжно. отрегулировав скероегь введимя пед кентрслем числа седдечных сокращедий 
и артериальнсмолзаления.
Сильную тишкардио и тахмздигмию можно лечить ан̂иарнтми-ческими ерведтвами нс&.глчая неселект»»*ае бета - адренсбтхмсаторы, такие, например, кв* лропранолит В гаки* случаях 
необходима подача титорааз и яжтроль систвтл! чюБ00браи.ем11г. Увеличение арторияпьного давгтеиия у пачвантоа с артериальной гипертензией при необходимости «имеется с помоидмо 
ледяфеоичвеких сосудорасштфяюших средств 
Взаимодействие с другими лежарстаенныии средства^
Со«ч1танмв различных местных аиестеткоз Вайьвяют по1»ле'мс дслоннигегьных воздеАстаий не сердец - сосудисую систему и центральную нервную систему.
Лротиеопояазанмьте асомбимацш
С несвлв*яыв.‘*,4»и бета - эбреи1блохаторами. «алртАтвр. npo.'jnsHonosWM 
Риск развития птгюртаничвского криза и выраженной брадихар/тнн, 
взаымобайспшм, кот орое следует приним ат ь во снимание 
С Лфишмличеехши эилгибвлрессанлвми u/wbhsufiijflwpswi! м»тоамишк,чй*«ь.1 .(.«АО)
Действие вазокохтрикторов (ааретюмиметнков). повышавших артериапы-ое давление-, напрямед. зпинефт̂ тна, межет уси-пкваться триции1ичес1ыми антиделресс̂ такат или ингибиторями МАО. 
ПодтЛныв наблюдения были описаны для кониачтрацни юр.тпинвс|»йна ’ .25̂ 3 и эгчмвфркна 1.80000 при их приме-ении а качестве вазоконстрикторов. Хотя юнцвнфация жтинетйрина в 
преласате ̂ тыкаин с адрвнапином значительно ниже (1 ZIXXXW). тем не менее. </«дуст учитывать возможность усиления гипертензивного дайавия элинефрима.
С легадствечньеш средствами. угмвтаюиц(ми ««тумльнуч? .чврв«,«о а х т ш у
Местноанвстаэируюи̂ ие средава усиливают действие лвхй{х;т|винь1х срадста. угнетающих ЦНС. Нармлические аналиагвки усиливают действие мвстмовнвстезнруютдах средств, одаако 
гюеышаот риск угнетения дьиания
С анпнж оееулямпш и и dpyeim u препарвтвми. уменвш аю щ яли сбврт ьвавмост ь крови
При гфоаадтьы икьекций гфвтарати <*p.-nwfeui* с едранким ом  ют̂ ентам. волучаюцтаа. иагюниер, ’епорн» или ац(гь?к-лпи1ылс̂ ч> кислоту, возможно раэенгио «ювотечетый а места инъекции. 
С иргибит орвш  зат инхт вразь'
Ингибиторы «линэстеразы снижают ив1а6опиэм мвст>«йнн!:1взи')ую1ци* лахедственных средств, в результате чето возможно пролонгирование и выраженисе усиление действия apTHKataia.
С гипоепикемаческими ерьдегаевии для приема внутрь
Эп*1чефрич может инттЛирсвать яысаобо^нив инсулина из бетвчт»кж погмелудо-ыой железы и умвньшати зффекгы гйяотиимичесмх средств дли приема внутрь.
С неколторывя/ средствами д ля ш гепяционноб анест езин (аалотан)
Галот»! мажет поеыигать чувствительность месжарда к катехоламинам и увв‘!Я'1нватъ риск paatwrus нэр̂ дений сардачного ритт1*з после инъекций тфеледата ApmuxaiMcâ eiranuNOM.
С бедимфи{црук>Щ|Дш seemecoauu. соОеджаиемш тнжелыв н о !лм :,ы  ■
П|Ж1 обработке места «ьгьемрм местнего гиестетикз ддз>1->фи1̂ иру1СЦ1ими едегаораии. гддаржащими тяжелые метвллы. гюеышавтся риск раэшпия местных рв8«в1й - отека, болезненности. 
Особые укеэания
Регионарная и местная анестезия долкшя прсвсвиться опы1ныыи тгюцнэлмста»»» о огответствующем образом оборудова)аюн помещении гфи даступности лзтоткно к неиедпетеюму 
использованию оборудования и препаоагов. необходимьж для проведения мониторинга сердечной деятельности и рееиимациомтых мероприятий. Персонал, вылопняюц|ий анестезию, доляоц 
быть квалифицированный и обучен технике вьйслиечия ннестез**. датжан бы ;ь .тиак-ом с диагностихлй и пемениом оист еммих токсических реакций, нвжвлагепытых яяпемнн и реак1(ий и других 
осложнений
Толью при наличии строгих показаний препарат макне применять у г:а>.{пеитов с дефицитом хсгчмэстедвы. так как возможно пропонгедованив и, при определенмих обстоятельствах, усилемио 
вгодейсгаия.
С особой осторожностью А р т ш а ш  с  абренатинеж стедует гфяменя! а у ланиектс® с иаруиюниянт саертываетюсги фови, тяжелыми нарушвмиямн функций почек или печени, при нимвстнс»1 
применеи1«  с 'алогвчй|ювэн1«мн ингапя(|ионны||{((иар«<стичеа'»,л' гфедпвэмн (см. раздел «взаимодействие с даугими певрстванньа»- средствами»), эпилатсмей в анамнеза 
У лациентн с заболевания»» сардачкижсудастой систвмь’ (хрэ->т«ескзя седщв^я несосгаточмость, лиемнчесия болвачь сердца, стемежардия, инфаркг мипюрда в анамнеза, наруииния 
евроечного ритма, артериальная гипедтензия), атвросягерезом; мсзгойойсосуди-сгойгюшклвтачностьо. инсультом а анамнезе, хроническим (̂ зонхнтом, змфизвмой пегхих, сахарным диабетом, 
тяжелыми фоомами тревохрюго невроза целесообразно применить п|!вл8рзты. не садержаирю элхнвфрмн или с кжцентращкфт злинефрииа 0,005 мгЛш. 
нельзя (грсяодить инъекцию в воощткмную обпасть
Перед применением пренарята следует уз»ал> об анзкн̂ зе пэии»<та я приводи»«ой з нэстояи;«в нремя сопутствующей лекедств»в«Ф1тврвлии. Врачосипюн поддержиедтъ вербальный «октахг 
с пациентом и. в случае рнаэаплергт. ввести тестсеую дозу в абьама 5 итог 10%стгрвдтолага«мой.
Во избежание побочных явле»в>й необходимо соблюдать слвйукх!̂ »̂ ;успоелт:
- выбирвп, 1мнииаль№хе дозы, необхедияые дг» дocrw«̂ тия доствточцой глубины анестезии.
-парад нньвхиией иесбходимп проводить асгнфвцномныи тест а дву* П!Юс*остя« (во«бежанив случэйжновт̂ угрисосуяистосовееденид).
Me рекомендуется принимать птяцудопреюащенисдеАстаня мсснсй анестезин (в9сс1ачо8пгння чу̂ тштсльности).
Следует учитывать, что в 1 мл растворе првтиретэ содоожитсс менее 1 мчо,ль (23 мг) натрия.
Препарат греднзэиач&< для поимеявиия а атяха-алоган Исюльзоедние для анестезин днстапьвьи отда-лс* конечностей недолуспмо (риск развития ишетвти яэ-зэ наличия а «сге-ае орагедэте 
ллтте<(фина)
Д ет и
®одатепи (сгтвкуиы) детей млаливл? зсзраста должчг! сле̂ л̂ь -(тобы псспед-ию ;е .чанесз'и себе пеареждення мягких тканей при ут̂ гса зубами («(рикусьедние) из-за цпительного сшжения 
чувствительности !канвйвслва1лвме дейоаня лре-заоа'з.
Влияние ка способность управлять траястортными ервдетзами и заниматься друпкмя потеицмапьяо оласньгми видами деятельности
Прикенюие препарата Арл»1*винсаЗрей1пи«оы на яызь-еэетхзжого-либо заметного отк/юнвняя от обычной стюсобносгикугедвлению транспортными qtaflcraaMH, Однако решение о гом, когда 
падаент после стоматопопетаского виешат&пьсгва га<сжег оорнуться к управпению транспортными средствами и занятиям другими лотвнциальнс огтасными видам* двяттзльности. требующими
'ЙВЫШ.вММ̂ЗОйаедГОЗЩТЙВННШНИЯ ilfiblCTpC-M ГЮТТЮ'»ЮтСЮ'-'ЫХрОНК'4ЙЙ должен Лрн>4«'/нтья'[ш ' ---- -
Форма вь<пуска
Раствор для инъекций (4S ы.' + 0.(Х)5
По 1.7 »1л или 1,8 мл гфепарата ь картриджи из прозрачного бкиьетчого стуч.лв i или 2 fKOpcnHrw.ieciwo класса, учутюрвниыа с одной сгордаы пг̂ жжедами «  эластонарного мятврмалэ, а 
г,другой стороны «жйинироедннымгкатла-жамл для стомаголз'ичег.'ких'яргридже-и для маогнойгыестезяи. оостоицимм и  даска из злааомермоп) материала и апюммнневао анодированного 
«циачка. По 10 кедгред-«й в контурной |ьастнкс»ои ул8»сам< (псдццне} и,’ -* вс *тз1алыа«д,ся фиксации тартридкей из картона
1.5,10 KWiwjwKx гшасг-нговых упамвеж (лоддоче») или з̂ адьпдей с кгртгяуйгами яместе с и-струкций! по ттрименеияю я лаю» из картона. На палу с картриджами нах/йивают две ищит»«е 
зтихепм с логотипом фирмы роитроль перааго вскрыгио;.
По 1 ил ида 2 МП препарята а«»пупы из гедедечного беедвелюго стяхпз: 1 тли 2 гидролкгичекиоге класса н.пм из нейтрального стекла «арки НС-3 с точкой «кхзия и нвеечи» или цветным кольцом 
излома. По 5 ампул а̂ изнтуриой лпвстнижж/пакозке{1едд«^ По  ̂2 ко«!ур*ые пластиковые улатав» (поддонов) г. аипупаыи вместе с инструедтвйгю применению в лачке из картона. 
Упэтоека для стациоиарда
По 20. 50 контурных пластиковых упаковок (подаонсвг с амлулеми или по ТО, 25 kohtvtmxx .щасгикоинх -лщов» (педооноа) с картриджами вместе с равным количвегвом инстр̂ сдан по 
гримененио е коробке из картона.
к̂жгвдиости 

