
          ميديكايين2% مع ادرينالين  000 1/100   
محلول الحقن للا�ستعمال للأ�سنان

 ادرينالين بيتارترات+ ميبيفاكان كلوريدرات

 نرجوا منكم قراءة محتوى الو�صفة جيدا قبل تناول الدواء

-احتفظوا بهذه الو�صفة فقد تكونوا بحاجة لإعادة قراءتها.

-ان كانت لديكم ا�سئلة اخرى او �شك .فاطلبوا معلومات اكثر من طبيبكم او من �صيدليكم.

 -قد و�صف لكم هدا الدواء �شخ�صيا.لا تعطوه ابدا ل�شخ�ص اخر حتى وان كان لديه نف�س

الاعرا�ض فقد يكون هدا م�ضرا به.

 -اذ تفاقمت احد الاثار ال�سلبية او ان لاحظتم اثر �سلبي غير مدكور في هذه الو�صفة .فاعلموا

طبيبكم او ل�صيدليكم

1 - ماهو ميديكايين 2% مع ادرينالين 000 1/100  و وفي �أي حالة ي�ستعمل؟
000 1/100؟ �أدرينالين   2 ماهي المعلومات التي يجب معرفتها قبل ا�ستعمال ميديكايين  2% مع 

2% مع ادرينالين 000 1/100؟ ميديكايين  نتناول  3-كيف 
 4-ماهي الاثار ال�سلبية الجانبية ؟

5-كيف نحفظ  ميديكايين 2 %مع ادرينالين000 1/100؟ 
 6-معلومات �إ�ضافية

1- ماهو ميديكايين %2 مع ادرينالين 000 1/001 وفي �أي حالة ي�ستعمل؟
فئة المعالجة الدوائية: التخدير المو�ضعي 

الا�شارات العلاجية : التخدير المو�ضعي لأغرا�ض طب الا�سنان 

2-ماهي المعلومات الواجب معرفتها قبل ان تتناول /تعاطي ميديكايين 2% مع ادرينالين 000 
1/100؟

عدم الا�ستعمال : 

في  الا�سنان  طب  لأغرا�ض  الحقن  طريق  عن   1/100 000 ادرينالين  مع    %2 ميديكايين  ي�ستخدم  لا 

حالة الح�سا�سية المفرطة )الح�سا�سية( للتخدير المو�ضوعي لنف�س المجموعة الكيميائية او لأحد من 

المكونات و في الحالات التالية : 

- ا�ضطرابات التو�صيل الوريد القلبي بدون جهاز تنظيم القلب.

- ال�صرع الغير مراقب بعلاج.

 - البروفيريا الحادة المتقطعة.

لا ينبغي ان ي�ستخدم هدا الدواء عموما �إلا با�ست�شارة الطبيب,في حالة العلاج مع غوانيثيدين 

والمنتجات ذات ال�صلة )الجلوكوما(.

 احتياطات الا�ستعمال تحذيرات خا�صة

لأغرا�ض  الحقن  ا�ستخدام  طريق  عن   1/001  000 ادرينالين  مع   2% ميديكايين  مع  احذروا 

طب الا�سنان. 

تحذيرات خا�صة : هذا المنتوج يحتوي على ادرينالين000 1/100

ب�سبب وجود ميتابي�سلفيت ال�صوديوم,توجد مخاطر رد الفعل للح�سا�سية مع �صعوبات في التنف�س.

الإنتباه �إلى  خطر النخر الجزئي لدى الا�شخا�ص ذوي ارتفاع �ضغط الدم �أو ال�سكري

منا�سبة الغير  التخدير  تقنية  ب�سبب  �سنوات   4 �سن  دون  للأطفال  المنتوج  ا�ستخدام هذا  ين�صح   لا 

 قبل هذا العمر.

 تجنب الحقن في المناطق الم�صابة والملتهبة )التخفي�ض لفعالية المخدر المو�ضعي(

احتياطات الا�ستعمال : 

ان ا�ستخدام هذا المنتوج يتطلب حتما و م�سبقا :

- الا�ستجواب لمعرفة الواقع و تاريخ حالات العلاج الحالية وال�سابقة للمري�ض.

- اجراء حقنة اختبار من 5 �إلى 10٪ من الجرعة في حالة خطر الح�سا�سية.

 - �إجراء الحقنة ببطء وب�شكل �صارم خارج الأوعية عن طريق التحكم من خلال التنف�س المكرر.

