Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ubistesin
40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml
injektioneste, liuos
artikaiinihydrokloridi/adrenaliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silld se
siséltaa sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttivda, kddnny lddkarin, hammasldédkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kidnny ladkarin, hammasldakarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ubistesin on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin saat Ubistesin-valmistetta
Miten Ubistesin-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ubistesin-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NP L=

1. Miti Ubistesin on ja mihin siti kéytetéiin

Ubistesin-valmistetta kdytetdan suuontelon puuduttamiseen (anestesiaan) hammaslidiketieteellisissa
toimenpiteissd. Ladke sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta:
- artikaiinia eli kipua estdvéa paikallispuudutetta sekd
- adrenaliinia, joka supistaa pistoskohdan verisuonia ja pidentdd siten artikaiinin vaikutusta. Se
myds vihentdd verenvuotoa leikkauksen aikana.

Ubistesin-valmisteen annostelee hammasliakari.
Ubistesin on tarkoitettu yli 4-vuotiaille lapsille (noin 20 kiloa painaville), nuorille ja aikuisille.

Ubistesin-valmistetta kdytetddn yleensé lyhyissé ja yksinkertaisissa hammasliéketieteellisissé
toimenpiteissa.

Artikaiinihydrokloridia ja adrenaliinihydrokloridia, jota Ubistesin siséltdé, voidaan joskus kayttdd myds
muiden kuin tdssad pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettavi, ennen kuin saat Ubistesin-valmis te tta

Ali kiiyti Ubistesin-valmistetta, jos sairastat seuraavia

- allergia artikaiinille tai adrenaliinille tai ndiden ld4kkeiden jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- allergia muille paikallispuudutteille

- epilepsia, jota ladkehoito ei pidi riittdvéssa hallinnassa.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele hammaslaédkérin kanssa ennen kuin kdytit Ubistesin-valmistetta, jos sinulla on mitd tahansa
seuraavista

vaikeita syddmen rytmihdiriditd (esim. toisen tai kolmannen asteen AV -katkos)

akuutti syddmen vajaatoiminta (akuutti syddmen heikkous, esim. yllattivaa rintakipua levossa tai
syddninfarktin jilkeen [esim. syddnkohtaus])

alhainen verenpaine

sydidmen tihedlyontisyyttd

sydinkohtaus viimeisten 3—6 kuukauden aikana

sepelvaltimon ohitusleikkaus viimeisten 3 kuukauden aikana

otat beetasalpaajiksi kutsuttujen verenpaineldikkeitd, kuten propranololia. On olemassa
hypertensiivisen kriisin (erittdin korkean verenpaineen) tai pulssin voimakkaan hidastumisen
vaara (ks. kohta Muut lidkkeet)

hyvin korkea verenpaine

samanaikaisesti tiettyjen masennuksen ja Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettujen ldidkkeiden
ottaminen (trisykliset masennuslidkkeet). Nama lddkkeet saattavat voimistaa adrenaliinin
vaikutuksia.

epilepsia

verestési puuttuu koliiniesteraasiksi kutsuttua luonnollista kemiallista ainetta (plasman
koliiniesteraasin puute)

munuaisvaivoja

lihasheikkoutta aiheuttava myasthenia gravis -niminen sairaus

joko neurologisia komplikaatioita tai iho-ongelmia aiheuttavaa porfyriaa

kéaytit muita paikallispuudutteita, tilapdisesti tuntoaistin poistavia lddkkeitd (mukaan lukien
haihtuvat anestesia-aineet, kuten halotaani);

otat verihiutaleiden estéjiksi tai antikoagulanteiksi kutsuttuja 1idkkeité, jotka estdvat kdsivarsien
ja séddrien verisuonten ahtautumista tai kovettumista

olet yli 70-vuotias

miké tahansa nykyinen tai aiempi sydédnvaiva hallitsematon diabetes

voimakas kilpirauhasen likatoiminta (tyreotoksikoosi)

feokromosytooma-niminen kasvain

silmiin vaikuttava ahdaskulmaglaukooma-niminen tauti

pistosalueella jokin tulehdus tai infektio.

elimiston kudosten happivajaus (hypoksia), korkea kalumpitoisuus veressé (hyperkalemia) tai
veren liiallisesta happamuudesta johtuva aineenvaihduntahiirié (metabolinen asidoosi).

