Prospecto: informacion para el paciente

Articaina/Epinefrina Normon 40 mg/ml + 10 microgramos/ml solucion inyectable EFG
articaina hidrocloruro/epinefrina (adrenalina)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su dentista, médico o farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su dentista, médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Articaina/Epinefrina Normon y para queé se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Articaina/Epinefrina Normon
Coémo usar Articaina/Epinefrina Normon

Posibles efectos adversos

Conservacion de Articaina/Epinefrina Normon

Contenido del envase e informacion adicional
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. Qué es Articaina/Epinefrina Normon y para qué se utiliza

Articaina/Epinefrina Normon es un anestésico local (medicamento que se utiliza para entumecer a nivel
local) para uso en odontologia. Contiene el anestésico local articaina, asi como epinefrina (adrenalina). La
epinefrina estrecha los vasos sanguineos del lugar de inyeccién y da lugar a isquemia local en la zona, asi
como a la prolongacion del efecto del anestésico local.

Articaina/Epinefrina Normon se emplea para anestesia por infiltracion y anestesia por bloqueo nervioso
antes de tratamientos dentales. Esto incluye:

¢ Intervenciones quirdrgicas en la membrana mucosa y el tejido 6seo que requieren una isquemia mas
fuerte.

Intervenciones quirdrgicas en la pulpa (amputacién y extirpacion).

Extraccion de dientes desmodoncia o fracturados (osteotomia).

Procedimientos quirtrgicos mas prolongados.

Osteosintesis percutanea.

Cistectomia.

Procedimientos mucogingivales.

Reseccion del apice radicular.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Articaina/Epinefrina Normon

No use Articaina/Epinefrina Normon

e Siesalérgico a la articaina o a otros anestésicos locales de tipo acido-amida.

o Siesalérgico a la epinefrina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).
Si padece arritmias cardiacas graves (p. €j., bloqueo AV de segundo y tercer grado).
Si tiene el pulso muy bajo.
Si padece insuficiencia cardiaca congestiva (debilidad cardiaca aguda, p. €j., dolor toracico inesperado
en reposo o después de una lesién miocérdica [p. €j., ataque al corazon]).

o Sitiene la presion arterial muy baja.
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Si tiene asma bronquial y padece hipersensibilidad al sulfito (ataques de asma provocados por el
sulfito).
Si padece epilepsia gue no se controla con un tratamiento méedico adecuado.

Debido a los efectos del principio activo epinefrina, no deberia emplearse articaina/epinefrina:

Si padece presion intraocular elevada (glaucoma).

Si tiene hipertiroidismo.

Si tiene ataques de frecuencia cardiaca elevada (taquicardia paroxistica).

Si tiene un tipo especifico de arritmia cardiaca (arritmia absoluta con latido rapido e irregular).

Si ha sufrido un ataque al corazén en los Ultimos 3 0 6 meses.

Si ha tenido un baipéas coronario en los Gltimos 3 meses.

Si toma ciertos betabloqueantes (p. ej., propanolol), existe riesgo de que padezca una crisis de tension
arterial elevada (presion sanguinea muy elevada) o una desaceleracion grave de la frecuencia cardiaca.
Si padece feocromocitoma (tumor productor de adrenalina que normalmente se encuentra en la médula
suprarrenal).

Si tiene la presion arterial muy alta.

Si esta siendo tratado al mismo tiempo con ciertos antidepresivos y medicamentos antiparkinsonianos
(antidepresivos triciclicos o inhibidores de la MAO), ya que estos principios activos pueden aumentar
los efectos cardiovasculares de la epinefrina; esto puede aplicarse hasta 14 dias después de finalizar un
tratamiento con inhibidores de la MAO.

Articaina/epinefrina no puede administrarse por via intravenosa (en vena).

Debido al contenido de epinefrina, Articaina/Epinefrina Normon no estd indicado para anestesia de la
falange distal de las extremidades (p. €]., dedos de la mano y el pie) porque existe riesgo de que se bloguee
el riego sanguineo local.