Кздтриджи - 2.5 года.
Алятулм - 3 года.
Не Гфименять по истечении сро«а годнос<и. указанного ■■■т ула«5№
Условия гфанения
Ампулы. 8 защищенном <п света мес*е при твмгтературе не яь.:ше 25 "С ис долугхать зекюраживання 
Карфидки Ззвщищеи!-омот(ае7яи*ч'.гйлритвн'едатуречт*»ыа«30 С.т̂ допустигь злюрйжиаэиия 
Хранить в иецос11П1нсщ для летФт место.
Условия отлума из эттек 
Отпускают по редету.
Юридичеокм лицо, на ими которого выдано репкфационное удостоверенне/Оргаиизация. принимающая претензии:
АО «Б»«р«я*. Ро«з*я, 143910 \1осчовск2Р область, г ЬалАиихз ул Крулетина о  1 
Тел.' 8-496-5вО-554)2 
Факс. М95-6вО-55-ОЭ
Произввдиталь и адрес места лроизводста:
ФКП «Армавирская бисфабрика»
Potxaw, 352212.1Ьвс»юдак*ий1фай, новс-жубачския ранен, п. npO'pê i уп Мйч-̂хяиз.д 11
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Mwjfwem» со стороны сердца и сосудов

Такию(ЗД|1Я.
Частоте неимесгтмэ
Нарушения с̂ здечного ии1ма, гкмышение артериального двапеиия. артаонапьнвд гмкгш>сия. 6раз<кард>1я серречгея недопалжостъ и шок.
Н аруш ен ия со слкумны т в п уд о чн о  ■ к и ш вчн о ео  тротпм 
Часто
Тошнота, раота.
Общие р а с а щ ю й с т в а  и  н а р уш ен и я  в м е с т е  в в е д е н и я
Частоте неиэеж т на
В отдельных случаях при случайном «нутрисосудназд ввеае>вы аезможно поРбпенив жн иигамии в месте eossafwa, вплргн до некроза тмийн (см. раздел «Сггаооб применения и дозы»).
Д е т и
В (нтубгмюва»*их работах профиль безопасносгн у детей и пчроспсое в возрасте от 4 до '8 лет анали мчен профилю беэопю-юсти у язрослых. Тем не менее, случайные траамы мягкик тканей 
ротоаой полости наш а нлблюааются у детей (до 18 детей), особенна а еоэраг.*е О! 3 до 7 лег (з связи с болоо продогекитепы ым обезболиванием мягких тканей). Имеются данные о 
ретроспелтнон исаищовании детей D В03(йсте от 1 птт̂  до 4 лег е процессе ксторого стмцггспогяч8С1ме амешатепьства проводились с применением греларатов. содеркшидп артикаин 
40 МГ.4ИЯ * элинефрит 0.D1 мг/мл е дозе до 4 2 мл. По результатам гтсго ислгеаов»<ия с побтгньа эффектах не сообтцаттось

утливат>.<я гр>ииклическнми антидепрессантами или ино̂ иторлми 
м е качестве вазоконстрикторов. Хотя концентрация элниефрина в