Muut lidike valmisteet ja Ubistesin

Kerro hammasldékarille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeita:

On erityisen tdrkedd kertoa hammasldékarille, jos kdytdt mitd tahansa seuraavista lidkkeista:

muita paikallispuudutteita, tilapdisesti tuntoaistin poistavia lddkkeitd (mukaan lukien haihtuvat
anestesia-aineet, kuten halotaani)

rauhoittavia ladkkeitd (kuten bentsodiatsepiini ja opioidit, esimerkiksi pelon lievittdmiseen ennen
hammastoimenpidetts)

sydén- ja verenpaineldékkeitd (kuten guanadreeli, guanetidiini, propranololi, nadololi)
masennuksen hoitoon tarkoitettuja trisyklisid masennusldédkkeitd (kuten amitriptyliini, desipramiini,
imipramiini, nortriptyliini, maprotiliini ja protriptyliini)

Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettuja COMT-estéjid (kuten entakaponi tai tolkaponi)
masennuksen tai ahdistushdirididen hoitoon tarkoitettuja MAO:mn estdjid (kuten moklobemidi,
feneltsiini, tranyylisypromiini, linetsolidi)

rytmihdiriolaakkeitd (kuten digitalis tai kinidiini)

migreenilddkkeitd (kuten metysergidi tai ergotamiini)



- verenpaineen nostamiseen tarkoitettuja sympatomimeettisid verisuonia supistavia lidkkeitd (kuten
kokaiini, amfetamiinit, fenyylilefriini, pseudoefedriini tai oksimetatsoliini): jos niitd on kdytetty
viimeisten 24 tunnin aikana, suunniteltua hammasliéketieteellistd toimenpidetté on siirrettava.

- neuroleptisid ladkkeitd (kuten fenotiatsidiini).

Ubistesin ruuan kanssa
Al4 sy0 ruokaa tai purukumia ennen kuin tuntoaistisi on palautunut, koska on olemassa vaara, etti voit
puraista huulta, poskea tai kieltd (erityisesti lapsilla).

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
hammasladkariltd tai lAdkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Hammasldékari tai lddkéri paattad, voitko kéyttdd Ubistesin-valmistetta raskauden aikana.
Imetysté voi jatkaa 5 tunnin kuluttua puudutuksesta.

Haitallisia vaikutuksia hedelméllisyyteen ei ole odotettavissa annoksilla, joita kiytetdan
hammasldédketieteelliseen toimenpiteeseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jos havaitset haittavaikutuksia, kuten huimausta, nddn sumentumista tai visymysta, ali aja dlika kayta
koneita, ennen kuin toimintakykysi on palautunut (yleensi 30 minuutin kuluessa hammasldéketieteellisen
toimenpiteen jélkeen).

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epadvarma.

Ubistesin siséltii natriums ulfiittia ja natriumia

- Tamai ladkevalmiste sisdltdd natriumsulfiittia (E221), joka saattaa harvoin aiheuttaa vakavia
yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

- Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per sylinteriampulli eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

Jos on olemassa vdhéinenkin allergisen reaktion vaara, hammasldékéri valitsee jonkin toisen lidkkeen

puudutukseen.

3.  Miten Ubistesin-valmistetta kiytetiin

Vain ladkérit tai hammaslddkéarit on koulutettu Ubistesin-valmisteen kayttoon.

Hammasladkarisi valitsee Ubistesin-valmisteen ja maarittdd asianmukaisen annostuksen ottamalla
huomioon ikisi, painosi, yleisen terveydentilasi ja suoritettavan toimenpiteen.

Valmistetta tulee kiyttdéd pienin mahdollinen mééré, jolla saavutetaan tehokas puudutus. Tadmé lddke
annetaan hitaana injektiona suuonteloon.

