Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ubistesin forte, (40 mg + 0,012 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan
Articaini hydrochloridum + Epinephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do stomatologa, lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym stomatologowi, lekarzowi
lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Ubistesin forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ubistesin forte
Jak stosowac lek Ubistesin forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ubistesin forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk v~

1. Co to jest Ubistesin forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ubistesin forte stosuje si¢ w celu znieczulenia jamy ustnej podczas zabiegow stomatologicznych.
Lek ten zawiera dwie substancje czynne:
o artykainge, srodek miejscowo znieczulajacy, ktory zapobiega odczuwaniu bolu oraz
o epinefryne, srodek obkurczajacy naczynia krwionosne, ktory zweza naczynia krwiono$ne
w miejscu wstrzykniecia i tym samym wydtuza efekt dziatania artykainy. Powoduje tez
zmnigjszenie krwawienia podczas zabiegu.

Lek Ubistesin forte podaje pacjentowi stomatolog.

Ubistesin forte jest przeznaczony dla dzieci w wieku powyzej 4 lat (okoto 20 kg masy ciata),

mtodziezy i dorostych.

o Ubistesin forte jest bardziej przystosowany do zabiegow, ktore trwaja dluzej lub wigza si¢
z potencjalnie silniejszym krwawieniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ubistesin forte

Nie stosowa¢ leku Ubistesin forte, jesli pacjent cierpi na ktérakolwiek z ponizszych choréb:

o pacjent ma uczulenie na artykaing lub epinefryne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o pacjent jest uczulony na inne miejscowo dzialajace $srodki znieczulajace;

o pacjent ma padaczke, ktora nie jest odpowiednio kontrolowana przyjmowanym lekiem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ubistesin forte nalezy oméwié to ze stomatologiem, jesli

u pacjenta wystgpuje ktorykolwiek z ponizszych stanow:

o cigzkie zaburzenia rytmu serca (np. blok przedsionkowo-komorowy stopnia II 1 III);

o ostra niewydolno$¢ serca [ostre ostabienie serca, np. niespodziewany bol w klatce piersiowej
podczas spoczynku lub po zawale migsnia sercowego (tzn. zawale serca)];
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niskie ciSnienie krwi;

nietypowo szybkie bicie serca;

zawal serca w ciggu ostatnich 3 — 6 miesiecy;

pacjent byt poddawany zabiegowi pomostowania aortalno-wiencowego w ciagu ostatnich

3 miesiecy;

pacjent przyjmuje leki przeciwnadci$nieniowe o nazwie beta-adrenolityki, takie jak propranolol.
Istnieje zagrozenie wystapienia przetomu nadcisnieniowego (bardzo wysokiego ci$nienia krwi)
lub cigzkiego spowolnienia czynnosci serca (patrz ,,Lek Ubistesin forte a inne leki”);

bardzo wysokie ci$nienie krwi;

pacjent jednocze$nie przyjmuje pewne leki stosowane w leczeniu depresji i choroby Parkinsona
(trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne). Te leki nasilajg dziatanie epinefryny;

padaczka;

we krwi pacjenta brakuje naturalnej substancji chemicznej o nazwie cholinesteraza (niedobor
cholinesterazy osoczowe;j);

choroby nerek;

ciezka choroba watroby;

choroba o nazwie miastenia, ktora powoduje ostabienie migsni,

porfiria, ktéra powoduje powiklania neurologiczne lub problemy skorne;

pacjent stosuje inne miejscowo dzialajace srodki znieczulajace, leki, ktore powoduja
przemijajaca utrat¢ czucia (w tym wziewne $rodki znieczulajgce, takie jak halotan);

pacjent przyjmuje leki przeciwptytkowe lub przeciwzakrzepowe, w celu zapobiegania zwgzaniu
lub twardnieniu naczyn krwionosnych rak i nog;

pacjent ma wigcej niz 70 lat;

u pacjenta wystgpowata lub obecnie wystgpuje choroba serca;

