Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ultracain D-Suprarenin 40 mg/ml + 5 mikrog/ml injektioneste, liuos
artikaiininydrokloridi/adrenaliini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laédkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilyta tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Ultracain D-Suprarenin on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Ultracain D-Suprarenin -valmistetta
3. Miten Ultracain D-Suprarenin -valmistetta kdytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Ultracain D-Suprarenin -valmisteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Mité Ultracain D-Suprarenin on ja mihin sité kayte taan

Ultracain D-Suprarenin on paikallis- ja johtopuudutteena kaytettava amidityyppinen paikallispuudute, jolla
on nopea, luotettava vaikutus ja voimakas analgeettinen teho. Ultracain D-Suprarenin -valmisteen vaikutus
alkaa nopeasti (latenssiaika 1-3 minuuttia) ja puudutuksen kesto on véhintddn 45 minuuttia.

Ultracain D-Suprarenin -valmisteen hyvé kudossieto ja niukka verisuonia supistava lisa (adrenaliini)
mahdollistavat ongelmattoman haavan paranemisen. V&haisen adrenaliinipitoisuuden ja voimakkaan tehonsa
ansiosta Ultracain D-Suprarenin soveltuu myds ns. riskiryhnmén potilaille.

Ultracain D-Suprarenin -valmistetta kaytetaan rutiinitoimenpiteisiin, kuten komplisoitumattomiin yhden tai
useamman hampaan poistoihin, hammasytimen késittelyyn ja proteettisiin kruunuhiontoihin. Erittdin pienen
adrenaliinipitoisuutensa ansiosta tdma ladkevalmiste sopii erityisesti riskiryhnmén potilaille.

2. Mitéasinun on tiedettéavd, ennen kuin kaytat Ultracain D-Suprarenin -valmiste tta

Alé kayta Ultracain D-Suprarenin -valmistetta

- jos olet allerginen artikaiinille tai muille amidityyppisille paikallispuudutteille (ellei artikaiiniallergiaa
ole poissuljettu tutkimusten jalkeen), adrenaliinille tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos olet allerginen sulffiiteille ja sairastat astmaa

- jos sinulla on syddmen tihedlyontisyytta ja/tai rytmihairioita

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma

- jos kéytat epdselektiivistd beetasalpaajalaékitysta (esimerkiksi propranololia)

- jos sinulla on ollut sydaninfarkti viimeisen 3—6 kuukauden aikana tai sinulle on tehty sepelvaltimoiden
ohitusleikkaus viimeisen 3 kuukauden aikana

- jos sinulla on feokromosytooma.

Ultracain D-Suprarenin -injektionestettd ei saa antaa suonensiséisesti. Pistosta tulehtuneelle alueelle on myos
valtettava.



Varoitukset javarotoimet

Al syd ennen tuntoaistin palautumista.

Pienilld lapsilla pehmytkudoksen puutuneisuus voi pitkittyd. Sen vuoksi on huomioitava
pehmytkudosvaurioiden vaara, silld lapsi saattaa purra itsed@n vahingossa kieleen tai poskeen.

Koska valmiste siséltad artikaiinia, sitd on kaytettdvé varoen, jos sinulla on
o vaikea héirio sydamen johtoratajarjestelméssa, kuten merkittdva sydamen harvalyontisyys
o syddmen johtumishéirioitd (esim. toisen tai kolmannen asteen eteis-kammiokatkos)
o vaikea verenpaineen alhaisuus
o epilepsia (ks. kohta Mahdolliset haittavaikutukset).

Koska valmiste siséaltdd adrenaliinia, sitd on kaytettavé varoen, jos sinulla on
o samanaikainen laakitys ns. halogenoiduilla inhalaatioanesteeteilla (ks. kohta Muut
ladkevalmisteet ja Ultracain D-Suprarenin)
o diabetes (verensokeritasapaino voi muuttua).

Muut ldékevalmisteet ja Ultracain D-Suprarenin
Kerro laékarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttényt tai saatat
joutua kayttdmaan muita laakkeita.