Симлтомьт п вр а д о зи р о вя и
С о ст ороны цент ральной нераноб c u a im ib i
Возбутшние >зеитрапьной наовиой азсгемы чуктво р̂ееогИ: страхе, слутэниостъ ссочаит д«1ерпиоэ. тахикардия увепичение артернальноо давления с локрасненнем nmta. тошнога рвота. 
Фвыор. подергизания. тонию-кшмнвские судороги.
У| мет вине иентра/жисй нервна* сиаемы головокружетдае. иарушекив слуха потер» способности гоесчмть. стугэдр. 6вссоа«тельмов ачловмие. атония, паралич сосудо<митательных нервов 
(слабость бтждность). о»шха. смерп. от паралича дыхатепвчых путей 
Со cm opoib i сврдаоно -  о о су д м л ю й  системы
Брадиордия. аритмии, мерцание желудочкоо падение артериельнсгс давления, цианоз, сгтансека cepaiia 
Лечение
При первых признаках лроявттения интоксика1̂ яи или побочкго действа npenaoflie. теких mik гопсиокрухгение. моторное возбуждение или ступор во ч» йя оведенин прелечите, следует 
лрАХ(»тить его введение и леревестн пациента в горизонтальное nonoxai-tne с припп/̂ нтыми нижними коне̂ тностями Следует uCeciiaHWb ттроходимость дыхательных путей и монитортфовать 
локезатели темод<тамихи (чиок> стфдечных сокращений и вртерияпьиое двеленио). Рекомендуется всегда, даже eow симптомы ттоммкации кажутся нетяжелыми, освободить доступ к венам 
для того, чтобы в случае неоСхидииости иметь возможность неиедпе>*ю провести енутримниое аееденйе необхг̂ тнмых лекарственных средств.
При нарушеннйх /щхания. в зависимости от их тяжести, рекккендуется подача оюторода а при оозникжяенит' гюкззвний« проведению искусствеиного дыхания проводот1ио эндотрахсальной 
ингубэщш и искусственной вентилятии пепсих.
Мышечные подергивания и генерализованные судороги могут быть купированы йнутрквенньм введением быстропайствующего лреларвтэ снмыаиш̂ го мышечный отаам (нвпример, диазепам 
сужсаиетония хлорид}. Тапсе рмоиондуется провеление гсхусствеч1гай 8вн1иляини лелгик {лГ’Зача «мслооеда).
Рвзюе смюиние артериального давления, к̂шикардию ктш тэхикарцию часто можно устренить простым переведониви пащмнта я горижнтальмое положение с тфипеднн1ыми нижними 
конечностями.
При тяжелых нарушентетх фовообрещения и шои. вне зааисиьюсгн от их причины, мьдвние гжепарзта дсюнвто быть прекращено и пациент должен &ать переведен в гориэонтатънсе 
положение с лрипедиятыми нихыими кон̂ аюстями. До-отачк праводитьс» подя̂ в <uicropC£a. внуг(1ивенное введение эгтечфо̂ хтных растворов, гпюкикортниосгероцдоп (например. 750 -1000 иг 
преднпаопона мы этоивзлеитмое количество его производного, напртер иетилпреднизолона; злместиге.льчгя инфуэиончая терапия (|ц>и необхсущыости дслолиительно плазмоэаме! алели. 
иапр««мр. агъбумин человека).
При развитии коллапса и усилении боади«а|ЗДии внутриаежо изибД!1Вино веолегся элинефрин (едоеча'1ин) Посте рвэведення i мг 0.1 % раствора эпинвфрнна (1.10G0) до 10 мл. используя 
получо1«хнй0,01 % раствор эпинсфримв(1:10(ХЮ}. проводят м«длет«юе внутриеекное емдение 025 - 1 мг (0.076 - 0.1 ыг элинефрмна). контрсмьзруя сердечный ритм и артвриалыюе додление 
(остороямо: возможны нерушения сердечного ритиэ’}.
Не превьшетъ разовую дозу для виутривенного аеедеиия 0.1 иг этинефрии<̂  При чсобходиыссти введения доз. превышающих 0,1 мг. эпинефрмт следует юодить ннфузионнс. отрегулировав 
скорость введения пед контролем числа седдечных сокращений и яртернглыют лавгюния
Сильную тахикадцию и >ахиаритмию можно ле>мть эктнеригмическичи средствами исключая неселехтивыче бета адреиобтюкаторы таюте нытртмер. как пропрэнолэл 8 таких слут|аях 
нвобходта подяча кислорода и мониторинг гемодинамики. Уеепичеше apiepnaribi'OrQ ддн.'тентт у пацнентсв с артериальной гытвртемзивй при необходтвчости снимается с гюмотцью 
периферических сосудорвсилфяшщих средств 
Взаимодейспме с другими лекарственными средствами
Сочетания различных местных анвое гиков вызывают погаленив дорогыитегьиых BC.v\ei*c-BHn на сердечно - сосуднетую систему и центральную нервную систему. 
П р о т т о п о яа за н н ы в н о м б и м а ц и и
С н в с в л в и т я н ь л ш  бот а - адренодпокят орвм и мвпример. одалр̂ ог?сюо1и 
Рио( рдэвигия гипвртпн1ж«ск1то 1ф«оа и еырахтениси 6рааихай№н.
В за ш ю д ей ет а и а , к о т о р о е слебует лриншагль во вн и м а н и е  
С /дрициклмескиии ант идепрессант ами или 1Жвиб1тторэмрмоюэми«лкс:я)93»' <МДО.|
Деистеме вазоконстрикторов (адренамиметиков). гкэеышаюцих лргвгиальное даа.пение напримед элнчесфлиг 
МАО. Подобные наблю|0е1«<я были огмганы дгя юниентрацнй норэлинефрин? 1'25{Х)0 и зпинефрныз 1:80000 при их i
препара те Артикаом с абреналимш форте зн»«тепьнониже(1:1[Ю0(Ю), темпе иейве. сл«дус~ учнтыяагь вазмоююсть усиления гипертемзивного действия згинефринз 
С лекарственными сребогаами. угнеглающиии цен/пральнуп нервн/ю анзлвму
Мвттцовиестезирующие средства уештают действие лехэдгстввнкых срсдстк, угигэюшнх (jeHTpanbH-yio нервную систему Нэрютхтчесхие анвгъгетнки усиливают действие 
местноанестезир]пощнх средств, <̂ нако повышают риск утнетеикя ,'мханий
С антихоаг)тя>тяы(г ц (̂ |}9иии лреледатоми уме̂ таюгщмн ceepobieaeMOcrTib крови
При прооедвнии инъеидзй препайвга Артикш > с  ад рен влинои форте тацквч-ам, нгзсучис-щим. тапр»влвр. гегтзрни «пн ацетяпсалициловую кислоту, возмохтио развитие кровотечений в месте 
инъекции
С (Мвбиторакги халин.чстердзь«
Ингибиторы халинжт^пи снижеют Mora6ont»MMecTHQ3HccTS3Kpy;ou4Hx лскл|Х'гввнных средств, в результате чегошзможнинрожжофование а вмрАхюиное усиление действия артжвина.
С аилоглтмвмичед̂ и е р в д е т в л ю  д ля  прием а внутрь
Эгттефрии может ингибировать вьювобождемте иттсулина нз бета>«тегок поджелудочной железы и уиенопять «(эфекты лтлогликемичесхих средсте для приема внутрь.
С н ен от орьт ! средст вам и д л я  ингвляиионыоО вн вет влии (еалскпвн)
Галотан метет ловышггь чувдтвитвлмюсть миокарда к кетехспамнн»г и увсличиаггл. ригж развития нзрушанин серзечного сигма гчкттв инъекций препарата Артгмадн с абрвндтжюм форгпе 
С двзинфичирузощиии растворами, ссбврмйшимц /тамельв метаать'
При обр^ткв места инъекции мветнего анестетика лвзинфищюующ»<м.1 раствозами. сошюжацимт тяжегтые негэ.лтъ1 повышается рнограэвития местных рев)щий - отека, болезненности. 
Особые указания
Анестезия ДОЛЖНА проеошлъгя огытными слециапистами а соогветствующим образам о6ооудовё1ннэт.< пемоцвнии при досгулнхти готового к немедленному иаюпьэованию оборудования и 
препярвтов. необходтмнх для проведетмя монкторттэ сердечной деятельности и рлам>мацио>*Ь|Х месоприятии Пеодонал. выполняющий анестезию, доттжт быть валифииированммг и 
обучен технике выполнения анестезин, должен быть знаком сфзалюстикей и леченит системных токсинесхих реасркй нв«влэ1етъшхяеленнйи реапд*йидруп4хослся»«нт»1.
Толыю при наличии строгих показаний прспарет мойте одиыеттять у пацитттов с дефицитен хслтэсгеразы. так как возможно i-ponoHiHpoearine и. при одредепентых обстояте/тьстаах, уачлетс 
его действия.
С особой осторшностъю Арпмягвш е  а д р ен а п ею м  форте следуьт гтрнмонятт. у :1вцнен>ов с нарушениями свер1ыоосмсств крови, тяжелыми нарушениями фугмтий почек или печени при 
совместном примен№ии с галогенированными ингалнцииннымн наркшичоскими средствами (см раздепбзаимодейстаие с ̂ г̂нми гекарствеиными средствами»! апипепсией тт анамнезе 
у пациенгзе с забапеваниями сердечно-сосудистой системы (хроничегкая сердечная недлста'̂ очность. veueutHieocefl болеэы середа. стснока||дия. инфаркт миокарда в  анамнезе, наруиюнин 
сердечного ритма, артериальная гипедтенэия). атвроп(!терпзпм мозговой сосудистой наасстаточностыо. инсультом в змам1«эс хроническим 6pwxtroM эмфиземой легких, сахармям диабетом, 
тяжелыми формами тревожного иоероза цепе;сообрв.зно применять прегтарв'̂ Ъ'. не содержащие эпттефртт ипн с концентрвгдтей зпннефрмиа 0.005 ыг/мл.
Нельзя проводить инъекцию в вослепенпую пблаегь
Перед применением препарата следует узна)ъ об анаянезе г)81;иентз и провоцим'л! у 1-чктоящЕ[(з едемя едгутстнующей .пекарствонной гврАлии Врач догшен поддерживать всрбапы1ый контакт 
с пациентом и. в случае риска религия аллергум, ваести тестовую дозу в объеме 5 млн то ̂  от лредпогагаемай 
Во избежание побочных яв.г)ений меобходимо собтодать озедующие успоачя 
- выбирать минимальные дозы, необходимые для достижения достаточной п^ины анестезин, 
перед, инъекцией необходим лромдигь аегмрационный теста двух плоскоежх (во из6вжя>-ие случэтхюго аиутрнсосуфютого введения).