niekontrolowana cukrzyca;

cigzka nadczynnos¢ tarczycy (tyreotoksykoza);

guz o nazwie guz chromochtonny nadnerczy;

choroba o nazwie jaskra zamknigtego kata, ktora jest choroba oczu;

zapalenie lub zakazenie w miejscu wstrzykniecia leku;

obnizona ilo$¢ tlenu w tkankach organizmu (niedotlenienie), wysokie stezenie potasu
(hiperkaliemia) i zaburzenia metaboliczne w wyniku zbyt duzego stezenia sktadnikow
kwasnych we krwi (kwasica metaboliczna).

Lek Ubistesin forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ stomatologowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegolnie wazne jest poinformowanie stomatologa, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek

z nastepujacych lekow:

inne miejscowo dziatajgce $rodki znieczulajace, leki, ktore powodujg odwracalng utrate czucia
(w tym wziewne $rodki znieczulajace, takie jak halotan);

srodki uspokajajace (takie jak benzodiazepiny, opioidy), na przyktad aby zmniejszy¢ lek przed
zabiegiem stomatologicznym,;

leki dziatajace na serce i obnizajgce cisnienie krwi (takie jak guanadrel, guanetydyna,
propranolol, nadolol);

trojpierscienowe leki przeciwdepresyjne stosowane w leczeniu depresji (takie jak amitryptylina,
dezypramina, imipramina, nortyptylina, maprotlina i protryptylina);

inhibitory COMT stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (takie jak entakapon lub tolkapon);
inhibitory MAO stosowane w leczeniu zaburzen depresyjnych lub Igkowych (takie jak
moklobemid, fenelzyna, tranylcypromina, linezolid);

leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca (na przyktad digitalina, chinidyna);

leki stosowane w leczeniu atakow migreny (takie jak metysergid lub ergotamina);
sympatykomimetyczne leki obkurczajace naczynia krwiono$ne (takie jak kokaina, amfetamina,
fenylefryna, pseudoefedryna, oksymetazolina) uzywane w celu podwyzszenia ci$nienia krwi:
jesli stosowano je w ciaggu ostatnich 24 godzin, nalezy odsung¢ w czasie planowane leczenie
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stomatologiczne;
o leki neuroleptyczne (na przyktad fenotiazyny).

Ubistesin forte z jedzeniem
Nalezy unika¢ jedzenia, w tym zucia gumy, do czasu powrotu prawidtowego czucia, ze wzgledu na
ryzyko ugryzienia si¢ w warge, policzki lub jezyk, szczegdlnie w przypadku dzieci.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ stomatologa lub lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Stomatolog lub lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze stosowac lek Ubistesin forte w okresie cigzy.
Karmienie piersig mozna wznowi¢ po uptywie 5 godzin od podania znieczulenia.

Nie nalezy si¢ spodziewac¢ wptywu na ptodnos$¢ po dawkach stosowanych w trakcie zabiegdw
stomatologicznych.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W razie wystgpienia dziatan niepozadanych, w tym zawrotow gtowy, niewyraznego widzenia lub
zmeczenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac naczyn do czasu powrotu do prawidtowego
samopoczucia (na ogét w ciagu 30 minut po zabiegu stomatologicznym).

Ubistesin forte zawiera sdd i siarczyn sodu

o Ten lek zawiera siarczyn sodu (E 221), ktory w rzadkich przypadkach moze powodowac cigzkie
reakcje nadwrazliwosci 1 skurcz oskrzeli.

o Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na wktad, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Jesli istnieje ryzyko wystapienia reakcji alergicznej, stomatolog wybierze inny lek do znieczulenia.

3. Jak stosowaé lek Ubistesin forte

Tylko lekarze lub stomatolodzy maja odpowiednie przeszkolenie do stosowania leku Ubistesin forte.
Stomatolog zdecyduje, czy zastosowac lek Ubistesin forte i okresli odpowiednig dawke, biorac pod
uwage wiek pacjenta, jego mase ciata, ogdlny stan zdrowia i zabieg stomatologiczny.