 - الحفاظ على عقد �شفهي مع المري�ض.

لوجود  نظرا     )  INR )مراقبة   التخثر  م�ضادات  يتلقون  الذين  للمر�ضى  المراقبة  زيادة  ينبغي 

الأدرينالين, وزيادة المراقبة في الحالات التالية:

 - ا�ضطرابات في النب�ضات ماعدا حالة بطئ القلب

   - ق�صور ال�شريان التاجي

 - ارتفاع �ضغط الدم ال�شديد.

 في حالات الف�شل الكبدي الخطير قد يكون من ال�ضروري تقليل الجرعة ميبيفاكايين، ب�سبب الاي�ض

الكبدي للمخدر  المو�ضعي ذات وظيفة �أميدية.

وينبغي �أي�ضا �أن تخف�ض الجرعة في حالة نق�ص الأك�سجين،فرط بوتا�سيوم الدم ,الأحما�ض الأي�ضي

�أخرى من �أنواع  ا�ستخدام  �أو  الادوية )انظر منفذ  المخدر مع بع�ض   الاخذ  في وقت واحد من هذا 

المخدرات( يتطلب الر�صد الدقيق للحالة ال�صحية والبيولوجية للمري�ض.

التفاعل مع �أدوية �أخرى: 

   �أخذ او ا�ستعمال لأدوية اخرى 

 �إذا كنت ت�أخذ �أو اخذت في الآونة الأخيرة �أي �أدوية �أخري بما في ذلك الأدوية التي تم الح�صول عليها

دون و�صفة طبية ,لابد من التحدث مع طبيبك , ال�صيدلي او طبيب ا�سنانك.

لا ين�صح دمج الغوانيثيدين والأدوية ذات �صلة مع )الم�ضادة للزرق( اطلاقا.

احتياطات الا�ستعمال تحت الرقابة الطبية ال�صارمة �ضرورية مع :

 - جميع انواع م�ضادات الاكتئاب) �إيبرونيازيد موكلوبميد,تولوك�ساتون( هرمون ال�سيروتونين وثلاثية

 الحلقات نور �أدريني ) و�صفت لميينال�صيبران والفينلافاك�سين( الذي ينبغي ان تحدد ن�سبته مثال �أقل

من 0.1 ملغ من الأدرينالين لمدة 10 دقائق �أو 0.3 ملغ في �ساعة واحدة للكبار.

 - التخدير المتطاير المهلجن  )زيادة التفاعل القلبي( حيث تحدد الجرعة على �سبيل �ألمثال �أقل من

0.1 ملغ من الأدرينالين لمدة 10 دقائق �أو 0.3 ملغ في �ساعة واحدة للبالغين.
التفاعل مع الطعام وال�شراب

الطعام وال�شراب

المخاطية  والخدين  )ال�شفتين  مختلفة  لدغات   :ANESTHESIOPHAGIE مخاطر 

والل�سان( نن�صح المري�ض لتجنب م�ضغ العلكة او الطعام طالما ا�ستمر عدم الاح�سا�س

 الا�ستخدام خلال فترة الحمل والر�ضاعة

الحمل والر�ضاعة 

المو�ضوعية التخديرات  مثل  ال�ضرورة  عند  �إلا  الحمل  فترة  خلال  ميبيفاكايين  ا�ستخدام  ين�صح   لا 

 الاخرى فان ميبيفاكايين تنتقل �إلى حليب الام ومع ذلك ت�ستمر الر�ضاعة بعد التخدير  و ا�ست�شارة

الطبيب �أو ال�صيدلي قبل تناول �أي دواء.

 الريا�ضيين   يوجه انتباه الريا�ضيين �إلى حقيقة �أن هذا الدواء يمكن �أن يحفز رد فعل �إيجابي من 

بع�ض التجارب التي �أجريت عند القيام بمراقبة مكافحة المن�شطات.

�آثار على القدرة على قيادة ال�سيارة وا�ستخدام الآلات  

لقيادة  الا�ستجابة  قدرات  تغيير  المنتوج  هذا  ي�ستطيع    : الآلات  وا�ستخدام  ال�سيارة  قيادة 

ال�سيارة او ا�ستخدام الآلات.

قائمة ال�سواغ مع الآثار المعروفة :  ميتابي�سلفيت ال�صوديوم وكلوريد ال�صوديوم.