Не рекомендуется принимать пищу до прекращения деистния местной агюствоии Гтухх-тачоеппния чуествителькости).
Следует учитыеагв. что в 1 мл препарата содержится менее 1 ммопь (23 мг) натрия
Препврвт предназначен для примеденед в стсмагопоти» Иттюг'ьэовение Д.1Я днестезии дистэльных отдегюе хедечностей недслустимс (риск раэеишя иштужии ю-з?. наличия в составе препарата 
элинес)ри»«1).
Дети
Родители (оовкумы) детей младшего еоэрваа дол»ты сгедать. ч-о6ы посгед»тт*' не нз̂ зеспи себе поврежаенка мя1ких тканей при укусе «убаин (прикусыевние) из-за длительногс снижения 
чувсгвитвтзьности тканей вследствие действия препарата.
Влитом на способность управлять трансподтными средствами и заниматься другнми потенциально оласныккя видами дедтвлыюсти
Применение препедата Артихаин с еОренапином форгле не вызывает какого-либо земепюго отклонения от обьынсй опособности к упровгедию транспортными средствами. Однако решение о 
том. когда пациент после стоматопогтеского тниошательствв сможет вернуться г управлению трлиспс'р'нымн средг.гпами и занятитм друтикт потенщ«ально опасными видами деятельности, 
требующими повышенной кпмфнтрвции внимания н быстроты психомотср»*>1х реагцим. диттжвъ принмиать вр»<
•орш выпуска
Раствор для инъекций (40 мг т 0.01 мг̂ мл
По 1.7 мл ит 1 .В мл (чгеларата в картриджи из прозрачного бвшастттсто стачпа 1 или 2 тдропнтичвекого кл-кса. у'упорвньые с и/4НОй стороны ппунжврами из элэстомерного материала, а с 
другой стороны комбедироеанными коппэчишн дпн стометвттодгчески): као'рд.'̂ жет' для местной анест.езин. состоящими из диска из эпастомертюго метериалз и алюминиевого анодирствннощ 
коппачка. По 10 хартртииовй в контурной пластикоеотт упзкозке (лоддежте; из ri.neH<;ii -ю-пнеинилхлеридной или кз п.'юк« полтютедентерефтелвтной нлн во вкладыше для фиксации картриджей и.з 
нартона. 1. 5.10 конту̂ жых пластикпамх упаковок (подвоное! тоз &тадьивй с карт(мджая‘ емесге с ннсгрукииои го гтоименению в пачке из квртона. Нэ пачку с каргридаими наклеивают две 
защипем отиквтки с логотипом фирмы (коктродь лереогс есхрьгия).
По 1 мл или 2 мл препарата в ампулы нз псюзртияюгэ бесивегнога стекла: \ или 2 rHnpoi>HTv«4ecKoro класса или из нейтрального стекла марен ИС-Э По 5 аипул в контурной ттастмлэвой упаковке 
(поддоне) из пленки попиеинилхло(мдной или ю 'юенки па'шэтипвнтерефта.'чгп'Ой По 1. 2 ксттуркых гшастикэвых упаковок (тюддпмлп) с вмлулвин аместе с инструкцией по применению и 
ножом амтульнмм иги скарификатором ампупыш в.пачке из картежа. При нслольэованки атлтул с цве1нон тт̂ жой излома и несечкой или цветньм кольцом излома нож ампульный или 
агарификвтор ампульный не вкладывают 
Угтакоека dm
По 20. 50 *онтурт*1х плэстшввыд упаково» (подасноат с амлулагл» или гю 20 25 контуринх лласпткодьх упаковок (поедоиовт с картриджами вместе с рзвньм количеством инстружций по 
npHweiHiMuc в тюробке из картоне.
Сроегоднкти 
Картриджи • 2.5 года 
Амоуты - 3 года.
Не применять по истечении срока годтюсти. указанного «г угю«оаке 
Условия хранения
Амттупы. 8  защищенном от света месте при темнературе не выше 25 "С. не допусксть .тлморажиевния 
Картриджи. В защищенном от света месте при температуре не выше 30 'С: не допускать замосаживаиия.
Хранил» в недоступном для детей месте 
Условия отпуска 
Отпускают по рецепту