Jos sinulle annetaan enemmién Ubistesin-valmistetta kuin pitiisi

On epitodennékdistd, ettd sinulle annetaan likaa valmistetta, mutta jos alat tuntea olosi
huonovointiseksi, kerro asiasta hammaslddkarille. Yliannostuksen oireita ovat voimakas
heikkoudentunne, ihon kalpeus, padnsérky, kithtyneisyys tai levottomuus, ajan ja paikan tajun
hiaméirtymai, tasapainon menettiminen, tahaton tirind tai vapina, pupillien laajentuminen, nién
sumentuminen, vaikeudet tarkentaa katse tiettyyn kohteeseen, puhehiiriét, heitehuimaus, kouristukset,
horros, tajunnan menetys, kooma, haukottelu, epatavallisen hidas tai nopea hengitys, josta voi olla



seurauksena tilapdinen hengityspysihdys, syddmen kyvyttdmyys supistua tehokkaasti
(syddmenpyséhdys).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny hammaslddkérin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Kun olet hammasladkarin vastaanotolla, hammasliaikari seuraa Ubistesin-valmisteen vaikutuksia
huolellisesti.

Kerro hammaslidikirille, liddikérille tai apteekkihenkilokunnalle vilittomaésti, jos havaitset
jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksis ta:
- kasvojen, kielen tai nielun turvotus, nielemisvaikeudet, nokkosihottuma tai hengitysvaikeudet
(angioedeema)
- ihottuma, kutina, kurkun turvotus tai hengitysvaikeudet. Namai saattavat olla oireita allergisesta
reaktiosta (yliherkkyysreaktiosta).
- sekd silmdluomen roikkuminen ettd pupillin supistuminen (Hornerin oireyhtymé).
Nama haittavaikutukset ovat harvinaisia (niitd saattaa esiintyd enintdédn yhdelld henkilolld 1 000:sta).

Joillakin potilailla voi esiintyd myos muita haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu ylli.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintdin yhdelli henkilolli 10:s ti):
- ientulehdus
- neuropaattinen kipu eli hermovauriosta aiheutuva kipu
- suun sisdpuolen ja sen ympariston tunnottomuus tai heikentynyt tuntoaisti
- metallin maku, makuhdirio tai makuaistin menetys
- lisddntyneet, epamiellyttivét tai poikkeavat kosketusaistimukset
- lisdéntynyt herkkyys kuumuudelle
- pdansirky
- poikkeava syddmen tihedlyontisyys
- poikkeava syddmen harvalyontisyys
- matala verenpaine
- kielen, huulten ja ikenien turvotus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintiin yhdelld henkilolla 100:sta):
- polttava tunne
- korkea verenpaine
- kielen ja suun tulehdukset
- pahoinvointi, oksentelu ja ripuli
- thottuma, kutina
- kipu niskassa tai reaktiot pistoskohdassa

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintiiin yhdelli henkilolld 1000:sta):
- hermostuneisuus (levottomuus), ahdistuneisuus
- kasvohermon toimintahéirid (kasvohalvaus)
- uneliaisuus
- tahattomat silmien likkeet
- kahtena nikeminen, tilapdinen sokeutuminen, heikentynyt nd6n tarkkuus
- silmiluomen roikkuminen ja pupillin supistuminen (Hornerin oireyhtymai)
- simdmunan vetdytyminen tavallista syvemmalle silmdkuoppaan (enoftalmus)
- mustuaisten laajentuminen (mydriaasi)



- silmékipu

- korvien soiminen, kuuloyliherkkyys

- sydimentykytykset

- kuumat aallot

- kalpeus

- vinkuva hengitys (bronkospasmi), astma
- hengitysvaikeudet

- ikenien kuoriutuminen ja haavaumat

- ihon kuoriutuminen pistoskohdassa

- nokkosihottuma (urtikaria)

- lihasnykinit, tahattomat lihaskouristukset
- vidsymys, heikkous

- vilunvéristykset.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintiéin yhdelld henkilolld 10 000:sta):
- ohimenevai tai pysyva tuntoherkkyyden menetys, pitkdkestoinen tunnottomuus ja makuaistin
menetys.

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- voimakas hyvinolon tunne (euforia)
- pyorryttivi olo/pySrtyminen
- kouristukset, my0s yleistyneet kouristukset
- syddmen toimintahdiriét (johtumishdiriot, eteiskammiokatkos, sydanpysahdys)
- lisdéntynyt verimééré jossain kehon osassa, mikd johtaa verentungokseen verisuonissa
- verisuonten laajentuminen tai supistuminen
- aanen kdheys
- nielemisvaikeudet
- poskien turpoaminen ja paikallinen turvotus
- suupolteoireyhtymi
- ihon punoitus (eryteema)
- epdtavallisen runsas hikoilu
- Kearns-Sayren oireyhtymédén liittyvien neuromuskulaaristen oireiden pahentuminen
- kuuman tai kylmén tuntemukset
- puremakouristus.