Nalezy stosowac najmniejszg dawke, ktdra pozwala uzyska¢ skuteczne znieczulenie. Ten lek podaje
sie w powolnym wstrzyknieciu do jamy ustne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ubistesin forte

Nie jest prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke tego leku, ale jesli pojawi si¢ zle
samopoczucie, pacjent powinien powiedzie¢ o tym stomatologowi. Objawy przedawkowania obejmuja
cigzkie ostabienie, bladosc¢ skory, bol glowy, uczucie pobudzenia lub nadpobudliwos¢, uczucie
dezorientacji, utratg rownowagi, mimowolne drzenie lub drgawki, rozszerzenie Zrenicy, niewyrazne
widzenie, problemy z wyraznym skupieniem wzroku na przedmiocie, zaburzenia mowy, zawroty
glowy, drgawki, stupor, utratg przytomnosci, $pigczke, ziewanie, nietypowo wolne lub szybkie
oddychanie, ktore moze prowadzi¢ do czasowego zatrzymania oddychania, brak skutecznych skurczy
serca (nazywane zatrzymaniem krazenia).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
stomatologa.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Podczas pobytu pacjenta w gabinecie stomatologa, pacjent bedzie uwaznie obserwowany przez
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stomatologa pod katem dziatania leku Ubistesin forte.

Nalezy natyvchmiast poinformowa¢ stomatologa, lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta wystapi
ktérekolwiek z wymienionych nizej ciezkich dzialan niepozadanych:
o obrzek twarzy, jezyka lub krtani, problemy z potykaniem, pokrzywka lub problemy
z oddychaniem (obrzegk naczyniowy)
o wysypka, swedzenie, obrzgk gardla i problemy z oddychaniem: moga to by¢ objawy reakcji
alergicznej (nadwrazliwosci)
o polaczenie opadania powieki i zwezenia zrenicy (zespol Hornera).
Te dziatania niepozadane moga wystepowac rzadko (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 1 000
pacjentow).

Inne dziatania niepozadane, niewymienione powyzej, moga tez wystepowac u niektorych pacjentow.

Czeste dzialania niepozadane - mogq wystapic¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow:
zapalenie dzigset

bol neuropatyczny — spowodowany uszkodzeniem nerwu
dretwienie lub ostabienie odczuwania dotyku w ustach i wokot ust
metaliczny smak, zaburzenia smaku lub utrata odczuwania smaku
nasilone, nieprzyjemne lub nieprawidtowe odczuwanie dotyku
zwigkszona wrazliwo$¢ na goraco

bol gtowy

nietypowo szybkie bicie serca

nietypowo wolne bicie serca

niskie ci$nienie krwi

obrzek jezyka, warg i dzigset.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane - moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéow:
uczucie pieczenia

wysokie ci$nienie krwi

zapalenie jezyka i jamy ustnej

nudnosci, wymioty, biegunka

wysypka, swiad

bol karku lub reakcja w miejscu wstrzykniecia.

Rzadkie dzialania niepozadane - moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentéow:
nerwowos$¢ (niepokoj), lek

zaburzenia nerwu twarzowego (porazenie nerwu twarzowego)
sennos¢

mimowolne ruchy oczu

podwojne widzenie, czasowa $lepota, obnizenie ostrosci wzroku
opadanie powieki i zwezenie zrenicy (zespot Hornera)
przemieszczenie z obnizeniem gatki ocznej do oczodotu (enoftalmia)
rozszerzenie zrenic

bol oka

dzwonienie w uszach, nadwrazliwos¢ stuchu

kotatanie serca

uderzenia gorgca

blados¢

swiszczacy oddech (skurcz oskrzeli), astma

problemy z oddychaniem

luszczenie i owrzodzenie dzigset

luszczenie w miejscu wstrzyknigcia


http://en.wikipedia.org/wiki/Ptosis_(eyelid)
http://en.wikipedia.org/wiki/Miosis
http://en.wikipedia.org/wiki/Eyelid
http://en.wikipedia.org/wiki/Constriction
http://en.wikipedia.org/wiki/Constriction

pokrzywka

drobne skurcze mig$ni, mimowolne skurcze migséni,
meczliwo$e, ostabienie

dreszcze.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane - moga wystapié¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow:
. przemijajaca lub trwata utrata czucia, przedluzone dretwienie lub utrata smaku