Юридичеекм лицо, на имя которого выдано регистрационное удостоЕюрвние/Оргвннзаиия, принимающая претензии:
АО •Бииергия». Россия. 143910. Могжовска» lAnacib, г. Балашиха, уп Коулеиинз д.'
Тел: 6-495-580-55-02 
Факс. 8-49S-580-S5-03 
Пронэаойитеяь:
ФКП «Хредедрская биосЪабрииа»
Юридическии адрес/Адрве лрогиаодсгяанпой площадки:
Россия, ;̂ 2212, Краснодарский край. Ноеок̂ банский рейсн п. Прогресс, ул. Мечникова, д 11

14



Приложение №4

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОСОИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

ИНСТРУКЦИЯ
по МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

М м им им * -Б |1мргия

Р§гистрациом(Ын но*мр: ЛП-005178 
Торгам* ш миммованм: Ме>1и»акаии-&«1нергия 
Можвумароднм нммггмтовмное нмчмновмие: ме<>«акаин 
Л карствмная форма; раствор для инъекций 
Состав
1 МП пропарша сорортт;
Рейств)«тцве вещество.' мтивакаина т^ хло р и д  -  30 иг.
«сломогатвльнъ» еещестее: натрия хлодщ. еооа для 
Описание
Прозранньм бесцввтньй раствор 
Фармвкот^>ап*втмч*сгая группа 
Мвстиоанестеэир)по(цев средство 
КодАТХ:Ы01Вв03 
Фармакологически* св тктаа  
Ф^шекодинамика
К^^вака»* является «естноанестезлуулитиы средством зчидно'о п«а. Введенный путем яиъвк- 
цнг рядсж’ с чувс?ви?епы1Ь №1 нервными ом><чв№мии или иер»!ыми еки<скками, иеливакаии 
обратимо блокирует погенциап-мвисимые натриевые каналы, препятствует генерации импульсов 
в <жончэння1г чуестмтепьных нервов и проведению болевых импульсе» в нервной системе, й̂епи- 
ВФОин (штяется липофильным -  значение рКа составляет 7,6 ктепивака»* проникает через 
мембрану нерва в основной форме, затем, ооспе репрстснироеаниз сказывает фэрмакогамиче- 
схое действие в ионизированной форме. Соотношение д а ^ х  ферм мегивакаинв споеделяется 
этачением pH тканей в даестезируемои области. При («эких значениях pH тк»ж, кз.-'-рг-мер. в 
воспалв№я>1х кянях. ооюаная форма иепивакаииа п(жсутстбует а незначительных количествах, е 
связи с чем анестезия может быть недостетотной.
в отличии от Сольшинства местных анестетиков. о6паааю1дих сосудорасширтюиаши свойств»», 
непивакаш не оказывает вьфаженнсго действия на со(^ды и ноиет применяться в стоиатолопм 
без везовоистриктора.
Временные л^ мегры  анестезии (время начала и тфодолжительностъ) .зависят ст вида анестезии, 
используемой техники ее №лолнем«я. хогк^итрации раствора (дозы препервте) и индиеидуап>ньи 
особенностей пациента.
Гфи перифермчесюй нервной блежаде действие препарата наступеет через 2*3 минуты.
Средняя продопжителы10стъ действия при »«стезии путьть составляет 2(М0 «мпут. а три аю - 
стези* ыяпсих пеней-2 -3  часа.
Продолжительность моторной блокады не превышает гфодолжитепьность анестезии.
Ф ерм егоим нетт
Всасьмвние. раелребеление
При введении в ткани челк>стн*и)1щевой области посредством лроесинпсвой или кмрнльтрз!»*- 
омной анестезин максимальная концентрация мешвакаина е плазме крови достается *1(н*ернс 
через 30-60 минут после проведения инъекции. Дтмтвльность действия огредвляется скоростью 
диффузии из тканей в хровяное русло. Ко^рфициенг раслреоеленмя составляет 0.6. Связывание с 
белками пяаэиы крови соетжляет 69-78 % (главным образом, с алъфа-Тчсислым ггтолротеином). 
Степень биодоступности достигает ICO % в области действия.
Мьтабслшы
Метоакаин быстро метаболнзируется в печени [подвергаясь гчоролизу микросомэтнымн фор- 
ментами: путем гидтх^ксилировакия и деагютлирования до гтт-люроко*мегквакаина. 
с-пироксимвпиаакаина, пилешлплксилкдкя^а и только 5-10 % выводится порами а неизменном 
виде.
Подвергается печеночно-кишечн^ рециокуляции 
8ы ее(^ ю
Выводится почками, в ооклном. я виде метаболитсл. Метаболиты, преимуцесгвенно, шводятся 
из оргвнизма с желчыо. Период полувыведения (Tw) /цтительный и составляет от 2 до 3 часов. 
Период полувыведения иепивав1инв кз плазмы крови увеличивается у naipieHioB с н^>ушенияии 
печеночнем фута<н и̂ нлн при нагмч^и уремии. (Три патологии печени (цирроз, гепатит) возможна 
кумутвтция меливакаина.
Показания к применению
Инфипырационная, прододниковея. юггрелигамемтарная, внутрикостная и »*утрипульпарнай 
анестезия при яфурт ических и других бопезненных стоматологических *«ш ательствах 
Гфепарат не содермнт сосуоосухсняаккцего компонента, что позволяет его испильэовать у пациен­
тов с забопееа>««ями сврдвчно<осу»*стой системы, сахарным дивбетом, закрытоугошкй глауко­
мой.
Противопоказания
• гилерчувствмтвльность к мегмеакаину (в то»я числе к другим местаоанествзирую1«им гфепаратзи 
групш  амидов) ипа другш  вспомогательным веществам, входящим в состав препарата;
- тяжелые забопеватя печени: щ*рроз. наследственная шм приевретенная порфиркы;
- ьмастеиия sravis.
• детский возраст до 4 лет (масса тепа менее 20 а);
- нарушения сердечного ритма и проаодимости;
• острая декоыпенсисюваиная сердечная нелостаточиость;
- артериальная ;w)OteH3Hfl,
• внутрисосудистое ееедеиие (перед введением препарата необходимо провести аспирацио*«ук> 
пробу, си раздел «Особые указания»)
С осгорожностыо
- состовиия. сопровождающиеся снижением печеночного «ровогока (например, хроническая сер­
дечная недостаточность, сэхдоный диабет, заболевания печениз
■ про(рессированив сердечно-сосудистой недостаточности,
- еоспалитепьные заболевания ип* инфицирование места ж ьещ ии.
- дефицит псеедохолинзетеразы;
• почечная недостеточ1юсп>,
' типеркалишия:
-ацидоз:
- пожилой возраст (старше 65 лет):
• атеросклероз
- эмболия сосудов:
- диабетическая потмнейропатия
Применешм Гфи берамеиности и ш период грудного вскармливания
Беременность
Во время береиенмхли местная анестезия считается твиболе* безопасным методом для снятия 
боли при сгоматологичеосих вмешательствах. Препарат ме влияет на течение бвреиенност|1, 
одоако. в связи с  тем, что мспнвакаин может проникать через плаценту, иеобкэдимо оценить 
полюу для матери л риск для плода, особенно в первом триместре беременности.