ميديكايين 2% مع ادرينالين 000 1/100؟ ت�أخذ  3-كيف 
 :  كيفية اخذ: طريقة الا�ستعمال و مدة العلاج       

جرعة :    مخ�ص�صة للبالغين والأطفال ابتدءا من 4 �سنوات  

عند البالغ :  الكمية التي يجب حقنها يجب ان تتكيف ح�سب التدخل   كقاعدة عامة,واحدة الى 

في  ميبيفاكايين  هيدروكلوريد  ملغ    ثلاثة خراطي�ش لكل تدخل واحد الجرعة الق�صوى هي 300 

كل دورة  لا يمكن تجاوز جرعة 7 ملغ من هيدروكلوريد ميبيفاكايين لكل كيلوغرام من وزن الج�سم

 طفل اكثر من 4 �سنوات: ان كمية الحقن ح�سب عمر و وزن الطفل ونوع التدخل متو�سط الجرعة 

0.5 ملغ من  ميبيفاكايين هيدروكلوريد )0.025 ملل من المحلول  المتنبئة بالن�سبة للأطفال هي 

المخدر ( لكل كيلوغرام من وزن الج�سم

المر�ضى الم�سنون: خف�ض الجرعة المحددة للبالغين بالن�صف

 كيفية و طرق الا�ستعمال :

 الحقن الجزئي ح�سب المنطقة تحت المخاطية داخل الفم

تحقق من عدم وجود خرق للأوعية الدموية عن طريق اختبارات التنف�س المتكررة ولا  �سيما خلال 

التخدير المو�ضعي )الكتل الع�صبية(

يجب �أن لا يتجاوز �سرعة الحقنة 1 ملل في الدقيقة الواحدة

دليل الا�ستعمال :   تعليمات ب�شان التعامل 

كما هو الحال مع �أي خرطو�شة يتم تطهير الحجاب قبل الا�ستخدام و يتم ت�ضميدها بعناية:

     �سواء مع الكحول الإيثيلي  %70 

ال�صيدلاني   �إما مع كحول ايزوبروبيل 90%  للا�ستخدام 

.يجب على الخراطي�ش ان لا تكون مغمورة في �أي محلول على الاطلاق

 .لا تخلط المحلول المحقن في المحاقن مع المنتجات  الأخرى

 .لا يجب اعادة ا�ستعمال كل خرطو�شة م�ستعملة في المحلول المخدر

مدة العلاج: ا�ستخدام مرة واحدة.

الأعرا�ض والتعليمات في حالة  جرعة زائدة:

�إذا كنتم ت�ستخدمون �أكثر ميديكايين 2% مع ادرينالين 000 1/100 محلول حقنة  

المخ�ص�صة لطب الا�سنان اكثر من ما هو مو�صى عليه :

 ردود الافعال ال�سامة وال�شهود من جرعة زائدة في التخدير المو�ضعي يمكن �أن تحدث  في ظل �شرطين:

.�إما مبا�شرة عن طريق جرعة زائدة ن�سبية ب�سبب مرور الحقن للوريد بطريقة حادث

.�أو في وقت لاحق من خلال جرعة زائدة �صحيحة ب�سبب الا�ستخدام الكثير من المخدر

ماذا يجب ان تفعل : عند ظهور اعرا�ض النداء , نطلب من المري�ض ان يلهث و الا�ستلقاء على 

ال�سرير �إذا لزم الأمر.

.عند ظهور الم�ضبوطات الارتجاجية , التهوية بالأك�سجين و حقن من البنزوديازيبين

.قد تتطلب العلاج التنبيب  بم�ساعدة التهوية 

4- ما هي الآثار الجانبية المحتملة؟
قائمة الآثار الجانبية: 

يمكن �أن ي�سبب �آثار جانبية، مثل جميع الأدوية ميديكايين 2% مع ادرينالين

 000 1/100 محلول الحقن للأ�سنان على الرغم من �أن الامر لا يهم جميع المر�ضىكما هو الحال 

مع جميع المخدرات الم�ستخدمة في طب الا�سنان , يمكن ان بحدث الانهيار ال�صحي

في حالة جرعة زائدة �أو عند بع�ض المر�ضى المعر�ضون للمر�ض و يمكن ملاحظة  الاعرا�ض ال�سريرية  

التالية:

 , ثرثرة  ر�أر�أة،  الخوف,  رعا�،ش  النفخ،  التهيج،  الع�صبية،   : المركزي  الع�صبي  الجهاز  على   

وال�صداع، والغثيان وطنين في الأذنين.