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

o niezwykle dobry nastroj (euforia)

uczucie ostabienia/omdlenia

drgawki, w tym uogo6lnione

zaburzenia koordynacji pracy serca (zaburzenia przewodzenia, blok przedsionkowo-komorowy,
zatrzymanie pracy serca)

zwigkszenie ilosci krwi w cze$ci ciata, prowadzace do zastoju w naczyniach krwiono$nych
poszerzenie lub zwezenie naczyn krwiono$nych

chrypka

trudnosci z potykaniem

obrzek policzkow i1 miejscowy obrzgk

zespot piekacych ust

zaczerwienienie skory (rumien)

nietypowo nasilone pocenie si¢

nasilenie nerwowo-mi¢$niowych objawow zespotlu Kearnsa-Sayre’a

uczucie goraca lub zimna

szczekoscisk.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks: + 48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ubistesin forte
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewnetrznym po EXP. Data wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.
Nie stosowac tego leku, jezeli zauwazy sie, ze roztwor jest metny lub odbarwiony.

Aby unikng¢ skaleczen wklady nalezy ostroznie wyjmowac z puszki.

Wktady sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu wkiadu.
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Niewykorzystang ilo$¢ roztworu nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Stomatolog wie,
jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ubistesin forte
- Substancjami czynnymi leku sg artykainy chlorowodorek i epinefryny chlorowodorek.
o Kazdy wktad z 1,7 ml roztworu do wstrzykiwan Ubistesin forte zawiera 68 mg artykainy
chlorowodorku i 0,0204 mg epinefryny chlorowodorku.
o 1 ml leku Ubistesin forte zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku i 0,012 mg epinefryny
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to siarczyn sodu (E 221), sodu chlorek, kwas solny 14% (do ustalenia pH)
1 wodorotlenek sodu roztwor 9% (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ubistesin forte i co zawiera opakowanie
Ubistesin forte to przejrzysty i bezbarwny roztwor.

Jest pakowany w jednorazowe wklady z bezbarwnego, neutralnego szkla typu I, zamknigte korkiem
i kragzkiem z gumy bromobutylowej oraz wieczkiem aluminiowym.

Metalowa puszka zawiera 50 wktadow po 1,7 ml kazdy.

Podmiot odpowiedzialny:
Pierrel S.p.A.

Strada Statale Appia 7bis, 46/48
81043 Capua (CE) — Wtochy
tel: +39 0823 626 111

fax: +39 0823 626 228

Wytworca:

Solventum Germany GmbH
ESPE Platz

82229 Seefeld

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

<
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie

W przypadku wszystkich populacji nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke, ktora pozwala uzyskac
skuteczne znieczulenie. Potrzebng dawke nalezy ustala¢ indywidualnie.

W przypadku rutynowego zabiegu u dorostych stosuje si¢ zazwyczaj 1 wktad, ale do uzyskania
skutecznego znieczulenia moze wystarczy¢ mniej niz zawarto$¢ jednego wktadu. Podczas
rozleglejszych zabiegow konieczne moze by¢ podanie wigkszej liczby wktadow, bez przekraczania
maksymalnej zalecanej dawki; decyzj¢ podejmuje stomatolog.



W przypadku wigkszosci rutynowych zabiegdw stomatologicznych preferuje si¢ stosowanie produktu
leczniczego Ubistesin.