Период доубного есхарм/тиеания
^Дасшые анестетики, в том числе мелиаакаин, в незначительной мере выделяются в грудное 
молоко, при однгжратжм прим^ нни препарате негативное влияние на ребетвте маловероятно 
Не рекомендуется осуществлять rp y i^  ескармливэние в течение 1Q часов после применения 
препарата.
Способ применения и дозы
Количество раствора и общая доза зависят от вида анестезии и характера оперативного вмешэ 
тепьства или нашлуляций
Сксфость введения не ponneia превышать 1 мл препарата за 1
Во избежание внутривенного введения необходимо всегда проводить эслиращюмшй контроль. 
Используют наименьшую дозу пселзрэта, обеслечиваощую достаточную анестезию.
Средняя разовая доза -1.8 мл (1 картридж).
Не следует использовать уже венрытью картриджи для печения других пациентов.
Карт|мджи с неистют)Эованным остатком препарата необхо,аимо утилизировать.
Взрослые
Рекомендуемая максимальная разовая доза метюакаина гидрохлорида составляет 300 мг 
(4,4 иг/кг массы тела), что соотаетствуег Ю ил препарата (оеоло 5.5 кдофиджей)
Деты старш е 4 л е т  (с массой лтела более 20 кг)
Количество прегадата зависит от возраста, иассы tens и характера оперативного вмешатвльсгва 
Средняя доза составляет 0.75 иг/кг массы тела (0.025 мл препарата')сг массы те.па).
Максимальная доза меливакаина составляет 3 мг/кг массы тепа, что ссответствуег 0,1 мл прелэ- 
рата/ст МОССЫ тепа
8 зависимости от массы тепа овюмендуются следуюи^ максимальные дезы лреларатэ:

Масса тела, кг

20

Доза мепиввкаи- | Объем препарата.
на. мг

6С
90

50
J20
150

Количсспю кцпридяМ 
лреперета (по 1 .Ямл)

1.1 _
1.7

Особь» группы парт т ое
У пожилых людей возмоюго повыиенне концентрации доепарзта в плазме крови е связи с  замед­
лением обьена веществ. У данной гругнты пациентов необходимо использование минимальной 
дозы. йбеспеч*ваюи)м достаточную анестезию.
У пациентов с почечной или печеио^ой недостаточносгъю, а гакже у пациентов с гигтоксмей, 
гиитеркалиемией пли метаболическим аццдозом также необходимо ислогъэование минимальной 
дозы, обеспечиаающей достаточную анестезию
У пащ*еитов с такими заболеваниями, как эмболия сосудов, атеросклероз ида диабеттыесхая 
гюлине^гатия необхеиргмо сгвогение дозы гфспарата на треть.
Побочное действие
Возможные гюбечные эффекты при применении препарата Мепивахаин-Бинергия аналогичны 
побоччагы эффектам, возникающим при приеме иестнэвнестеэир^сшаи средств амиднего тгета. 
Наиболее раелространеш нарушения со стороны мереной актемы  и сердечно-сосудистой систе­
мы Серьезные побочные эффекты явлкяотся системными.
Побочные эффекты сгруппированы по сисгемвм и органам в соответствм* со словарем MedDRA н 
класс^тфикэцией частоты развития нежелательных реакций 6(D3: очень часто (21/1С), часто 
{ i v m  до <1/10), нечасто (21/1000 до <1/100). редко (»1/Ю(ЮС до О .’ТООО), очень редко 
(<1/1(ХЮ0), частота неизвестна (частоте не может ^ ть  огределечз на основе имеювихся .̂ н-

Системно-органиый

И аруит ш  со сторо­
ны крови и лимфагл!/- 
чеекоО системы
Н вруит ш  со стсюо- 
мы uuuywoP системьт

Нарушения со сторо­
ны нереног} системы

Чктота
развиптя

Редко

Редко

Нежелательные явления

' метгемоптсбинвния

- энафилаклгческие и анафипактоидные реакции.
- ангионевротический отек (шлючая отек языка, полости 
рта. губ, горла и периорбитальный отм):
• крагивница.
• кожный зуд:
• сыпь, эемтема________________________ ___
1. Воздействие на централыгую неденую систему (UHq
В связи с повышанной юнцентраф*ей анесгетжа в крови, 
посгупающей в мозг, возможна нагрузка на ЦНС и boW i- 
СТФ«в на ретупятодные центры гопогвюго мозга и черепно­
мозговые недвы. Сопутствующими побочными эффектми 
являются возбуждение или депрессия, которые являются 
дозозаеистВ|1ыми и сопровождают!» следующими гммлто- 
мэми.
- беспокойство (включая нервозность, возбужденность, 
тревожность);
- слутагеюсть сознания.
-эйфория,
• оиемеим! губ и языка, парестезия полости рта:
• сонливость, зевоте:
- рдостройсгворечи (доздотрия. бессаяэная речь, логорея).
- головокружение (включай оцепененью, вертиго. наруше­
ние равнозесия);
- головные боли:
-нистагм.
• шум в ушах, пятеракузия;
• нечеткость жюния, диплопия, ниоз
Приведенные симптомы не сзтедует рассматривать т  
симптомы невроза
Также возможны следующие побочные эффекты: 
-ухудшение зрения:
■тремор;
- мышечные судороги
Пр*«еденные эффекты являются симптомами следующих 
сосгогмий:
- потеря с о х а ^ ;
- судороги (включая генералиэоватые)
Судорога могут сопровождаться угнетением ЦНС. комой, 
гнпежеией и гиперкапнией, что может привести к угнетению 
дыхания и остжювме дыхания. Симптомы воэб^егею го 
СОСТОЯНИЙ являются врвие*«1ыми. однако симптомы де- 
гтрессии (например, соншвость) могут привести к бессо- 
знатвлшому состо«етю итг остановке дыхания.__________ |



i

Нарушения со апсро- нысбрд*&

Наруивнш со спюро- нысое/̂
Нарушена со сторо­
ны дьаат пм ой 
сиатиы. органоа 
грудной ит т и и 
еребостемия
Наруштя со сторо­
ны ««лудо^о-киш̂еюеотрвта
Сбши* расетройста 
и нарушена в месте еаедтя