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille, hammasliddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Ubistesin-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi [dketti etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméiran (EXP/Kéyt.
viim.) jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.


http://www.fimea.fi/

Séilytd alle 25 °C.
Pidi sylinteriampullit ulkopakkauksessa tiiviisti suliettuna. Herkk valolle. Al kiyti titd Kiketts, jos
liuos néyttdd samealta tai on vérjaytynyt.

Sylinteriampulli on otettava varovasti metallikotelosta viiltohaavojen vélttdmiseksi.

Sylinteriampullit on tarkoitettu vain yhté kéyttokertaa varten. Kéytd vilittomésti sylinteriampullin
avaamisen jialkeen. Kayttdméton liuos on havitettava.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ubistesin-valmiste sisiiltii

- Vaikuttavat aineet ovat artikaiinihydrokloridi ja adrenaliinihydrokloridi.

- 1 ml liuosta siséltdd 40 mg artikaiinihydrokloridia ja 5 mikrogrammaa adrenaliinia
adrenaliinihydrokloridina.

- Yksi 1,7 mln sylinteriampulli Ubistesin-injektionestettd sisdltdd 68 mg artikaiinihydrokloridia ja
8,5 mikrogrammaa adrenaliinia adrenaliinihydrokloridina.

- Muut aineet ovat natriumsulfiitti (E 221), natriumkloridi, injektionesteisiin kiytettdva vesi sekd
kloorivetyhappo 14 % ja natriumhydroksidi 9 % pH:n sddtoon.

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Ubistesin on kirkas ja vériton neste.

Se on pakattu kertakayttoisiin lasisiin sylinteriampulleihin, joiden pohjassa on likkuva kumiménti ja
yldosassa kumitulppa ja alumiinisinetti

Metallikotelossa on 50 sylinteriampullia, joissa kussakin on 1,7 ml liuosta.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Pierrel S.p.A.

Strada Statale Appia 7bis, 46/48
81043 Capua (CE)

Italia

valmistaja

3M Healthcare Germany GmbH
Carl-Schurz-Strasse 1
DE-41453 Neuss

Saksa

Tilli liéikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Belgia: Ubistesin Adrenaline 1/200 000, 40 mg/ml + 5 microgram/ml, oplossing voor injectie
Suomi: Ubistesin 40 mg/ml + 5 mikrog/ml, injektioneste, liuos
Saksa: Ubistesin 1/200 000 40 mg/ml + 5 Mikrogramm/ml Injektionslosung

Irlanti: Espestesin 40 mg/ml + 5 microgram/ml solution for injection



Luxemburg:  Ubistesin Adrenaline 1/200 000, 40 mg/ml + 5 microgram/ml, sol. inj.
Alankomaat:  Ubistesin 4 % articaine met 1/200 000 adrenaline, oplossing voor injectie

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.02.2024

<

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Koska valmiste on tarkoitettu vain hammaslddkareiden kayttoon, koko valmisteyhteenveto on tarkoitus
lisdtd painetun pakkausselosteen loppuun.



Bipacksedel: Information till patienten

Ubistesin
40 mg/ml + 5 mikrogram/ml
injektionsvitska, l6sning
artikainhydroklorid/adrenalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till lakare, tandldkare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, tandlikare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ubistesin dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvinder Ubistesin
Hur du anviander Ubistesin

Eventuella biverkningar

Hur Ubistesin ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Ubistesin ar och vad det anvands for

Ubistesin anvands for beddvning (anestesi) av munhdlan vid tandingrepp. Detta likemedel innehéller

tva aktiva substanser:

- artikain, ett lokalbeddvningsmedel som forebygger smérta, och

- adrenalin, ett kirlsammandragande medel som drar ihop blodkérlen pé injektionsstillet och
ddrigenom forlanger effekten av artikain. Det minskar &ven blodningar under operation.