 تحتاج هذه �إ�شارات النداء �أن يطلب من المري�ض اللهث والمراقبة اليقظة للت�صدي لاحتمال التدهور

.مع ال�صراع الفجائي ثم تليها الاكتئاب على الجهاز الع�صبي المركزي

على الجهاز التنف�سي : التنف�س ال�سريع و التنف�س البطيء و يمكن �أن ي�ؤدي �إلى توقف التنف�س

القلب  واكتئاب  القلب  القلب بطء  انتظام دقات  عدم   : القلب والأوعية الدموية  على نظام 

والأوعية الدموية مع انخفا�ض �ضغط الدم مما قد ي�ؤدي �إلى الانهيار، وعدم انتظام �ضربات القلب 

)البطين يدق من ال�سابق لأوانه الرجفان البطيني ( وا�ضطرابات التو�صيل )كتلة الأذينية البطينية( 

هذه المظاهر القلبية يمكن �أن ي�ؤدي �إلى ال�سكتة القلبية 

مع ميديكايين 2% مع ادرينالين000 1/100 ؟   يحفظ  5-كيف 

احفظ الدواء بعيدا عن متناول و نظر الاطفال.

تاريخ انتهاء �أل�لاصحية : لا يتجاوز تاريخ انتهاء ال�صلاحية المبين على عبوة التغليف الخارجية

من  مئوية ومحمية  درجة  �شروط التخزين : الحفاظ على المنتوج في درجة حرارة لا تتجاوز 25 

ال�ضوء -  تجنب التجميد 

 6-معلومات ا�ضافية : ماذا يحتوي ميديكايين 2 % مع ادرينالين 000 1/100 ؟ 

 

 كيف هو �شكل مبدبكايين 2 % مع ادرينالين 000 1/100 في ظروف ومحتويات العلبة ؟

)زجاج(  خرطو�شة  في  محقن  محلول  �شكل  في  ميديكييان 2% مع ادرينالين 000 1/100 هو 

علبة من 50

D.E n° :16/06/02C 028/331 : رقم قرار الت�سجيل

 موقع الت�صنيع : مخابر ميدي�س   طريق تون�س 7-ك م – �صندوق بريد 8000  206 نابل تون�س

الهاتف :    06 50 23 72 )216(     الفاك�س:    06 51 23 72  )216(

 موقع التعبئة والتغليف : مخابر ميدي�س  طريق تون�س 7-ك م – �صندوق بريد 8000  206 نابل

 تون�س

 الهاتف:   06 50 23 72 )216(     الفاك�س    06 51 23 72  )216(

 �صاحب قرار الالتزام  مخابر ميدي�س   طريق تون�س 7-ك م – �صندوق بريد 8000  206 نابل

 تون�س

الهاتف:   06 50 23 72 )216(     الفاك�س    06 51 23 72 )216(

التاريخ الأخير الذي تمت الموافقة على الو�صفة : ماي 2016

مكونات ل 1,8 ملل

ميبيفاكايين )هيدروكلوريد)

ميتابي�سلفيت ال�صوديوم,كلوريد  

ال�صوديوم ,الماء  لتح�ضير

الحقن  ك ك ل 1,8 ملل

الادرينالين بيترترات

عن�صر فاعل

0٫9ملغ

0٫032ملغ
ملغ  36

ملغ  9

�سواغ

 �سواغ مع ت�أثير معروف

ميبيفاكايين ال�صوديوم

كلوريد ال�صوديوم

هذا عبارة عن  دواء:

Gardez les médicaments hors de la portée des enfants دواء هو منتج لي�س له مثيل.

.دواء هو عبارة عن مادة ت�أثر على �صحتك و ا�ستهلاكها غير متوافق مع المتطلبات و قد تعر�ضك للمخاطر

.اتبع بدقة و�صفة الطبيب والتعليمات المو�صفة و اتبع ن�صيحة ال�صيدلي

.طبيبك و ال�صيدلاني يعرفان الدواء ودلالاته و�سلبيات وم�ضادات الا�ستعمال

.لا تتوقف عن اخذ الدواء ب�إرادتك في الفترة المحددة

    .لا تعد، ولا تزد عليها بدون �إ�ست�شارة الطبيب 

تكرر و لا ترفع من جرعات دون ا�ست�شارة الطبيب
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