Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Novocain-Darnita 5 mg/ml solutie injectabila
Clorhidrat de procaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sd utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Novocain-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Novocain-Darnita
Cum sa utilizati Novocain-Darnita

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Novocain-Darnita

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Novocain-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Novocain-Darnita este un medicament care apartine unui grup de medicamente numite
anestezice locale.

Este utilizat la adulti pentru anestezia (amortirea) anumitor regiuni ale corpului prin infiltratie
sau pentru efectuarea blocului nervos cu scop de tratament.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Novocain-Darnita

Nu utilizati Novocain-Darnita:

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componentele ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti slabiciune musculara severa;

- daca aveti tensiunea arteriala scazut;

- daca aveti procese purulente la locul administrarii;

- dacd aveti interventii chirurgicale de urgenta, insotite de sangerari acute;

- dacd aveti modificari fibroase pronuntate in tesuturi (pentru anestezia prin infiltratie).

Acest medicament nu se administreaza la copii.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Novocain-Darnita, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- Daca aveti o boald de inima, ficat sau rinichi. Spuneti medicului daca aveti oricare din aceste
probleme deoarece este posibil ca doza de Novocain-Darnita sa necesite o ajustare;

- Dacad ati avut reactii alergice severe;

- Daca apar semne de toxicitate, administrarea medicamentului trebuie Intrerupta;

- Daca aveti afectiuni inflamatorii;

- Daca aveti un nivel scazut de pseudocolinesteraza (o proteind plasmaticd);

- Daca sunteti varstnic (cu varsta peste 65 ani);



- Daca va aflati in stare grava;
- Daca aveti o stare de slabiciune;
- Daca sunteti gravida, va aflati in travaliu sau alaptati;

Copii si adolescenti
Este contraindicata administrarea medicamentului la acest grup de pacienti.

Novocain-Darnita impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente.

Acest lucru este important mai ales daca luati unul dintre urmatoarele medicamente:

- Alte remedii anestezice, inclusiv suxametoniu;

- Inhibitori MAO (inclusiv selegilina)

- Remedii anticolinesterazice, utilizate in slabiciune musculara severa.

- Anticoagulante orale, utilizate in formarea cheagurilor de sange.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Administrarea Tn sarcini este posibild cu conditia unei tolerante bune a medicamentului. Tn
perioada alaptarii, medicamentul se va administra dupa evaluarea preliminard riguroasd a
beneficiului scontat al terapiei pentru mama si riscului potengial pentru sugar.

La administrarea in timpul travaliului, este posibild aparitia bradicardiei (scaderea ritmului
inimii), apneei (oprirea respiratiei), convulsiilor la nou-néscut.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului se recomanda prudenta la conducerea autovehiculelor si exercitarea altor
activitati, ce necesitd concentrare sporita a atentiei si reactii psthomotorii rapide.

3.  Cum sa utilizati Novocain-Darnita

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Solutia Novocain-Darnita trebuie sd vi se administreze doar in medii spitalicesti adecvate si de
catre medici specialisti cu experientd. Medicul dumneavoastrda va alege doza si concentratia
minima eficace.

Daci luati mai mult Novocain-Darnita decat trebuie

Daca ati utilizat mai mult Novocain-Darnita decat trebuie, adresati-vd medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Simptome: paliditatea tegumentelor si mucoaselor, vertij, greatd, voma, hiperexcitabilitate
nervoasd, transpiratii reci, ritm crescut al inimii, tensiune arteriala scazuta pana la lesin, tremor,
convulsii, methemoglobinemie (cresterea anormald a concentratiei methemoglobinei in sange),
depresia respiratiei pand la oprirea respiratiei, stop cardiac.

Actiunea asupra sistemului nervos central se manifestd prin neliniste, halucinatii, convulsii,
excitatie motorie.

Daca uitati sa luati Novocain-Darnita

Acest medicament nu se administreaza regulat, ci numai in caz de nevoie. Obisnuit, Novocain-
Darnita vi se va administra de un personal medical cu experientd. Nu vi se va administra o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa luati Novocain-Darnita

Novocain-Darnita se utilizeazd numai la nevoie. Medicul dumneavoastra va decide durata
tratamentului cu procaind. Urmati strict recomandarile medicului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane)

- Mancarime, urticarie, eruptii ale pielii, dermatita, descuamarea pielii, inrosirea pielii, alte
reactii anafilactice, inclusiv edem angioneurotic (umflarea fetei, umflarea buzelor si gatului), soc
anafilactic;

- Methemoglobinemie (cresterea anormala a concentratiei methemoglobinei in sange);

- Dureri de cap, ameteli, somnolenta, slabiciune, excitabilitate motorie, pierderea constiintei,
convulsii, trismus (contractia involuntard a muschilor mandibulei), tremor, tulburari de auz si de
vedere, nistagmus (miscari involuntare ale ochilor), sindrom de ,coadd de cal” (paralizia
membrelor inferioare, parestezii), paralizia muschilor respiratorii, bloc motor si senzitiv,
reaparitia durerii, anestezie persistenta;

- Lesin, scaderea sau dereglarea ritmului cardiac, dureri in cutia toracica;

- Tensiune arteriala crescuta sau scazuta, dilatarea vaselor periferice;

- Greata, voma, encoprezis (defecatie involuntard);

- Urinare involuntara;

- La prelucrarea locului administrarii anestezicului local cu solutie dezinfectanta cu conginut de
metale grele se mareste riscul dezvoltarii reactiilor locale sub forma de durere si edem;

- Temperatura corpului scazuta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreazi Novocain-Darnita

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original, la temperatura 25 °C.