Advertencias y precauciones
Consulte a su dentista o farmacéutico antes de empezar a usar Articaina/Epinefrina Normon:

Si padece una deficiencia de una enzima especifica (deficiencia de colinesterasa), ya que cabe esperar
un aumento prolongado y a veces aumentado del efecto de articaina/epinefrina.

Si presenta inflamacién o infeccion de la zona de la inyeccion. En este caso, se puede anticipar un
aumento de la absorcion de articaina/epinefrina, lo cual reduce la eficacia.

Si tiene més de 70 afos.

Si presenta reduccion del nivel de oxigeno en el tejido corporal (hipoxia), un nivel elevado de potasio
en sangre (hiperpotasemia) y alteraciones metabolicas debido a un exceso de acido en sangre (acidosis
metabdlica).

Acrticaina/Epinefrina Normon solo debe usarse tras un riguroso examen médico:

Si padece trastornos de la coagulacion.

Si padece trastornos de la funcion renal (p. ej., nefritis).

Si padece trastornos de la funcion hepaética (p. €j., cirrosis hepatica).

Si esté recibiendo de manera simultanea otros anestésicos locales, es decir, medicamentos que provocan
una pérdida reversible de la sensibilidad, lo que incluye los anestésicos por inhalacién, como el
halotano (ver “Otros medicamentos y Articaina/Epinefrina Normon”).

Si padece epilepsia (ver seccion 4).

Si, de manera simultdnea, toma medicamentos Ilamados inhibidores de la agregacion plaquetaria o
inhibidores de la coagulacion para prevenir la constriccion y/o el endurecimiento de los vasos
sanguineos de los brazos y las piernas.

Si tiene la tension arterial baja.

Si padece una enfermedad llamada miastenia gravis provoca debilidad muscular.

Si padece una enfermedad llamada porfiria que provoca complicaciones neuroldgicas o problemas
cutaneos.

En caso de reduccion del nivel de oxigeno en el tejido corporal (hipoxia), un nivel elevado de potasio en
sangre (hiperpotasemia) y alteraciones metabolicas debido a un exceso de &cido en sangre (acidosis
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metabolica).

Si padece las siguientes enfermedades, entonces, Articaina/Epinefrina Normon 40 mg/ml + 10
microgramos/ml solo debe emplearse tras un examen riguroso por parte de un facultativo, y su dentista
debe valorar la opcion de administrar Articaina/Epinefrina Normon 40 mg/ml + 5 microgramos/ml en vez
de Articaina/Epinefrina Normon 40 mg/ml + 10 microgramos/ml debido al contenido inferior de
epinefrina:
o Trastornos cardiovasculares, como, por ejemplo:

- Insuficiencia cardiaca (debilidad miocardiaca).

- Enfermedad coronaria (constriccion de los vasos coronarios).

- Angina de pecho (alteracidn del riego sanguineo del corazén con dolor y presion en el pecho).

- Tras un ataque al corazén.

- Arritmias cardiacas (frecuencia cardiaca irregular).

- Tension arterial elevada.

- Arterioesclerosis (estrechamiento de las arterias debido a sedimentaciones, p. ej., de lipidos

sanguineos).
- Alteracién de la circulacion sanguinea en el cerebro.
- Tras un accidente cerebrovascular.

Bronquitis cronica, enfisema (distension anormal de los pulmones).
Diabetes mellitus.
e Trastorno de ansiedad grave.

Su dentista revisara su historia clinica:

¢ Y la medicacion que esté recibiendo de forma concomitante para prevenir efectos adversos.

e Practicara una inyeccion de prueba en caso de que exista riesgo de que padezca alergia al medicamento.
e Seleccionara la dosis minima posible.

e Y verificard detenidamente antes de la inyeccion que no ha golpeado ningln vaso sanguineo.