En tandldkare kommer att ge dig Ubistesin.
Ubistesin dr avsett for barn 6ver 4 ars dlder (c:a 20 kg kroppsvikt), ungdomar och vuxna.
Ubistestin anviands vanligtvis for enkla och kortvariga tandingrepp.

Artikainhydroklorid och adrenalinhydroklorid som finns i Ubistesin kan ockséd vara godkédnd for att
behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f0}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ubistesin

Anvind inte Ubistesin om du har nigot av foljande

- allergi mot artikain eller adrenalin eller nigot annat innehédllsémne i dessa likemedel (anges i
avsnitt 6).

- allergi mot andra lokalbedévningsmedel.

- epilepsi som inte dr kontrollerad med medicinering.

Varningar och forsiktighet
Tala med tandlikare innan du anvinder Ubistesin om ndgot av foljande géller dig
- allvarliga hjartrytmrubbningar (t.ex. andra och tredje gradens AV -block)



akut hjartsvikt (akut hjirtsvaghet, t.ex. ovintad brostsmérta under vila eller efter en hjértattack)
lagt blodtryck

onormalt snabba hjértslag

hjartattack under de senaste 3-6 manaderna

bypass-kirurgi under de senaste 3 manaderna

behandling med blodtrycksmediciner kallade betablockerare, sdsom propranolol. Det finns fara
for hypertensiv kris (mycket hogt blodtryck) eller att pulsen blir mycket lingsam (se delen om
andra likemedel)

mycket hogt blodtryck

samtidigt tar vissa mediciner for behandling av depression och Parkinsons sjukdom (tricykliska
antidepressiva medel). Dessa likemedel kan ntensifiera adrenalinets effekt.

epilepsi

brist pa en naturlig, kemisk substans i blodet som kallas kolinesteras (brist pa
plasmakolinesteras)

problem med njurarna

en sjukdom som heter myasthenia gravis som orsakar svaghet i musklerna

porfyri, som orsakar antingen besvar fran nervsystemet eller hudbesvar

anviander andra lokalanestetika, likemedel som orsakar reversibel forlust av kénsla (inklusive
flyktiga anestetika sdsom halotan)

tar likemedel som kallas trombocythdmmare eller antikoagulantia for att férhindra fortringning
eller forkalkning av blodkérlen i armar och ben

ar dldre &n 70 ar

har eller har haft hjartproblem

okontrollerad diabetes

en Overaktiv skoldkortel(tyreotoxikos)

en tumdr som kallas for feokromocytom

en sjukdom som kallas for trangvinkelglaukom som drabbar 6gonen

inflammation eller infektion vid injiceringsomradet

minskad méngd syre i kroppens vdvnader (hypoxi), hoga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi)
och dmnesomsittningssjukdomar som en foljd av for mycket syra i blodet (metabol asidos).

Andra liikemedel och Ubistesin
Tala om for tandlikare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.
Det ar speciellt viktigt att tala om for tandlikaren om du tar foljande likemedel:

andra lokalbedévningsmedel, likemedel som orsakar reversibel kdnselforlust (inklusive flyktiga
narkosmedel sdsom halotan)

lugnande medel (sdsom bensodiazepiner, opioider) till exempel for att minska dngesten fore
tandingreppet

lakemedel for hjirta och blodtryck (sdsom guanadrel, guanetidin, propranolol, nadolol)
tricykliska antidepressiva likemedel som anvinds for behandling av depression (sdésom
amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, maprotilin och protriptylin)

COMT-hdmmare for behandling av Parkinsons sjukdom (s&som entakapon eller tolkapon)
MAO-hdmmare for behandling av depressions- eller angeststorningar (sdsom moklobemid,
fenelzin, tranylcypromin, liezolid)

lakemedel som anvénds for behandling av oregelbundna hjirtslag (till exempel digitalis, kinidin)
lakemedel som anvinds mot migrdnanfall (sdsom metysergid eller ergotamin)
sympatomimetiska kdrlsammandragande medel (sdsom kokain, amfetaminer, fenylefrin,
pseudoefedrin eller oximetazolin) som anvénds for att hoja blodtrycket: om de anvénts under de
senaste 24 timmarna, maste den planerade tandbehandlingen skjutas upp.

neuroleptika (till exempel fentiaziner).