W bardziej ztozonych zabiegach stomatologicznych, takich jak zabiegi wymagajace intensywnej
hemostazy, preferuje si¢ stosowanie produktu leczniczego Ubistesin forte.

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych w celu zmniejszenia leku pacjenta

U pacjentow, ktorym podano lek uspokajajacy, maksymalna bezpieczna dawka miejscowego leku
znieczulajagcego moze by¢ zmniejszona ze wzgledu na addycyjne dziatanie tych lekow powodujace
depresj¢ osrodkowego uktadu nerwowego (patrz punkt 4.5 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Ubistesin forte).

° Dzieci i mlodziez (w wieku od 12 do 18 lat)

U dorostych i mtodziezy maksymalna dawka artykainy wynosi 7 mg/kg mc., przy czym bezwzglednie
nie nalezy przekracza¢ dawki artykainy 500 mg. Maksymalna dawka artykainy 500 mg odpowiada
dawce dla zdrowej osoby dorostej o masie ciata wynoszacej ponad 70 kg.

W ponizszej tabeli przedstawiono maksymalne zalecane dawki produktu leczniczego Ubistesin forte:

Maksymalna Calkowita objetos¢
Masa ciala pacjenta dawka Dawka (ml) i odpowiadajaca
(kg) artykainy epinefryny iei liczba wkladéw
chlorowodorku (mg) J1J7 1
(mg) (1,7 ml)
40 280 0,070 7,0
(4,1 wktadu)
50 350 0,088 8,8
(5,2 wktadu)
60 420 0,105 10,5
(6,2 wkladu)
70 lub wiecej 490 0,123 12,3
(7,0 wktadow)

° Dzieci (w wieku od 4 do 11 lat)

Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Ubistesin forte u dzieci
w wieku 4 lat i ponizej. Nie ma dostepnych danych.

Ilo$¢ leku do wstrzyknigcia nalezy okresli¢ na podstawie wieku i masy ciata dziecka oraz zakresu
zabiegu. Przecigtna skuteczna dawka artykainy wynosi 2 mg/kg mc. i 4 mg/kg mc. w przypadku
odpowiednio zabiegow prostych i ztozonych. Nalezy zastosowaé najmniejsza dawke, ktora zapewni
skuteczne znieczulenie stomatologiczne. U dzieci w wieku 4 lat i powyzej (lub od 20 kg masy ciata)
maksymalna dawka artykainy wynosi 7 mg/kg mc., przy czym bezwzglednie nie nalezy przekracza¢
dawki 385 mg artykainy w przypadku zdrowego dziecka o masie ciata 55 kg.

W ponizszej tabeli przedstawiono maksymalne zalecane dawki produktu leczniczego Ubistesin forte:

. ) Maksymalna Dawka Calkowita objeto$¢
Masa ciala pacjenta dawka . . S
P vka epinefryny (ml) i odpowiadajgca
g artykaimy (mg) jej liczba wkiadow
chlorowodorku
(1,7 ml)
(mg)
20 140 0,035 3,5
(2,1 wkiadu)




30 210 0,053 5,3
(3,1 wktadu)

40 280 0,070 7,0
(4,1 wkiadu)
55 385 0,096 9,6

(5,6 wkladu)

° Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami nerek

Ze wzgledu na brak danych klinicznych nalezy stosowa¢ szczegdlne srodki ostroznosci w celu podania
najmniejszej dawki pozwalajacej na uzyskanie skutecznego znieczulenia u pacjentow w podesztym
wieku oraz pacjentow z zaburzeniami nerek (punkty 4.4 i 5.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Ubistesin forte).