A nu se congela.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Novocain-Darnita


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

- Substanta activa este clorhidratul de procaina.
1 ml solutie injectabild contine clorhidratul de procaina 5 mg.
- Celelalte componente sunt: acid clorhidric, apa pentru injectii.

Cum aratia Novocain-Darnita si continutul ambalajului
Solutie injectabila.
Solutie incolora transparenta.

Este disponibil in cutie cu 2 blistere, a cate 5 fiole fiecare in ambalaj de carton, a cate 2 ml sau 5
ml in fiola.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina

02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Fabricantul

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si mod de administrare

Pentru anestezia locala doza preparatului depinde de concentratie, caracterul interventiei
chirurgicale, modul de administrare, starea si varsta pacientului.

Adulti

In blocajul paranefral in tesutul celulo-adipos, se administreazd 50-70 ml solutie Novocain-
Darnita 0,5% (5 mg/ml).

Pentru anestezia prin infiltratie se utilizeazd urmatoarele doze maxime: doza pentru prima
administrare la debutul interventiei chirurgicale — nu mai mult de 0,75 g (150 ml solutie procaina
0,5%). Ulterior - nu mai mult de 2 g (400 ml solutie procaina 0,5%) pe parcursul fiecarei ore a
interventiei chirurgicale.

Copii si adolescenti

Este contraindicat.

Atentionari si precautii speciale de utilizare

La efectuarea anesteziei locale, pentru reducerea absorbtiei si prelungirea duratei de actiune, la
solutia Novocain-Darnita se adauga solutie epinefrind clorhidrat (0,1%) - cate 1 picaturd la 2, la
5 sau la 10 ml preparat.

Pentru prevenirea reactiilor adverse se recomanda efectuarea preliminara a probei la sensibilitate
la preparat. Edemul si hiperemia la locul administrarii denotd o reactie pozitiva. In acest caz
solutia de procaind nu se administreaza.

La administrarea preparatului este necesard monitorizarea functiei sistemului cardiovascular,
respirator si sistemului nervos central. Se recomanda administrarea cu precautie la pacientii cu


http://nomenclator.amed.md/

maladii cardiace severe (bloc cardiac, tulburarea ritmului cardiac, in special bradicardie), maladii
hepatice si renale severe, anamneza alergologica agravata.

In anestezie locali la administrarea in aceeasi dozi toxicitatea preparatului creste odatid cu
majorarea concentratiei. Odata cu majorarea concentratiei preparatului se recomanda reducerea
dozei generale sau diluarea pana la concentratii mai mici (cu solutie sterila clorurd de sodiu
0,9%).

Se recomanda administrarea cu precautie in starile insotite de reducerea fluxului sanguin renal,
in insuficienta cardiaca progresiva (de obicei dupa bloc cardiac si soc), in afectiuni inflamatorii,
deficit de pseudocolinesteraza, in insuficienta renald, la pacinentii varstnici (cu varsta peste 65
ani), pacientii aflati in stare grava, astenizati, in timpul sarcinii, travaliului si Tn perioada de
lactatie.

Supradozaj

Supradozajul este posibil numai la administrarea solutiei Novocain-Darnita in doze mari.
Simptome: paliditatea tegumentelor si mucoaselor, vertij, greatd, voma, hiperexcitabilitate
nervoasa, transpiratii reci, tahicardie, hipotensiune arteriald pana la colaps, tremor, convulsii,
apnee, methemoglobinemie, deprimarea respiratiei, colaps cardiovascular.

Actiunea asupra sistemului nervos central se manifestd prin anxietate, halucinatii, convulsii,
excitatie motorie.

Tratament:

In caz de supradozaj, este necesari sistarea imediatd a administrarii preparatului. Se efectueaza
masuri generale de resuscitare, care includ oxigenoterapie, la necesitate - ventilatie pulmonara
artificiala. Daca convulsiile dureaza mai mult de 15-20 secunde, se administreaza intravenos
tiopental (100-150 mg) sau diazepam (5-20 mg). In hipotensiune arteriali si/sau depresia
miocardului se administreazd intravenos efedrinda (15-30 mg), Tn cazuri grave — terapie
simptomatica si de dezintoxicare.

In caz de supradozaj, la efectuarea anesteziei locale se recomandi injectarea adrenalinei in locul
administrarii preparatului.

In cazul dezvoltarii intoxicatiei dupa administrarea preparatului in muschii membrelor superioare
sau inferioare se recomanda aplicarea imediata a garoului in scopul reducerii absorbtiei
preparatului in circuitul sistemic.