Ubistesin med mat
Undvik att dta eller tugga tuggummi tills du aterfitt normal kinsel eftersom det finns en risk for att du
kan bita dig i lippar, kinder eller tungan, sarskilt nir det giller barn.

Gravidite t, amning och fertilitet



Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
tandlikare eller likare innan du anviander detta likemedel.

Din tandlékare eller likare kommer att avgdra om du kan anvidnda Ubistesin under graviditet.
Amningen kan aterupptas 5 timmar efter beddvningen.
Inga biverkningar pé fertiliteten forvantas vid de doser som anvénds for tandatgarder.

Korformaga och anvéndning av maskiner

Om du far biverkningar, inklusive yrsel, dimsyn eller trétthet, ska du inte kora bil eller anvinda maskiner
forrdn du har aterhdmtat dig (i allmdnhet inom 30 minuter efter en tandatgird).

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r 1 kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Ubistesin inne hiller natriums ulfit och natrium

- Detta likemedel innehéller natriumsulfit (E221) som kan i sdllsynta fall ge allvarliga
overkénslighetsreaktioner och kramp 1 luftréren.

- Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per cylinderampull, d.v.s. dr ndst
ntill "natriumfritt”.

Om det finns ndgon risk for en allergisk reaktion kommer tandléikaren att vilja ett annat likemedel for

anestesin.

3. Hur du anvinder Ubistesin

Endast likare eller tandldkare &r utbildade for att anvéinda Ubistesin.

Din tandlikare kommer att vélja Ubistesin och bestimma den limpliga dosen med beaktande av din
alder, vikt, allmidnna hélsa och tandingrepp.

Den ldgsta dosen som ger effektiv bedévning bor anvandas. Likemedlet ges som en lingsam injektion i
munhalan.

Om du ges for stor méngd av Ubistesin

Det dr inte sannolikt att du kommer att f for stor méangd av denna injektion men om du bdrjar ma daligt
ska du tala om det for tandlékaren. Symtom pa 6verdosering inkluderar kraftig svaghet, blek hud,
huvudvirk, kédnsla av upprordhet eller rastloshet, kinsla av forvirring, forlorad balans, ofrivilliga
skakningar eller darrningar, pupillvidgning, dimsyn, problem att tydligt fokusera pa ett foremal,
talrubbningar, yrsel, kramper, sdnkt medvetandegrad, medvetandeforlust, koma, gispningar, onormalt
langsam eller snabb andning som kan leda till tillfalligt andningsuppehall, brister i hjartats effektiva
sammandragningar (kallas hjirtstillestdnd).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta tandlikare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem. Din tandlikare kommer noggrant att folja effekterna av Ubistesin medan du befinner dig pa
mottagningen.



Informera tandlikare, likare eller apotekspersonal omedelbart om du far nidgon av foljande
allvarliga biverkningar:
- svullnad i ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svilja, nisselutslag eller andningssvarigheter
(angioddem)
- utslag, klada, svullnad i halsen och andningssvarigheter: detta kan vara symtom pa en allergisk
(6verkénslighets-) reaktion.
- en kombination av hingande 6gonlock och sammandragen pupill (Horners syndrom).
Dessa biverkningar &r séllsynt forekommande (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare).

Andra biverkningar som inte finns angivna ovan kan ocksé forekomma hos vissa patienter.

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare:
- tandkottsinflammation
- nervsmérta — smérta orsakad av nervskador
- domningar eller nedsatt berdringskénsla i och runt munnen
- metallsmak, smakrubbningar eller nedsatt smakfunktion
- Okad, obehaglig eller onormal beroringskénsla
- Okad kénslighet for virme
- huvudvirk
- onormalt snabba hjirtslag
- onormalt lAngsamma hjirtslag
- lagt blodtryck
- svullnad i tunga, lappar och tandkott

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare:
- sveda
- hogt blodtryck
- inflammation i tungan och munnen
- illamaende, krdkningar, diarré
- utslag, kldda
- smérta i nacken eller reaktioner vid injektionsstéllet.