W osoczu tych pacjentow moga wystapi¢ zwiekszone stgzenia produktu, zwlaszcza po wielokrotnym
podaniu. W razie koniecznosci powtdrzenia wstrzyknigcia produktu leczniczego, pacjenta nalezy
uwaznie monitorowac¢ w celu rozpoznania wszelkich objawow wzglednego przedawkowania produktu
leczniczego (patrz punkt 4.9 Charakterystyki Produktu Leczniczego Ubistesin forte).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Nalezy stosowac szczego6lne srodki ostroznosci w celu podania najmniejszej dawki pozwalajacej na
uzyskanie skutecznego znieczulenia u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, szczegdlnie po
podaniu wielokrotnym, mimo ze 90% artykainy podlega pierwszej inaktywacji przez nieswoiste
esterazy osoczowe w tkankach i krwi.

Pacjenci z niedoborem cholinesterazy osoczowej

U pacjentéw z niedoborem cholinesterazy osoczowej lub poddawanych leczeniu inhibitorami
acetylcholinoesterazy moga wystepowac podwyzszone stezenia produktu w osoczu, poniewaz produkt
leczniczy podlega w 90% inaktywacji przez esterazy osoczowe (patrz punkty 4.4 i 5.2 Charakterystyki
Produktu Leczniczego Ubistesin forte). Dlatego nalezy stosowac najmniejsza dawke, ktora pozwala
uzyska¢ skuteczne znieczulenie.

Sposdéb podawania

Nasaczanie iniekcyjne i podanie okotonerwowe w jamie ustne;.

Srodki miejscowo znieczulajace nalezy wstrzykiwac ostroznie w razie wystepowania stanu zapalnego
i (lub) zakazenia w miejscu wstrzyknigcia. Tempo wstrzyknigcia powinno by¢ bardzo wolne
(1 ml/min).

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Niniejszy produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy lub lekarzy
stomatologéw majacych wystarczajace przeszkolenie 1 zaznajomionych z rozpoznawaniem

i leczeniem uktadowego dziatania toksycznego albo pod nadzorem takich lekarzy. Przed wywotaniem
znieczulenia miejscowego za pomoca $rodka miejscowo znieczulajacego nalezy upewnic sig,

ze dostepny jest odpowiedni sprzet do resuscytacji i leki, aby mozliwe byto niezwloczne leczenie
wszelkich stanéw naglych dotyczacych drog oddechowych i uktadu krazenia. Po kazdym
wstrzyknigciu miejscowo dziatajgcego $rodka znieczulajgcego nalezy monitorowac stan przytomnosci
pacjenta.

Stosujac produkt leczniczy Ubistesin forte do znieczulenia nasigkowego lub przewodowego
wstrzyknigcie nalezy zawsze wykonywaé powoli 1 z wczes$niejszg aspiracja.
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Specjalne ostrzezenia

Epinefryna zaburza przeptyw krwi w dzigstach, co moze doprowadzi¢ do miejscowej martwicy
tkanek.

Po znieczuleniu przewodowym zuchwy zglaszano bardzo rzadkie przypadki przedtuzajacego sie lub
nieodwracalnego uszkodzenia nerwu i utraty smaku.

Istnieje ryzyko obrazen spowodowanych ugryzieniem (warg, policzkow, blony §luzowe;j i jezyka),
szczegolnie w przypadku dzieci. Nalezy poinformowac pacjentow, ze powinni unika¢ zucia gumy
1 jedzenia do czasu powrotu prawidtowego czucia.

SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Zagrozenia zwigzane z przypadkowym wstrzyknieciem do naczynia krwionosnego

Przypadkowe wstrzyknigcie do naczynia krwiono$nego moze spowodowac nagle wystapienie duzych
stezen epinefryny i artykainy w krazeniu ogoélnoustrojowym. Moze to wiazac si¢ z ciezkimi
dzialaniami niepozadanymi, takimi jak drgawki, a nastepnie depresja osrodkowego uktadu nerwowego
oraz uktadu krazenia i oddechowego i $pigczka, postepujaca do zatrzymania czynnosci oddechowe;j

1 krazenia.

