TURBOCAINA®
CLORHIDRATO DE ARTICAINA CON EPINEFRINA

Solucién
4% 1:100,000
Inyectable
Clorhidrato de articaina IX. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO
+ Acido 4-metil-3-1 . meiester, INTERACCIONES POR LA ARTICAINA
+ G H N, o SHCI + Articaina con otros anestésicos locales: se producen efectos cuando son en porlo
- PM.320. que existe riesgo de toxicidad
Q + La administracion de opiaceos, y junto a los locales, producen una
o H H_CH; potenciacién de los efectos depresores del SNC. Estas ademés pueden reducir y revertir el efecto presor de la Epinefrina.
— N%N/\/CHg « Los barbittiricos, que inducen la produccion de enzimas microsomales hepaticas, pueden alterar aumentando la velocidad a
s i 1a que se metabolizan los anestésicos locales.
= o) . Hcl . digitales: Puede riesgo de depresion al miocardio.
CH, + Articaina con propanolol y cimetidina: pueden inhibir el metabolismo hepatico de la articaina, lo que conduce al aumento de
riesgo de toxicidad por articaina.
Epinelrina INTERACCIONES POR LA EPINEFRINA
4-{1-hid i i, (R)- + Epinefrina con IMAO o con antidepresores triciclicos: pueden favorecer los efectos cardiovasculares de los vasoconstrictores.
. c H,,NO, + Epinefrina con inhalatorios halogenados: la posibilidad de aritmias cardiacas aumenta
PM. 18320 H OH + Epinefrina con Gticos u otros 6 Se puede intensificar Ia hipotensién como consecuencia de
R una sobredosis de antipsicoticos.
“CH, « Epinefrina y no :la a pacientes en con bet: no
selectivos (como propanolol, nadolol, aumenta la de graves de la presion arterial
HO acompafiada de bradicardias severas.
S + Epinefrina y hormona tiroidea: cuando se toman hormonas tiroideas en exceso pueden sumarse sus efectos.
X.PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE
1. DENOMINACION DISTINTIVA LAFERTILIDAD
TURBOCAINA® No se han realizado estudios para demostrar efectos de is y sobre la fertiidad.
l. DENOMINACION GENERICA XI. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION
Clorhidrato de articaina y Epinefrina. + Administracion por infiracion local yo bloqueo regional / troncular.
+ La dosis depende de la técnica, zona a anestesiar y el estado general de salud del paciente, buscando siempre utiizar la dosis
1il. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION efectiva més baja
Soluci6n en cartuchos dentales de 1.8 mL. + Dosis maxima en adultos: 7.0 mg/Kg de peso corporal. La dosis maxima total nunca debera sobrepasar de 500 mg por sesion
Consideraciones de uso: Inyectable. TURBOCAINA en un paciente sano.
mL_| Cartucho - Dosis méxima en pacientes pediétricos: 7.0 mg/Kg de peso corporal. La dosis maxima total nunca deberé sobrepasar de
[Clorhidrato de articaina 400mg | 720mg 500 mg por sesion en un paciente sano. No se recomienda su uso en nifios menores de 4 afios.
[Epinefrina 001mg | 0016 mg + Calculo de la dosis maxima y del nimero de cartuchos:
[ Vehiculo cbp. 1omL | 18mL

IV. INDICACIONES TERAPEUTICAS

+ Anestésico local por infitracién y/o blogueo nervioso troncular para uso en estomatologia.
+ Para las intervenciones odontolgicas que requieren de un efecto anestésico intermedio.
- Ideal para procedimientos que requieren la propiedad hemostética de la Epinefiina.

V. CONTRAINDICACIONES

+ En pacientes que presentan hipersensibilidad en los anestésicos locales del mismo grupo de las Amidas o a cualquier
componente de la formulacion.

+ Trastomos hepaticos graves: ASA V-V, cirrosis, porfiria.

« Pacientes con hipertiroidismo, diabetes, hipersensibilidad a sulfitos, miastenia gravis.

+ Pacientes tratados con IMAO, antidepresivos triciclicos y fenotiazinas.

con (ASALIl, ASAIV, arritmias cardiacas, hipertension, infarto agudo al

miocardio, etc.).

+ Afecciones respiratorias (asma tipo alérgico).

VI. PRECAUCIONES GENERALES

+ Los pacientes bajo el efecto de la anestesia, deberan posponer la ingesta de alimentos hasta recuperar la sensibilidad de
Iabios, carrillos y lengua.

« En pacientes pediatricos, ancianos y con deficiencias hepaticas, respiratorias o cardiacas, hay que disminuir la dosis.

7.0 mg/Kg x 60 Kg
72 mg/cartucho

cantidad de cartuchos = _40Sis maxima x peso.
mg / cartucho
*No sobrepasar la dosis maxima total independientemente del peso del paciente.

Ejemplo en adulto: 5.8 cartuchos* =

XIl. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL
Aligual que otros anestésicos locales, debido a una excesiva i6 lenta,
a la inadvertida inyeccion intravascular o una rapida absorcion, pueden presentarse sintomas de intoxicacion en forma de

o
Cologue al paciente en una posicién confortable o supina si hubiera pérdida de conciencia.

Para los trastomos respiratorios, asegurar y mantener abierta una via aérea, administrar oxigeno e instaurar respiracion
controlada o asistida si es necesario.

Monitorizar las constantes vitales.

Para la depresion ci se i istrar un efedrina) y fluidos intravenosos.
No administre efedrina a pacientes que reciben drogas oxitécicas.