Sillsynta biverkningar: kan fore komma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare:
- oro (rastloshet), &ngest
- ansiktsforlamning (ansiktspares)
- sOmnighet
- ofrivilliga 6gonrdrelser
- dubbelseende, tillfillig blindhet, nedsatt synskérpa
- hingande 6gonlock och sammandragen pupill (Horners syndrom)
- insjunket 6ga (enoftalmus)
- utvidgade pupiller (mydriasis)
- Ogonsmairta
- ringningar i 6ronen, 6verkénslig horsel
- hjirtklappning
- virmevallningar
- blekhet
- vasande andning (bronkospasm), astma
- andningssvarigheter
- flagning eller sér i tandkottet
- flagning pa injektionsstéllet
- nisselutslag (urtikaria)
- muskelryckningar, oftivilliga muskelsammandragningar
- trotthet, svaghet



- frossa.

Mycket sillsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare:
- tillfillig eller bestaende kénselforlust, langvariga domningar och smakforlust.

Ingen kiind frekvens: kan inte beriknas fran tillgiingliga data
- extremt bra humor (eufori)
- svimningskinsla/svimning
- kramper, dven generaliserade
- problem med hjirtslagens koordination (ledningsrubbningar, atrioventrikulirt block, hjirtstopp)
- Okad méngd blod i en del av kroppen som kan leda till blodkérlsstockning
- vidgning eller fortrédngning av blodkarl
- heshet
- svérigheter att svilja
- svulna kinder och lokal svullnad
- munsveda (Burning mouth-syndrom)
- rodnad hud (erytem)
- onormalt 6kade svettningar
- forsdmring av symtom fran nerver och muskler vid Kearns-Sayre syndrom
- virmekénsla eller kdldkédnsla
- last kéke.

Rapportering av biverkningar

Om du far ndgra biverkningar, tala med likare, tandlikare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA.

5. Hur Ubistesin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och férpackningen efter EXP/Utg.dat.
Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvara cylinderampullerna i den tétt slutna yttre forpackningen. Ljuskénsligt. Anvind inte likemedlet
om du mérker att 16sningen dr grumlig eller missfargad.

Cylinderampullen ska tas forsiktigt ut ur platburken for att undvika skérsar.

Cylinderampullerna ar avsedda for engangsbruk. Anvinds omedelbart efter cylinderampullens
Oppnande. Oanvind l6sning maste kasseras.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r artikainhydroklorid och adrenalinhydroklorid.

- 1 ml injektionsvétska, 10sning innehaller 40 mg artikainhydroklorid och 5 mikrogram adrenalin som
adrenalinhydroklorid.

- Varje cylinderampull med 1,7 ml Ubistesin injektionsvétska, 16sning innehaller 68 mg
artikainhydroklorid och 8,5 mikrogram adrenalin som adrenalinhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen ir natriumsulfit (E221), natriumklorid och vatten fér injektionsvitskor
samt saltsyra 14 % och natriumhydroxid 9 % for justering av pH-vérdet.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ubistesin dr en klar och farglos 16sning.

Losningen ér forpackad i glasampuller for engangsbruk forseglad med en rorlig gummikolv i botten och
med en gummiférsegling upptill som hélls pa plats med ett aluminiumlock.

Platburk med 50 cylinderampuller a 1,7 ml

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsilning
Pierrel S.p.A.

Strada Statale Appia 7bis, 46/48

81043 Capua (CE)

Italien

tillverkare

3M Healthcare Germany GmbH
Carl-Schurz-Strasse 1
DE-41453 Neuss

Tyskland

Detta likemedel ir godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:

Belgien: Ubistesin Adrenaline 1/200 000, 40 mg/ml + 5 microgram/ml, oplossing voor injectie
Finland: Ubistesin 40 mg/ml + 5 mikrog/ml, injektioneste, liuos

Tyskland: Ubistesin 1/200 000 40 mg/ml + 5 Mikrogramm/ml Injektionslosung

Irland: Espestesin 40 mg/ml + 5 microgram/ml solution for injection

Luxemburg:  Ubistesin Adrenaline 1/200 000, 40 mg/ml + 5 microgram/ml, sol. inj.
Nederlinderna: Ubistesin 4 % articaine met 1/200 000 adrenaline, oplossing voor njectie

Denna bipacksedel éindrades senast: 13.02.2024

K

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso-och sjukvéardspersonal:



Eftersom detta likemedel endast &r avsett for att anvéndas av tandlikare, laggs hela produktresumén
till i shutet av den tryckta bipacksedeln.