Kliinisissé tutkimuksissa ei ole todettu Ultracain D-Suprarenin -injektionesteelld olevan odottamattomia
yhteisvaikutuksia muiden lddkeaineiden kanssa.

Trisykliset antidepressantit ja MAO:n estéjt voivat lisatd sympatomimeetteihin kuuluvien verisuonia
supistavien ladkkeiden (esim. adrenaliinin) verenpainetta nostavaa vaikutusta. Tamantyyppisida havaintoja on
tehty suurten adrenaliinipitoisuuksien kohdalla. Vaikka Ultracain D-Suprarenin -injektionesteen
adrenaliinipitoisuus on pieni, yhteisvaikutuksen mahdollisuus on otettava huomioon.

Tietyt inhalaatioanesteetit, kuten halotaani, voivat aiheuttaa sydamen rytmihdirioitd, jos sinulle annetaan
samanaikaisesti adrenaliinia sisaltavaa Ultracain D-Suprarenin -valmistetta (ks. kohta Varoitukset ja
varotoimet).

Ultracain D-Suprarenin ruoan ja juoman kanssa
Ruoan nauttiminen on sallittua vasta tuntoaistin palattua.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilté
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Acrtikaiini lapdisee istukan ainoastaan vahaisessa maarin. Valmisteen kéyttd raskauden aikana on
mahdollista, mutta vain huolellisen hyoty-riskisuhdearvioinnin jalkeen.
Imetyksen keskeyttdminen ei ole tarpeen, koska didinmaitoon ei erity merkittavia madria artikaiinia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ultracain D-Suprarenin -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
Tietyt haittavaikutukset (ks. kohta Mahdolliset haittavaikutukset) saattavat kuitenkin heikent&d keskittymis-
ja reagointikykyasi. Terveydenhuollon ammattilainen kertoo sinulle, milloin kykenet jalleen ajamaan autoa
tai kayttdméaan koneita.

3. Miten Ultracain D-Suprarenin -valmistetta kaytet&an

Tulehduksettomien ylaleuan hampaiden komplisoitumattomaan pihtipoistoon riittdd 1,7 ml Ultracain
D-Suprarenin -injektionestettd hammasta kohti huulen- ja poskenpuoleisesti. Niissa harvoissa tapauksissa,
joissa puudutusvaikutus ei ole tadydellinen, voidaan vield antaa 1-1,7 ml huulen- ja poskenpuoleisesti.
(Kivulias suuontelonpuoleinen ruiskutus ei useimmissa tapauksissa ole véaltdméton.) Jos suulakeen on



tehtdva viilto tai ommel, Ultracain D-Suprarenin -injektionestettd saa antaa korkeintaan 0,1 ml/pistos
suuontelonpuoleisesti. Useita vierekkéisia hampaita poistettaessa voidaan useimmissa tapauksissa antaa
pienempi méaéara pistoksia huulen- ja poskenpuoleisesti.

Tavallisessa alaleuan tulehduksettomien poskihampaiden pihtipoistossa mandibulaarinermon puudutus ei ole
tarpeen, koska 1,7 mln johtopuudutus Ultracain D-Suprarenin -injektionesteelld hammasta kohti yleensa
riittdd. Jos puudutusvaikutus eiole taydellinen, 1-1,7 ml lisdannoksen antamista huulen- ja poskenpuoleisesti
suositellaan. Jos tdimékéaan toimenpide ei anna tdydellistd puudutusta, mandibulaarinermon puudutus on
tarpeen.

Hammasytimen preparoinnissa ja proteettisessa hionnassa annostus on toivotusta puudutusasteesta ja
tarvittavasta puudutuksen kestosta riippuen (alaleuan poskihampaita lukuun ottamatta) 0,5—1,7 ml Ultracain
D-Suprarenin -injektionestettd hammasta kohti huulen- ja poskenpuoleisesti.