Paralas se una diazepam a5 mg/min o a1 mgimL
por via Se paralas crisis i

La presencia de metahemoglobinemia puede ser tratada con cloruro de metiltioninio.
Solicite asistencia médica de ser necesario. En caso de no ser asi, permita al paciente permanecer en reposo y contine la
monitorizacién de las constantes vitales hasta la recuperacion total. No permita que el paciente se retire sin acompafiamiento.

« El clorhidrato de articaina ha demostrado mayor frecuencia de parestesia después de su
general en la mandibula)

« Pacientes epilépticos (a concentraciones altas).

« Pacientes con hipersensibilidad a las catecolaminas.

« En pacientes con compromiso cardiovascular es prudente limitar el evitar la exposicion a epinefina.

«Extremar precaucion en pacientes con enfermedades hepaticas debido a la metabolizacion por parte del higado de los
anestésicos del tipo amida.

+Para minimizar riesgo de inyeccion intravascular se recomienda realizar aspiracion antes de la inyeccion.

+Cuando se utilice cualquier tipo de anestésico local se debe tener disponible equipo de oxigeno y medicamentos de
reanimacion para uso inmediato.

+ Los productos que contienen metabisufito de sodio pueden causar alérgicas i sintomas y
episodios asmaticos en algunas personas sensibles. Esta sensibilidad se ha visto con mayor frecuencia en personas con
afecciones asmaticas.

+ La inyeccion en una zona inflamada o infectada, debe evitarse ya que el pH de la zona se encuentra modificado alterando asi
el efecto anestésico.

+ EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINARIA: Aunque no son de prever
efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos, el odontdlogo debe decidir en qué momento el paciente es capaz de volver
a conducir o manejar maquinaria.

(porlo

VIl RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
ARTICAINA

No hay estudios adecuados y controlados sobre el uso de Clorhidrato de articaina y Epinefrina en mujeres embarazadas.
TURBOCAINA' debera utilizarse en el embarazo solamente si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto.

No se dispone de informacién sobre el uso de articaina durante la lactancia. Basandose en la baja excrecion de otros
anestésicos locales en la leche materna, es improbable que una dosis tnica de articaina inyectada durante la lactancia afecte
negativamente al lactante amamantado. Sin embargo seria preferible usar otras opciones de medicamentos, especialmente
durante la lactancia a un bebe recién nacido o prematuro.

EPINEFRINA

La dosis de epinefrina presente en los anestésicos dentales es tan baja que es poco probable que llegue al flujo sanguineo
uterino. No se han descrito efectos adversos en el feto por uso en odontologia.

No existe informacién suficiente sobre el uso de epinefrina durante la lactancia. Debido a su poca biodisponibilidad oral y tiempo
de vida media corto, es poco probable que cualquier rastro de epinefrina en la leche materna afecte al infante.

VIll. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
Las reacciones adversas son resultado de altas concentraciones plasméticas que pueden ocurrir por errores de técnica,
inyeccion intravascular accidental, dosis excesivas o rapidas, absorcion de grandes cantidades a través de la mucosa y por
aplicacion en areas inflamadas o altamente vascularizadas.

+ Pueden ser signos de toxicidad sistémica el entumecimiento de la lengua y de la region perioral asi como mareo seguido de
sedacion. Una excitacion transitoria puede producirse, seguido por una depresion con somnolencia, fallo respiratorio y coma.

+ SISTEMA NERVIOSO CENTRAL.- Inquietud, excitacion, nerviosismo, parestesias, mareos, tinnitus, vision borrosa, nauseas
y vémitos, espasmos musculares, temblores y convulsiones.

+ SISTEMA CARDIOVASCULAR - Efectos de la articaina: depresion al miocardio, vasodilatacion periférica resultante de
hipotension y bradicardia; arritmias y paro cardiaco. Efectos de la epinefrina: Aumento de la presion arterial, el gasto cardiaco,
volumen sistdlico, frecuencia cardiaca, fuerza de contraccion consumo de oxigeno miocardico.

+ SISTEMA RESPIRATORIO.- La epinefrina es un dilatador potente del masculo liso de los bronquiolos.

- TEJIDOS BLANDOS Y PIEL.- Puede tener acciones irrtantes locales en los tejidos. En algunos casos se ha reportado que la
infiltracion de anestésicos locales puede tener efectos perjudiciales en las primeras dos etapas de cicatrizacion de heridas.

+ Se han reportado casos de metahemoglobinemia por el uso de articaina.

Xin. ONES
Caja de cartén con 5 blisteres de PVC con 10 cartuchos de vidrio o pléstico con efiqueta impresa con 72 mg - 0.018 mg /
1.8 mL cada uno e instructivo anexo.

XIV. LEYENDAS DE PROTECCION

+ Sino se administra todo el contenido deséchese el sobrante.

+ No se administre sila solucion no es transparente, si contiene particulas en suspension o sedimentos.

+ No se administre si el cierre ha sido violado.

+ Protéjase de la luz dentro de su empaque.

+ Su venta o dispensacion requiere receta médica.

+ No se deje al alcance de los nifios.

+ Para uso exclusivo del profesionista de la salud.

+ Reporte las sospechas de reaccion adversa a los correos: farmacovigilancia@zeyco.com.mx y
farmacoviglancia@cofepris.gob.mx.

XV. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO
Hecho en México por:

LABORATORIOS ZEYCO, S.A. DE C.V.

Camino a Santa Ana Tepetitian No. 2230-C
Colonia Santa Ana Tepetitian, C.P. 45230
Zapopan, Jalisco, México

Distribuido en México por:

ALEACIONES DENTALES ZEYCO, S.A. DE C.V.
Camino a Santa Ana Tepetitian No. 2230-B
Colonia Santa Ana Tepetitian, C.P. 45230
Zapopan, Jalisco, México

XVI. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA
450M2005 SSA IV
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