El uso de este medicamento puede dar lugar a entumecimiento prolongado de la zona de la boca tras el
tratamiento dental. En nifios pequefios, se debe extremar la precaucién de que no se muerdan, ya que esto
puede dar lugar a lesiones del tejido blando.

Tras el uso de articaina/epinefrina, no se debe consumir comida hasta que la anestesia local haya remitido.

Otros medicamentos y Articaina/Epinefrina Normon

Informe a su dentista o farmacéutico si esta tomando/usando, ha tomado/usado recientemente o pudiera
tener que tomar/usar cualquier otro medicamento.

Es especialmente importante informar a su dentista si estd tomando/usando alguno de los siguientes

medicamentos:

e Sedantes (con efecto sedante central, p. ej., benzodiazepinas, opioides), por ejemplo, para reducir su
ansiedad debido a la cita con el dentista.

e Antidepresivos triciclicos para tratar la depresion (como amitriptilina, desipramina, imipramina,
nortriptilina, maprotilina y protriptilina), inhibidores de la COMT para tratar la enfermedad de
Parkinson (como entacapona o tolcapona).

o Inhibidores de la MAO para tratar trastornos depresivos o de ansiedad (p. ej., moclobemida, fenelzina,

tranilcipromina, linezolid).

Medicamentos para tratar las arritmias cardiacas (p. €j., digitalicos, quinidina).

Medicamentos para los ataques de migrafia (como metisergida o ergotamina).

Medicamentos para el corazon y la presion arterial (como guanadrel, guanetidina, propranolol, nadolol).

Vasoconstrictores (como la cocaina, anfetaminas, fenilefrina, pseudoefedrina, oximetazolina) para

aumentar la tension arterial: Si se han empleado en las Gltimas 24 horas, entonces, el tratamiento dental

programado debe aplazarse.
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¢ Neurolépticos (p. €j., fenotiazina).

Si estd recibiendo de manera simultanea otros anestésicos locales, sus efectos sobre el sistema
cardiovascular y el sistema nervioso pueden aumentar.

Articaina/Epinefrina Normon contiene el principio activo epinefrina. Esta sustancia activa estrecha los
vasos sanguineos y aumenta la tensién arterial. El efecto hipertenso de epinefrina puede intensificarse
mediante otros medicamentos para el tratamiento de la depresion y de la enfermedad de Parkinson. No
deben tomarse al mismo tiempo antidepresivos triciclicos e inhibidores de la MAO (por favor, ver seccién
2 “Qué necesita saber antes de empezar a usar Articaina/Epinefrina Normon”).

Si toma algunos betabloqueantes (p. ej., propanolol), entonces, no se le debera administrar
articaina/epinefrina (ver seccion “No use Articaina/Epinefrina Normon”).

La epinefrina puede inhibir la liberacion de insulina del pancreas, reduciendo, por tanto, la eficacia de
medicamentos antidiabéticos orales (medicamentos para el tratamiento de la diabetes mellitus).

Si articaina/epinefrina se emplea de forma simultanea con ciertos anestésicos por inhalacion (p. e€j., el
halotano), esto puede desencadenar arritmias cardiacas.

Por favor, tenga en cuenta: en pacientes tratados con inhibidores de la coagulacion («anticoagulantes»
como, por ejemplo, heparina o &cido acetilsalicilico), una puncién accidental del vaso sanguineo al
administrar anestésicos locales puede provocar un sangrado grave; ademas, estos pacientes presentan una
elevada tendencia al sangrado en general.

Uso de Articaina/Epinefrina Normon con alimentos

Tras la intervencion, evite comer y mascar chicle hasta que recupere la sensibilidad normal; de lo contrario,
existe riesgo de que se muerda los labios, los carrillos o la lengua. Esto aplica especialmente a los nifios.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su dentista 0 médico antes de usar este medicamento.

Si estd embarazada, su dentista debera usar articaina/epinefrina solo tras un riguroso balance de los riesgos
y los beneficios.