Z tego powodu, aby upewnic sie, ze przy wstrzyknigciu igta nie penetruje do naczynia krwiono$nego,
nalezy wykona¢ aspiracje przed podaniem produktu leczniczego o dziataniu miejscowo
znieczulajacym. Jednak brak krwi w strzykawce nie stanowi gwarancji uniknigcia wstrzykniecia do
naczynia krwiono$nego.

Zagrozenia zwigzane ze wstrzyknigciem do nerwu

Przypadkowe wstrzyknigcie do nerwu moze doprowadzi¢ do wstecznego przemieszczenia leku wzdhuz
nerwu.

Aby unikna¢ wstrzyknigcia do nerwu oraz zapobiec obrazeniom nerwow zwigzanym z ich blokada,
nalezy zawsze delikatnie wycofa¢ igle, w razie wystapienia u pacjenta uczucia podobnego do
porazenia pragdem elektrycznym podczas wktucia lub jesli wktucie jest szczeg6lnie bolesne. Jesli
dojdzie do obrazen nerwu, dziatanie neurotoksyczne moze si¢ nasili¢ z powodu potencjalnej
neurotoksycznos$ci chemicznej artykainy oraz obecnosci epinefryny, gdyz moze ona uposledzaé
okotonerwowy doplyw krwi i zapobiega¢ miejscowemu wyplukiwaniu artykainy.

Leczenie przedawkowania

Przed wywotaniem znieczulenia miejscowego za pomoca $rodka miejscowo znieczulajacego nalezy
upewnic sie¢, ze dostgpny jest sprzet do resuscytacji i leki, aby mozliwe byto niezwtoczne leczenie
jakichkolwiek stanow naglych drog oddechowych i uktadu krazenia.

Stopien cigzkosci objawow przedawkowania powinien sktoni¢ lekarzy/stomatologéw do wdrozenia
protokotow, ktore przewiduja konieczno$¢ zabezpieczenia w odpowiednim czasie drog oddechowych
1 zapewnienia wspomagania oddychania.

Po kazdym wstrzyknigciu miejscowo dziatajacego $rodka znieczulajacego nalezy monitorowac stan
przytomnosci pacjenta.

W razie wystgpienia ostrego uktadowego dziatania toksycznego nalezy niezwlocznie przerwaé
wstrzykiwanie srodka miejscowo znieczulajacego. W razie koniecznosci nalezy zmieni¢ potozenie
pacjenta do pozycji na plecach.

Objawy ze strony OUN (drgawki, depresja OUN) nalezy niezwlocznie leczy¢ za pomoca
odpowiedniego udroznienia droég oddechowych i wspomagania oddechu oraz podania lekéw
przeciwdrgawkowych.

Zapewnienie optymalnej podazy tlenu oraz wspomaganie oddechu i krazenia, jak rdwniez leczenie
kwasicy moze zapobiec zatrzymaniu akcji serca.

W razie wystapienia depresji uktadu krazenia (niedocisnienie tetnicze, bradykardia) nalezy rozwazy¢
zastosowanie odpowiedniego leczenia za pomocg ptynéw dozylnych, srodkow obkurczajacych
naczynia krwionosne i (lub) srodkdéw inotropowych. Dzieciom nalezy podawa¢ dawki odpowiednie do
wieku i masy ciata.

W razie zatrzymania krazenia nalezy niezwlocznie rozpoczac resuscytacje krazeniowo-oddechowsa.
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Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Aby unikna¢ ryzyka zakazenia (np. przeniesienia zapalenia watroby), strzykawki i igty uzywane do
pobrania roztworu musza by¢ zawsze Swieze i sterylne.

Nie stosowac tego produktu leczniczego, jesli roztwor jest metny lub odbarwiony.

Aby unikng¢ skaleczen, wkiady nalezy ostroznie wyjmowac z puszki.

Wkiady sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Jesli zuzyto tylko czgs¢ zawartosci wkiadu, reszte
nalezy wyrzucic.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu wktadu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Inne zrédla informacji
Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej URPL: www.urpl.gov.pl
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