Aikuisille suositeltu enimméisannos Ultracain D-Suprarenin -valmistetta (artikaiinia) on 7 mg/kg. Ultracain
D-Suprarenin -injektionesteen siedettavyys on ollut hyvé aina annokseen 500 mg (12,5 ml) asti. Puudutetta
pistettdessad on aina valilld imettdva ruiskulla tahattoman suonensiséisen pistoksen havaitsemiseksi.

Suonensisdisen injektion valttdmiseksi on aina tehtdva aspiraatiokoe ennen pistosta.

Kaytto lapsille januorille

Kéytettdessa Ultracain D-Suprarenin -injektionestettd lapsille on kéytettava pieninta mahdollista annosta
riittdvan puudutusvaikutuksen saavuttamiseksi. Annos on méaaritettava potilaskohtaisesti lapsen idn ja painon
mukaan. 4—12-vuotiaille lapsille suositellaan annosta 5 mg/kg. Valmistetta voidaan kayttdd yli 1 vuoden
ikisille lapsille.

Jos kaytat enemman Ultracain D-Suprarenin -valmistetta kuin sinun pitaisi

Mahdollisten komplikaatioiden hoidossa noudatetaan yleisia paikallispuudutekomplikaatioiden
hoitotoimenpite ita.

Keskushermostoa piristavien laakkeiden kayttd yliannostusoireisiin on vasta-aiheista.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Ultracain D-Suprarenin -valmisteen siedettédvyys on hyva ja toksisuus alhainen. Tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd artikaiinilla ei ole Kliinisessé ké&ytdssa merkittdvid haittavaikutuksia. Artikaiinilla ei oikein
kaytettynd mydskaan ole havaittu olevan merkitsevaa systeemista vaikutusta.

P&énsarky, joka johtuu luultavasti adrenaliinista, on yleista.

Kuten kaikkia paikallispuudutteita kéytettdessa, annostuksesta riippuen esiintyy melko harvoin
keskushermaoston hairibitd: turtumusta tajunnan menetykseen saakka, hengityshairioitda hengityksen
lamaantumiseen saakka, lihasvapinaa, lihasnykayksid, jopa kouristuksia, pahoinvointia ja oksentelua. Melko
harvinaisia haittavaikutuksia ovat myos huimaus, tuntoharhat ja heikentynyt tunto.

Verenkiertohdiriot, kuten verenpaineen lasku, syddmen harvalyontisyys ja syddmen vajaatoiminta, ovat
Ultracain D-Suprarenin -valmistetta kdytettdessd melko harvinaisia ja silloinkin yleensé merkityksettomia.
Tavallisesti korjautuvat nakohairiot (hamartynyt nako, kaksoiskuvat, mustuaisten laajentuminen, naén
menetys) pistoksen aikana tai pian sen jalkeen kaytettdessa paikallispuudutteita paan alueelle ovat melko
harvinaisia. Paikallispuudutteet saattavat myos laukaista sokin (anafylaktisen).

Allergisten reaktioiden ilmaantuminen on melko harvinaista. Adrenaliinin aiheuttamia haittavaikutuksia
(sydamen tihedlyontisyys, rytmihdiriot ja verenpaineen nousu) ilmenee alhaisen pitoisuuden (0,5 mg/100 ml)
vuoksi erittain harvoin.

Sulffiittikomponentista johtuen ylinerkkyysreaktioita saattaa melko harvoin ilmaantua astmaatikoille, erittdin
harvoin muille potilaille. Nama reaktiot saattavat ilmet& pahoinvointina, ripulina, vinkuvana hengityksena,
akuutteina astmakohtauksina, tajunnan heikkenemisena tai sokkina.



Muut haittavaikutukset lapsilla_ja nuorilla

Valmisteen turvallisuusprofiili 4-18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla on samanlainen kuin aikuisilla.
Tahattomia, pehmytkudoksen puutumisvaikutuksen pidentymisestd johtuvia pehmytkudosvaurioita on
havaittu useammin erityisesti 3—7-vuotiailla lapsilla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa.