En cuanto al uso de articaina, no se dispone de experiencia documentada durante el embarazo, excepto en
el momento del nacimiento. Estudios experimentales en animales han demostrado que la epinefrina a dosis
mas altas que las de la anestesia dental han tenido efectos nocivos para las criaturas. Tras la inyeccion
accidental de articaina/epinefrina en un vaso sanguineo de la madre, la epinefrina puede dar lugar a una
reduccién del riego sanguineo al Utero.

Si estd embarazada, entonces, Articaina/Epinefrina Normon 40 mg/ml + 5 microgramos/ml deberia
preferirse frente a Articaina/Epinefrina Normon 40 mg/ml + 10 microgramos/ml, ya que la primera
contiene menos epinefrina.

Las sustancias activas de Articaina/Epinefrina Normon se descomponen rapido en el organismo.
Consecuentemente, no se transfieren cantidades de las sustancias activas nocivas para el bebé en la leche
materna. Por consiguiente, durante el uso a corto plazo de articaina/epinefrina, no es necesario interrumpir
la lactancia. La lactancia se puede reanudar 5 horas después de la anestesia.

En las dosis utilizadas para un tratamiento dental, no se esperan efectos negativos sobre la capacidad
reproductiva.

Conduccion y uso de maquinas
Tras la intervencion, su dentista decide cudndo se le permitird participar activamente en los viajes por
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carretera 0 manejar maquinas. En los estudios correspondientes, la anestesia local con articaina no provoca
ningun deterioro detectable de la capacidad normal para conducir.

Si experimenta efectos secundarios como mareos, problemas de vision o fatiga, entonces no puede
conducir vehiculos ni operar méquinas hasta que se sienta mejor nuevamente (por regla general, esto
ocurre dentro de los 30 minutos posteriores al tratamiento dental).

Uso en deportistas
Este medicamento contiene epinefrina que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control
de dopaje.

Articaina/Epinefrina Normon contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por cartucho; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

Articaina/Epinefrina Normon contiene metabisulfito de sodio (E233)
Raramente puede provocar reacciones de hipersensibilidad graves y broncoespasmo.

Si existe el riesgo de reaccion alérgica, su dentista elegira otro anestésico.

3. Cémo usar Articaina/Epinefrina Normon

Solo los médicos y dentistas estan capacitados para usar Articaina/Epinefrina Normon.

Su dentista elegird entre Articaina/Epinefrina Normon 40 mg/ml + 5 microgramos/ml y
Acrticaina/Epinefrina Normon 40 mg/ml + 10 microgramos/ml, y determinara la dosis adecuada teniendo en
cuenta su edad, peso, estado de salud general y el procedimiento dental.

Se debe usar la dosis mas baja que sea suficiente para una anestesia efectiva (adormecimiento).

Este medicamento se administra mediante inyeccién lenta en la cavidad bucal.

Su dentista decide la dosificacion y el modo de aplicacion de Articaina/Epinefrina Normon. Se guiard, en
general, por las siguientes recomendaciones:

Dosis

Para la extraccion de dientes sin complicaciones de dientes superiores en una etapa no inflamada, una
inyeccion de 1,7 ml por diente suele ser suficiente. En algunos casos, puede ser necesaria una inyeccion
posterior de 1 a 1,7 ml para lograr un adormecimiento local completo. En la mayoria de los casos, no se
requiere inyeccién dolorosa en las encias.

Si es necesario un corte o un punto en la encia, es suficiente una inyeccién de aproximadamente 0,1 ml por
puncion.

Para la extraccion de una fila de dientes adyacentes, normalmente no es necesaria la dosis completa de
articaina/epinefrina. Normalmente se puede reducir el nimero de inyecciones.

Para extracciones con forceps recto de premolares inferiores en una etapa no inflamada, por regla general,
una inyeccion de 1,7 ml por diente es suficiente. Si aln no se logra la efectividad completa después de esto,
su dentista puede realizar una inyeccion posterior de 1 a 1,7 ml. Solo si ain no se logra la anestesia
completa, su dentista puede realizar la anestesia de todo el nervio de la mandibula inferior (anestesia
mandibular) que es habitual en estos casos.