Редко

Ре»с

4acToiaнеизвбсша

частота
неизвестна

Частота
нвияеспо

2. ВозАвАовм  на триф вричккую  иерямую otcreuy 
(ПНС)
Вошвйстане на ПИС саяаёио с повышенной кон<^итра1|ией 
мзстешкя 8 плазме крови.
Молекулы анеаеэмрующего eeuiecrea могут проникать из 
1ж ге 11ного фовотоса в синаптическую щель и оказывать 
иегэти№«в воздействие на сердце, сосуды и ж елуд ок  
кишечный тракт.
3. Прямое иестноФлохш^иое воздействие не з<{кИ- 
рентные нейроны или цм генглмн1рныс нейроны • 
подчеяюстной области ели постгангпионарные нвфо-

- г|арестезнй полости рта. губ. языка, десен и тл-:
- потеря чувствнтет>ности полости рта (туб: нзь«а и тд.}.
• снюкв1«1е чувствительности полости рта. туб, языка, 
десен и тд.:
• диэестйэия, включая жар или озноб, фютв&зия {зкпю«я 
металлический гривкус);
- местные мышечные с^юрст.
■ локап>мэ1ймстная гиперемия:
• локальнэя/месгная блефюсть
4. Воздейслни на рефлексогмные зоны 
Местные анестетики могут вызывать рвоту и вазовагаль­
ный рефлекс, солровождзющиеся следующими лобоч»««т 
эффектами: 
расшч)с«ме сосудов, 
мидриаз: влвфкжль; 
тошнота, рвота; 
гмгтерсаливацня:
лерспирвта*

Возможно развитие кар^рмшьной таю 1чиости, conpoeiM- 
ааюи|вися следую^цнми стлтомами;
• останова сердца:
• 1тарушение сердеч<к^ проводимости (атриовентрикутпр- 
ная блокада):
- арнтмяя (желудочковая экстрасистопия и и̂ >ча>я1е 
желудочков],
• «ардиовасхутпрное наруа<ение:
- расстройство с«роечн(косудисюй системы:
• угнетение миокарда,
■таа«ард«.брадикарун________________________
• сосудистый коллапс: 
■ гипотония;
• расширение СОСУДОВ
- угнегение дыкания {от брадипноз до остановки дыхания]

отек язьн(а.гу6.двсви;
' тсшмота. рвота.
' мыивлвиив двсвн. гтетгивит
некроз в месте веедения;

’ OTOI в области гопояы и шеи

Пвредозтфош
Передозировка возможна при нелредианеренном внутрисосуфктом п е д м ы  претиратз игв< в 
результате исииачитвпьно быстрого всасывания препарата Критической пороговой дозой являет­
ся концентрация 5-6 мкг иегыаанаи1та л(дрохгтор1и а  на 1 мл 1тлазыы кроен.Саштомы
Со СТОРОНЫ цапрад4К)йнеоенон системы
Ишпкжация лепой степени -  парестезия и онемение полости рта. шум в уиш , яметатмеский» 
привкус во рту, страх, беспокойство, тремор, мыше^мие лсдергиваний. рвота дезосиентация. 
Инто1и«ац>е1 средней степени -  питовокружание, тоцмота. рвота расстройство pew. оцепенение. 
coHiweocTb. слутанностъ сознамя. тремор, хсреиформньм движения. тонико-«поничес!п« судорсн 
ги, расширение зрачков, уч»ценное дыхание.
Интоксикация тяжелой степени -  раста (рисх удушья}, парагыч сфинпера. потеря Мкош^ого 
тонуса, отсутствие реакции и актезия (ступор), нерегулярное дыхание, остэ^юзка дыхан1«). кома, 
лбтальньм исход.
Со .-TODOWH ОЯВЯЦД и сосуам
Интсчсикацич латкой статвки -  повышение артериального давления, учащенное серсц^ ние. 
учащеннее дыхание.
HtrwcHxaipn средней степени - у'Ш|енное сердцебиение, а|жти>№, гипоксия, блеаюстъ. 
Инт(мся8ц1В1 тяжелой стелм< -  тяекепая гагчжсия, нарушение сердечного ;жтма (бра^мардия, 
сиихггые арте^мапьного давпения. первичная сердеч<ая недостаточность, фибрилляция желу- 
дочпм. асыстолия)
Лечение
При появлении первых гюмзнаков передоэироеш необходимс сразу грехратить введение препара­
та, а также овеа»чнть поядержку дыхательной функции, пс возможности с применением кислоро­
да, искиториит пульса и артериального давления.
При нарушении дыхания -  шелород, эцдофахеаш1ая инт^ция. иогусствеииая вентиляция 
лепю  (ц№тральныв аналвтипт протиеопоказа1Ы).
При гнпертвнжи нвобхоотмо лртоднять вв13хнюю часть туловища пациента, гри необходимости -  
нифедипин гтддъязычно
Прм гихланаии необходимо привести полокетие тела пациента в горизонтальное положение, 
несбходииости -  внутрисосудистое п в д в те  раствора алепролита, сосудосужнеаощнх препедэ- 
тов. необходимости гфоводят возмещение объема циркулирующей крови {например, раство- 
раыи кристаллоидов).
При брадикардии ввсщят атропин (от О j  до 1 мг) внутривенно.
При оудорогах необходимо оберегать пйци№1та от сопутствующих гюврежденяй, при Heo6xQTpTwo- 
сти ввод и  внутривенно диазепам (от 5 до 10 кг) При продолжительных судорогах вводят тиопен­
тал натрия (2S0 КС) и мышочцым релаксант кодоткого действия, посла интубации г̂ юво̂ ргтея 
искусственна вентиляция легии оклородся*
При тяжелых нарушениях фовообрзщеиия и шою -  внутривенная инфузия растворов злмгрогы- 
тов и плазмозаменитепей. глюкокортикостероидов, альбумина
При выраженной тахикардии и тахиаритмии внутриееи1К) бета-адренобпокаторы {селективные]. 
При останоекв сердца необходимо неэамедлитегмно провеет сардечно-легочную рвгынмацию