5. Ultracain D-Suprarenin -valmisteen séilyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Als kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Avattuja sylinteriampulleja ei pidd kayttad uudelleen (hepatiitin ja muiden tarttuvien tautien vaara). Ultracain
D-Suprarenin -sylinteriampullit suositellaan kaytettavaksi aspiroivalla sylinteriampulliruiskulla.
Vaurioitunutta sylinteriampullia ei saa ruiskuttaa.

Ladkkeité ei tule heittdd vieméariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien la&kkeiden
havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Ultracain D-Suprarenin sisaltda

- Vaikuttavat aineet ovat artikaiinihydrokloridi ja adrenaliini. Yksi millilitra sis&dl&a 40 mg
artikaiininydrokloridia ja 6 mikrogrammaa adrenaliinihydrokloridia vastaten5 mikrogrammaa
adrenaliinia.

- Muut aineet ovat natriummetabisulfiitti, natriumkloridi ja injektionesteisiin k&ytettéava vesi.

Laéakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, variton liuos varittomassa sylinteriampullissa.
100 x 1,7 ml sylinteriampulli.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Sanofi Oy

Revontulenkuja 1

02100 Espoo

Valmistaja
Aventis Pharma Deutschland GmbH, Briinigstrasse 50, 65926 Frankfurt am Main, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.2.2017



Bipacksedeln: Information till anvéndaren

Ultracain D-Suprarenin 40 mg/ml + 5 mikrog/ml injektionsvatska, 16sning
artikainhydroklorid/adrenalin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lake medel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ultracain D-Suprarenin &r och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du anvander Ultracain D-Suprarenin
Hur du anvénder Ultracain D-Suprarenin

Eventuella biverkningar

Hur Ultracain D-Suprarenin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SourwbdE

1. Vad Ultracain D-Suprarenin ar och vad det anvands for

Ultracain D-Suprarenin &r ett lokalbeddvningsmedel avamidtyp som anvénds som lokal- och
ledningsbeddvningsmedel och som har en snabb, sdker verkan och en stark analgetisk effekt. Med Ultracain
D-Suprarenin intrader effekten snabbt (latenstiden 1-3 minuter) och beddvningsdurationen &r minst

45 minuter.

Den goda vavnadstoleransen hos och det ringa vasokonstriktortilligget i Ultracain D-Suprarenin méjliggor
ett okomplicerat tillfrisknande av saret. Pa grund av sin laga adrenalinkoncentration samt sin starka effekt
lampar sig Ultracain D-Suprarenin ocksa for patienter som tillhér den s.k. riskgruppen.

Ultracain D-Suprarenin anvénds vid rutiningrepp som t.ex. okomplicerade extraktioner av en eller flere
tander, preparering av pulpa och protetisk slipning av krona. Pa grund av sin ytterst laga
adrenalinkoncentration lampar sig detta preparat speciellt for riskgruppens patienter.

2. Vad du behédver veta innan du anvander Ultracain D-Suprarenin

Anvand inte Ultracain D-Suprarenin

- om du ar allergisk mot artikain eller andra lokalbeddvningsmedel avamidtyp (om allergi mot artikain
inte har uteslutats efter prévningar), adrenalin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot sulfiter och du ar astmatiker

- om du har takykardi och/eller arytmi

- om du har trangvinkelglaukom

- om du anvander oselektiva betablockerare (t.ex. propranolol)

- om du har haft hjartinfarkt inom de senaste 3-6 manaderna eller om du har genomgatt koronar-bypass
inom de senaste 3 manaderna

- om du har feokromocytom.

Ultracain D-Suprarenin -injektionsvétskan bor inte ges intravendst. Man bor ocksa undvika att injicera det
inflammerade omradet.



Varningar och forsiktighet

Atinte innan kanseln har &terkommit.

Hos smabarn kan fordomningen av mjukvavnaden forlingas. Man ska darfor vara medveten om risken for
oavsiktliga mjukdelsskador eftersom barnet kan bita sig sjalv i tungan eller kinden.