Para la cirugia oral, su dentista ajusta individualmente la dosis de articaina/epinefrina de acuerdo con la
gravedad y la duracién de la intervencién.

En el transcurso de un tratamiento, a los adultos se les puede administrar hasta 7 mg de articaina por
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kilogramo de peso corporal. Normalmente se toleran bien cantidades de hasta 500 mg (correspondientes a
12,5 ml de solucidn inyectable).

Pacientes de edad avanzada y pacientes con trastornos graves de la funcion hepética y renal

En pacientes de edad avanzada y en pacientes con trastornos graves de la funcion hepética y renal (p. €j.,
nefritis o cirrosis hepatica), pueden producirse niveles elevados de articaina en plasma. Si se encuentra
entre estos pacientes, entonces su dentista debe tener especial cuidado en que se use la menor cantidad
posible de anestesia suficiente.

Uso en nifios y adolescentes

Si Articaina/Epinefrina Normon se usa en nifios, se debe usar el volumen minimo necesario para una
anestesia suficiente. La dosificacion de la inyeccidén debe determinarse de forma individual teniendo en
cuenta la edad y el peso del nifio. No se debe exceder una dosis maxima de 7 mg de articaina por
kilogramo de peso corporal (0,175 ml/kg).

No se ha estudiado el uso de este medicamento en nifios menores de 1 afio.

Método de uso
Articaina/Epinefrina Normon esta destinado al uso en la cavidad oral.

Para prevenir infecciones (p. €j., transmision de hepatitis), se deben utilizar siempre jeringas y canulas
nuevas y estériles para cada inyeccion.

Para evitar la inyeccidn intravascular, por regla general, antes de la inyeccion se debe realizar una prueba
de aspiracion en dos niveles—, es decir, girando la canula 90°, o incluso mejor 180°—. Cuando se utilizan
ampollas cilindricas, Uniject® K o Uniject® K vario son especialmente adecuados para este proposito. La
presion de la inyeccion debe ajustarse a la sensibilidad del tejido.

Advertencias

El funcionamiento adecuado y la proteccion dptima contra la rotura del cristal se garantizan mediante el
uso de soportes de inyeccion adecuados (anestesia por infiltracion: Uniject® K o Uniject® K vario;
anestesia intraligamentaria: Ultraject®). Las ampollas cilindricas dafiadas no pueden utilizarse para
inyeccion.

Para un Unico uso. La solucion no utilizada debe desecharse.

La solucion debe ser transparente e incolora. Si presenta coloracion o turbidez, no se debe usar el
medicamento.

Si usa mas Articaina/Epinefrina Normon del que debe

No es probable que le administren demasiada cantidad de esta inyeccidn, pero, si comienza a encontrarse
mal, informe a su dentista. Los sintomas de sobredosis incluyen debilidad intensa, palidez de la piel, dolor
de cabeza, sensacion de agitacion o inquietud, sensacion de desorientacién, pérdida del equilibrio,
temblores o estremecimientos involuntarios, dilatacion de la pupila, visién borrosa, problemas para enfocar
claramente un objeto, trastornos del habla, mareos, convulsiones, estupor, pérdida del conocimiento, coma,
bostezos, respiracion anormalmente lenta o rapida que podria provocar una interrupciéon temporal de la
respiracion, insuficiencia cardiaca para contraerse de manera efectiva (Ilamada paro cardiaco).

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su dentista, médico, farmacéutico
o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la
cantidad ingerida.

Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, contacte a su dentista, médico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Mientras esté en la consulta de su dentista, su dentista observara atentamente los efectos de
Articaina/Epinefrina Normon.