При применении местных знестетиков иеобкщимо обеспечить доступ к аппарату дпя искусствен­
ной еентиляцпч легких, гфвларатам, повышаюирм дввление. атропину, противосудорсипьм 
средствам.
Взаимодействие с одугими л еарсгветы м и  средствами
Назначение на фоне приема ингибиторсе исхюаыиномсидазы (МАО) (ф^зазоледон. гфоюрбаэ», 
селегклнн} повышает риск снижения артериального давления
Ваэоконстригторы (эпинефр1« . метсксамин. фвтмпэфрин) удлиняют иестноанестеэируюи^ 
действие иепиваиаею.
Мепивакаин уош тает угнетающее ;№йствив на i&K. вызванное другими лаварственными сред­
ствам . При одновременном гфиыенении с седативгмм средствамм требуется снижение дозы 
мепивасаина
Антикоагултты (ардепарин натрия, далтепарин, аноксапарин. аарфарин) и г̂ ы^араты ниэкомоле- 
купяриого гепарина поемшают риск развития кровотечений.
При обработав места инъегщии мегмвакаина дезинфицируюивш растворами, содфкащини 
тямелыа иеталлы. повышается ркюк рвэаития местной реакции в виде бсюез1«нносгя и отека. 
Усиливает и удлиняет действие миорвлакофующих лекарственных средств.
При казначеиин с иаркотическими анагъгетнками размается аддктавиое угнетающее действие 
наЦНе.
Проявляется анталивом с амтимивстентыескимк лесарственными среодтаам по действно на 
скелетную мусвулатуру; особенно при иоюльэовании в высоких дозах, что требует долопиитегь- 
ной кодреоры лечения миастежи.
Ингибиторы хол»*зстераэы гантимиаствнические препараты, щеслофосфаинд. тиртела) снижают 
метаболизм мвгывака1на.
При одновременном применении с  блокэторемм Нкистаминоаых рецалторов (циметадин) воз­
можно псмыиюине уровня меливакання в сыворотка фовн.
При одноврематещ применении с  аитпаригмичесяими средсгвами (тожаыец. сзмгвтапипям, 
препараты налерспн<и) возможно усиление гюбск«*кх эффестов.
Особые уквзмйя
Необходимо Отменять ингибиторы UAO за 10 дней до яламфуеыого введения иестиого анестети­
ка.
Прямнятъ тслько в условиях лечебного у^юеждення.
После открытия ампулы рекомендуется иеэамещчттельное использование содерюяиого.
Препарат необходимо вводить медленно и непрерывно. При ислольэоеаюм препарата необходи­
мо KOHTpoiMpoaaTb аргернагъное давление, пульс и диаметр зрачков пациента.
Перед npHMeiiOiMCw одепарата необходАЮ обеспечить доступ к реанимационнсму оборудованмо. 
У пащкентое, получаюирп печение антикоагупякгами, повышен рисх вомяноеения и рвэентня 
кровотечения.
Аивстеэнру»1дов д^ютвие препарата может быть ояокено при вееденми в воспаленную или 
инфищфсванную область.
При применении грепяратз возможно непрвднаывренноо травмирование губ. щек. САЮистой 
оболочки и языка особенно у детей, кз-звсннжежя чувствительности.
Паштенте следует >фввупредить о том, что прием пищи возможен только посте восстановления 
чувствительности.
Перед введением препарата необходимо всегда доводить аслирацююшй пжтродь ео избежание 
внутрисосудистого введения.
Регионарная и местная анестезия должна гфоводнться опьпньим слещгвлистами в соответствую­
щим обрахм оборудсе»тком помещвнин гфи доступности готового к немедленному использова- 
мео оборудования и препаратов, необходикшх для проведения мониторкмга сердечной двятетг 
иости и реаннмаодомп иедоприятиВ Персонал, выполняющий анестезию, допкеи быть оагм- 
фишюоватым и сбучен технгяе выполнежя анестезия, долей  быть знаком с  дивгностияой и 
печением систеииых токсических реашнй. нежелзтепыш ядоений и ревкцеф и доупп осложне­
ний.
В 1 мл лрелдоата содержится 0,05 ммоль (1,18 мО иадзия.
Влияние на способиостъ управлять транспортными средствами, мехиниыаии 
Препарат оказывает незначительное влияние на способность управлять траноюртныкм q»a- 
стаакм и механизмами. 8 лернод лечежя иеобходомо соблюдать осторснмсть при уграалвиии 
транспортными средотвами и занятмх др^ши гюгемрилию опасными видами деятельност. 
требуоиреш ловыиютой концентрации внимания и быстроты попомотооньи реакция.
Ф орш  выпуска
Раствор дпк ииъедр«й 30 мгЛйЛ.
По 1,7 мл. 1.8 мл препарата в кдотрндхн из гфозрэчного бесцветного стекла 1-гогидоопнтиче<кого 
класса, ухупореннью с  одной стороны пл)мжерами из эластомерного материала, з с  другой сторо­
ны -  коибинироеаягщАм коллвчками для стомэтологнчесшх картриджей доя местной анестезии, 
состоящими из диска из эластомерного материала и алюитамевого аиодщюванного колпачка.
По 10 картриджей в «антурной ллэспасоеои упаковка (подооне) или в яонгурной тейжзеой упаков- 
нв, или «о млещышв для фиксации каргрнюкой.
По 1, б. 10 кштурных пластиковых ^тзковок (поддонов) игм (оитуршх ямешовьа рисовом им  
вкладышей с  картрлдяаш вместе с йнстру|щией по приыеченмо в пачке из кдотоиа.
На naniqr с хартркщкщм наклеивают две защитные этикетш с  логотипом фирмы (коитрсль первого 
всирытия).
По 2 мл препарата в ашулы из проэранного бесодвтного стекла 1-гт> гидренштичвекого кглсса или 
из нейтрельнап: стекла марки НС-3.
По б ампул е контурной гшастковой упакяке (лоодонв).
По 1,2 контурные пластиковые уттакоеси (поддоны) с  ампулами вместе с иистру»|ией по гримене- 
иию и ножом аипупьньа| или осзрьприкатором ампульным в лачке кэ ортона.
При использовании ампул с  цветной точкой излома и насечкой или цветным когы|ом излома нож 
амлугъный или скарификатор ампульный не вкладовают 
Условия хранения
В защищенном от света месте при темпдоатуре еыиие 25 *С. ^  замораховать.
Хранить а недоступном для детей месте 
Срок годности 
5 пет.
Не лргмвнтпь по истечении срока годности, указанного на упакоекг 
Условия отпусти 
Отпускают по рецепту.

Юридическое лмдо, иа мая кот^ого выдано регистрационное удестоведенне / Оргамязацня. 
|щининакш|ая претензии:
АО кБинерпщз, Россия, 143910. Моаовская область, г. Балашиха, ул. Крулешнка, д  1.

Тел.; 8 4 9 5 ^ 5 5 -0 ?
Факс: W95-580-5S03
Производитель и ддоес места гдооизводстиа;
ФКП (Армавирехся биофабрика». Россия, 3S2212, Крвснодарамй край, Нобокубэнешй район, п. Гфогр̂. yfi-Mewntoea.fl 11.
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