Produkten innehaller artikain och maste anvandas med forsiktighet om du har
o ensvarstorning i hjartats retledningssystem, sasom betydande bradykardi
retledningsrubbningar (t.ex. atrioventrikuldrt block grad Il eller 111)
svart blodtrycksfall
epilepsi (se avsnitt Mojliga biverkningar).

o O O

Produkten innehaller adrenalin och maste anvandas med forsiktighet om du
o farsamtidig behandling med s.k. halogenerade inhalationsanestetika (se avsnitt Andra
lakemedel och Ultracain D-Suprarenin)
o har diabetes (blodsockerbalansen kan forandras).

Andra lakemedel och Ultracain D-Suprarenin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

I kliniska undersokningar har man inte konstaterat ofdrutsedda interaktioner mellan Ultracain D-
Suprarenin -injektionsvatskan och andra lakemedel.

Tricykliska antidepressiva och MAO-hammare kan oka till sympatomimeter tillhérande vasokonstriktorers
(t.ex. adrenalin) blodtryckshdjande effekt. Observationer av denna typ har gjorts med héga koncentrationer
av adrenalin. Fast adrenalinkoncentrationen i Ultracain D-Suprarenin -injektionsvatskan &r lag, maste
mojligheten av en interaktion tas i beaktande.

Vissa inhalationsanestetika, sasom halotan, kan fororsaka rytmrubbningar om du ges samtidigt Ultracain D-
Suprarenin som innehaller adrenalin (se avsnitt VVarningar och forsiktighet).

Ultracain D-Suprarenin med mat och dryck
Fortaring ar tillatet forst efter att kdnseln aterkommit.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lédkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Artikain passerar placenta endast i mycket sma mangder. Det a&r mgjligt att anvanda lakemedlet under
graviditeten men endast efter en noggrann bedémning av nytta/risk-kvoten.
Avbrytande avamningen ar inte nddvandig, da betydande méangder av artikain inte utsondras i brostmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Ultracain D-Suprarenin har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Vissa biverkningar (se avsnitt Mojliga biverkningar) kan dock forsvaga koncentrations- och
reaktionsformagan. Halso- och sjukvardspersonalen berattar for dig nar du kan framféra fordon och anvanda
maskiner igen.

3. Hur du anvénder Ultracain D-Suprarenin

For okomplicerad tangextraktion av oinflammerade tander i 6verkaken racker 1,7 ml av Ultracain
D-Suprarenin -injektionsvatskan per tand vestibulariskt. 1de fa fall, da bedovningseffekten inte ar
fullstandig, kan man ytterligare ge 1-1,7 ml vestibulariskt. (Ensmaértsam palatal injektion &r i de flesta fall
inte nodvandig.) Ifall det kravs ett snitt eller stygn i gommen, far man ge palataliskt max 0,1 ml/injektion av



Ultracain D-Suprarenin -injektionsvatskan. Vid extraktion av flera tdnder bredvid varandra kan man i de
flesta fall minska pa antalet injektioner vestibulariskt.

Vid vanlig tAngextraktion av oinflhammerade premolarer i underkaken ar mandibularanestesi inte nddvandig,
for i allménhet &r terminalanestesi med 1,7 ml av Ultracain D-Suprarenin -injektionsvétskan per tand nog.
Ifall bedovningseffekten inte &r fullstindig, rekommenderas ytterligare 1—1,7 ml vestibulariskt. Om inte
heller den har atgarden ger en fullstandig beddévning, ar mandibularanestesi nodvandig.

Vid preparering av pulpa och vid protetisk slipning &r doseringen beroende pa den analgesigrad som 6nskas
och den anestesiduration som behovs (exkl. underkékens molarer) 0,5—1,7 ml av Ultracain D-Suprarenin per
tand vestibulariskt.

Den rekommenderade maximaldosen for vuxna ar 7 mg/kg Ultracain D-Suprarenin (artikain). Ultracain D-
Suprarenin -injektionsvatskan har visat sig val tolererad vid dosen upp till 500 mg (12,5 ml).
Aspirationskontroll maste goras ibland under injektionen for att méarka oavsiktlig intravends injektion.