Informe a su dentista, médico o farmacéutico inmediatamente si nota uno de los siguientes efectos

adversos graves:

e Cara, lengua o garganta hinchadas, dificultad para tragar, urticaria o dificultad para respirar
(angioedema).

e Erupcidn, picazén, hinchazén del cuello y dificultad para respirar: Estos pueden ser sintomas de una
reaccion alérgica (hipersensibilidad).

e Una combinacidn de caida del parpado y constriccidn de las pupilas (sindrome de Horner).

Estos efectos adversos son raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas).

Sin embargo, en algunos pacientes pueden ocurrir otros efectos secundarios que no se han
mencionado anteriormente.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Inflamacién de las encias.

Nauseas.

Vomitos.

Sensaciones incomodas (parestesias).

Dolor neuropatico (dolor debido a una lesion nerviosa).

Sabor metélico, distorsiones del gusto o pérdida del sentido del gusto.
Reduccion de la sensibilidad en la boca o el area facial (hipestesia).
Dolor de cabeza.

Percepcion tactil aumentada, desagradable o inusual.

Mayor sensibilidad al calor.

Latido cardiaco anormalmente répido.

Latido cardiaco anormalmente lento.

Tension baja.

Hinchazdn de lengua, labios y encias.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
Mareo.

Sensacion de quemazon.

Tension arterial elevada.

Inflamacién de la lengua y la boca.

Diarrea.

Erupcion, picor.

Dolor de cuello o dolor en el lugar de inyeccion.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

¢ Podrian producirse reacciones de hipersensibilidad (reacciones alérgicas o de tipo alérgico). Se pueden

manifestar como hinchazén y/o inflamacion en el lugar de inyeccion. Las reacciones de
hipersensibilidad que no se limitan al lugar de la inyeccion se manifiestan como:

- Rojeces.

- Picores.

- Ojos rojos y llorosos.

- Rinorrea.

- Hinchazon facial (angioedema) con hinchazon del labio superior y/o inferior y/o los carrillos.
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- Hinchazon en la zona de la garganta con opresion y dificultad para tragar.
- Ronchas.
- Dificultad para respirar, incluso hasta shock anafiléctico.
Nerviosismo, estados de ansiedad.
Trastorno de los nervios faciales (parélisis facial).
Somnolencia.
Movimiento involuntario de los ojos.
Durante o poco tiempo después de la inyeccién de anestésicos locales en el &rea de la cabeza, se pueden
producir problemas de vision (vision borrosa, vision doble, pupilas dilatadas, ceguera). Estos suelen ser
transitorios.
o Caida del parpado y constriccion de las pupilas (sindrome de Horner).
Hundimiento del globo ocular en la cuenca del ojo debido a un cambio en el volumen de la cuenca del
o0jo (enoftalmos).

¢ Tinnitus, hipersensibilidad de la audicion.
o Palpitaciones.

e Sofocos.

o Sibilancias (espasmos bronguiales), asma.
o Dificultad en la respiracion.

e Descamacion y ulceracion de las encias.

e Descamacion en el lugar de la inyeccion.
e Ronchas (urticaria).

e [Espasmos musculares, contracciones musculares involuntarias.
o Fatiga, debilidad.

e Escalofrios.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
o Pérdida persistente de la sensibilidad, entumecimiento extenso y pérdida del sentido del gusto.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e Enrojecimiento de la piel (eritema).

e Buen humor extremo (euforia).

e Trastornos del sistema de formacién o conduccion de estimulos en el corazén (trastornos de
conduccion, bloqueo AV).

Arritmias cardiacas, insuficiencia cardiaca y shock (a veces potencialmente mortal).

e Dependiendo de la dosis (especialmente en dosis demasiado altas o en el caso de una inyeccion
accidental en un vaso sanguineo), trastornos del sistema nervioso central, p. €j.:

- Inquietud, nerviosismo.

- Letargo, aturdimiento incluso hasta la pérdida del conocimiento, coma.

- Trastornos respiratorios hasta paro respiratorio.

- Temblores musculares, espasmos musculares hasta convulsiones.