For att undvika en intravasal injektion skall ett aspirationsprov alltid utforas fore en injektion.

Anvéandning for barn och ungdomar

Néar Ultracain D-Suprarenin anvands for barn bor den minsta méjliga dosen injiceras for att na en tillracklig
beddvningseffekt. Dosen bor bedémnas personligt enligt barnets alder och vikt. For barn mellan 412 ar
rekommenderas dosen av 5 mg/kg. Lakemedlet kan anvandas for barn éver 1 ars alder.

Omdu har tagit for stor méngd av Ultracain D-Suprarenin

Vid behandling av eventuella komplikationer skall de allmanna behandlingsatgéarderna vid
lokalanestetikakomplikationer foljas.

Anvandning av centrala analeptika vid dverdoseringssymtomen &r kontraindicerad.

4. Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beh6ver inte fa dem.

Ultracain D-Suprarenin -preparatet ar val tolererat och dess toxicitet ar lag. Undersokningar har visat, att
artikain inte fororsakar vasentliga biverkningar i kliniskt bruk. Man har inte heller observerat nagon
betydande systemisk verkan med artikain vid ratt bruk.

Huvudvark, troligen pa grund av adrenalin, &r vanlig.

Som vid anvandning av alla lokalanestetika kan det beroende pa doseringen ganska sallan férekomma
storningar av det centrala nervsystemet: dasighet anda till medvetsldshet, andningsstorningar anda till
andningsforlamning, muskeltremor, muskelfascikulationer till och med kramper, illamaende och krakning.
Mindre vanliga biverkningar &r ocksa yrsel, parestesi och nedsatt kanselsinne.

Cirkulationsstorningar, sasom blodtrycksfall, bradykardi och hjartsvikt, &r vid anvandning av Ultracain D-
Suprarenin ganska sallsynta och dven da i allménhet obetydliga. Vanligtvis tillfalliga synstrningar (dimsyn,
dubbelseende, pupillutvidgning, synforlust) under eller snart efter injektionen vid anvandning av
lokalanestetika i huvudomradet ar mindre vanliga. Lokalanestetika kan ocksa ge upphov till chock
(anafylaktisk).

Allergiska reaktioner forekommer ganska séllan. Biverkningar fororsakade av adrenalin (takykardi,
rytmstorningar och blodtrycksstegring) forekommer pa grund av den laga koncentrationen (0,5 mg/100 ml)
mycket sallan.

Pa grund av sulfitkomponenten kan allergiska reaktioner forekomma ganska sallan hos patienter med astma,
mycket séllan hos andra patienter. Dessa reaktioner kan visa sig i form av illamaende, diarré, pipande
andning, akuta astmatiska anfall, forsamrat medvetande eller chock.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Lakemedlets sakerhetsprofil hos barn och ungdomar (4-18 ar) ar liknande den hos vuxna. Oavsiktliga
mjukvéavnadsskador beroende pa forlangning av beddvningseffekten har observerats oftare i sarskilt hos barn
i 3-7ars alder.




Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information.

5. Hur Ultracain D-Suprarenin ska foérvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Ljuskansligt. Forvara cylinderampuller i ytterkartongen.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Oppnade cylinderampuller bér inte anvandas pé nytt (risk for hepatit och andra smittsamma sjukdomar).
Ultracain D-Suprarenin -cylinderampuller rekommenderas att anvandas med aspirerande spruta for
cylinderampuller. Cylinderampuller som skadats far inte injiceras.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Inne hallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar artikainhydroklorid och adrenalin. En milliliter innehaller 40 mg
artikainhydroklorid och 6 mikrogram adrenalinhydroklorid motsvarande 5 mikrogram adrenalin.

- Ovriga innehallsamnen ar natriummetabisulfit, natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos 16sning i farglos cylinderampull.
100 x 1,7 ml cylinderampull.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for férséljning

Sanofi Oy

Norrskensgranden 1

02100 Esbo

Tillverkare
Aventis Pharma Deutschland GmbH, Brinigstrasse 50, 65926 Frankfurt am Main, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 20.2.2017