- Puede producirse dafio nervioso (por ejemplo, del nervio facial) durante cualquier intervencién
dental y, por lo tanto, no se puede descartar. Es provocado por el trayecto de los nervios a través del
area de inyeccion o por una técnica de inyeccion incorrecta. Puede producirse paralisis del nervio
facial. También es posible una reduccion del sentido del gusto.

e En el area de inyeccion, una inyeccion accidental en un vaso sanguineo puede conducir a un suministro
inadecuado de oxigeno al tejido e incluso a la necrosis del tejido.

e Aumento de la cantidad de sangre en una parte del cuerpo, lo que conduce a la obstruccion de los vasos

sanguineos.

Dilatacion o constriccion de los vasos sanguineos.

Ronquera.

Dificultad para tragar.

Hinchazdn de las mejillas e hinchazo6n local.

Sensacion de ardor en la lengua (sindrome de boca ardiente).

Sudoracidn inusual.
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e Empeoramiento de los sintomas neuromusculares del sindrome Kearns-Sayre.
e Sensacion de calor o sensacion de frio.
e Trismo.

El metabisulfito de sodio (E233) puede desencadenar reacciones de hipersensibilidad graves y espasmos de
las vias respiratorias (espasmos bronguiales). Las reacciones de hipersensibilidad pueden expresarse como
vémitos, diarrea, sibilancias, atagues agudos de asma, alteracion de la conciencia o shock.

Efectos secundarios adicionales en nifios

En los nifios pequefios, en comparacién con los adultos, existe un mayor riesgo de lesiones por mordedura
y, por lo tanto, de lesiones en los tejidos blandos debido al entumecimiento prolongado del &rea de la boca
después del tratamiento dental.

Advertencias especiales

En caso de que un efecto indeseable ocurra repentinamente o se intensifique rapidamente, informe a un
médico de inmediato. Esto es especialmente importante, ya que algunos de estos efectos secundarios (p. €j.,
descenso de la presion arterial o dificultad para respirar) pueden poner en peligro la vida.

Comunicacion de efectos adversos

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto. Esto
incluye cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Articaina/Epinefrina Normon
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y la caja después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 25°C.
No congelar.
Conservar los cartuchos en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.

No utilice este medicamento si nota que la solucion esta turbia o presenta un cambio de color.

Los cartuchos son de un solo uso. Usar inmediatamente tras abrir el cartucho. Desechar la solucién
sobrante.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. Su dentista sabrd como deshacerse de
los medicamentos que ya no utiliza. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Articaina/Epinefrina Normon

- Las sustancias activas son articaina hidrocloruro y epinefrina. Un mililitro de solucion inyectable
contiene 40 mg de hidrocloruro de articaina y 10 microgramos de adrenalina (epinefrina).
Cada cartucho de 1,7 ml de solucidn inyectable de Articaina/Epinefrina Normon contiene 68 mg de
hidrocloruro de articaina y 17 microgramos de adrenalina (epinefrina).

- Los demas ingredientes son: cloruro de sodio, metabisulfito de sodio (E233), acido clorhidrico y agua
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para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Articaina/Epinefrina Normon es una solucién transparente e incolora, practicamente libre de particulas
visibles.

Cartucho de vidrio incoloro tipo I.

Embolo de goma de bromobutilo gris.

Cépsula con sello de aluminio y un disco interior de goma de bromobutilo gris.

Soporte de los cartuchos (PVC/Aluminio blister).

Envase que contiene 1 cartucho de 1,7 ml.
Envase que contiene 50 cartuchos de 1,7 ml.
Envase gue contiene 100 cartuchos de 1,7 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6 - 28760 Tres Cantos - Madrid (ESPANA)

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres

Portugal Normocain

Bulgaria Normocain

Francia CHLORHYDRATE D’ARTICAINE NORMON 40mg/ml ADRENALINE 1/100 000,
solution injectable

Rumania Normocain 40 mg/ 0.010 mg/ml solutie injectabila

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2023

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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