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PAKKAUSSELOSTE
DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml, inje ktioneste, liuos
artikaiinihydrokloridi/adrenaliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, , silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdidnny hammasladkarin, liakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa esitetiin:

1. Mitd DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml, injektioneste, liuos, on ja mihin sitd
kéytetdan.

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml,

injektionestettd, luosta.

Miten DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml, injektionestettd, luosta, kaytetdan.

Mahdolliset haittavaikutukset.

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml, injektionesteen, liuoksen, séilyttdminen.

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa.
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1. Mitia DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml inje ktioneste, liuos, on ja mihin sitéi
kiytetian

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml,:td kéytetddn suuontelon puuduttamiseen (anestesiaan)

hammasldédketieteellisissid toimenpiteissa.

Ladke sisaltdd kahta vaikuttavaa ainetta:

- artikaiinia eli kipua estévéi paikallispuudutetta seka

- adrenaliinia, joka supistaa pistoskohdan verisuonia ja pidentdd siten artikaiinin vaikutusta. Se myds
vihentda verenvuotoa leikkauksen aikana.

DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogrammaa/ml:n tai DENTOCAINE 40 mg/ml + 5
mikrogrammaa/ml,n annostelee hammaslakari.

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml, on tarkoitettu yli 4-vuotiaille lapsille (noin 20 kiloa
painaville), nuorille ja aikuisille.

Hammasladkiri valitsee kahdesta lddkkeestd sopivan valmisteen suoritettavan hammasliédketieteellisen
toimenpiteen mukaan:
e DENTOCAINE40mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml,:43 kéytetddnyleensa lyhyissd ja yksinkertaisissa
hammaslddketieteellisissd toimenpiteissa.
e DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogrammaa/ml, soveltuu paremmin monimutkaisiin
hammasldédketieteellisiin toimenpiteisiin tai toimenpiteisiin, joihin littyy merkittdva verenvuodon
riski.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit DENTOCAINE 40 mg/ml + 5
mikrogrammaa/ml injektionestetti, liuosta

Ali kiiyti DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml inje ktione stetti, liuosta ti, jos sairas tat
seuraavia:



allergia artikaiinille taiadrenaliinille tai ndiden ladkkeiden jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

allergia muille paikallispuudutteille

epilepsia, jota lddkehoito ei pidd riittdvédssa hallinnassa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele hammasliddkérin kanssa ennen kuin kiytit DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml:té,
jos sinulla on mitd tahansa seuraavista:

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

akuutti syddmen vajaatoiminta (akuutti sydimen heikkous, esim. yllittivda rintakipua levossa tai
sydédninfarktin jilkeen [esim. syddnkohtaus])

alhainen verenpaine

syddmen tihedlyontisyytta

syddnkohtaus viimeisten 3—6 kuukauden aikana

sepelvaltimon ohitusleikkaus viimeisten 3 kuukauden aikana

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

hyvin korkea verenpaine

samanaikaisesti tiettyjen masennuksen ja Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettujen lidkkeiden
ottaminen (trisykliset masennusldidkkeet). Namai ladkkeet saattavat voimistaa adrenalinin vaikutuksia.
epilepsia

verestdsi puuttuu  koliniesteraasiksi ~ kutsuttua  luonnollista ~ kemiallista — ainetta (plasman
koliiniesteraasin puute)

munuaisvaivoja

lihasheikkoutta aiheuttava myasthenia gravis -niminen sairaus

joko neurologisia komplikaatioita taiiho-ongelmia aiheuttavaa porfyriaa

kaytdat muita paikallispuudutteita, tilapédisesti tuntoaistin poistavia lidkkeitd (mukaan lukien haihtuvat
anestesia-aineet, kuten halotaani);

otat verihiutaleiden estéjiksi tai antikoagulanteiksi kutsuttuja lddkkeitd, jotka estivét késivarsien ja
sddrien verisuonten ahtautumista tai kovettumista

olet yli 70-vuotias

mikd tahansa nykyinen tai aiempi sydidnvaiva hallitsematon diabetes

voimakas kilpirauhasen likatoiminta (tyreotoksikoosi)

feokromosytooma-niminen kasvain

silmiin vaikuttava ahdaskulmaglaukooma-niminen tauti

pistosalueella jokin tulehdus tai infektio.

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

Muut lddke valmisteet ja DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml

Kerro hammasléékirille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettiin kdyttinyt tai saatat kayttdd muita
ladkkeitd.

On erityisen tirkedd kertoa hammasladkérille, jos kdytdt mitd tahansa seuraavista ladkkeista:

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

rauhoittavia lddkkeitd (kuten bentsodiatsepiini ja opioidit, esimerkiksi pelon lievittimiseen ennen
hammastoimenpidettd)

sydan- ja verenpainelddkkeitd (kuten guanadreeli, guanetidiini, propranololi, nadololi)

masennuksen hoitoon tarkoitettuja trisyklisid masennuslidkkeitd (kuten amitriptyliini, desipramiini,
imipramiini, nortriptyliini, maprotilini ja protriptyliini)

Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettuja COMT-estéjid (kuten entakaponi tai tolkaponi)

masennuksen tai ahdistushdirididen hoitoon tarkoitettuja MAOmn estdjid (kuten moklobemidi,
feneltsiini, tranyylisypromiini, linetsolidi)



e rytmihdiriclddkkeitda (kuten digitalis tai kinidiini)

o migreenilidkkeitd (kuten metysergidi tai ergotamiini)

e verenpaineen nostamiseen tarkoitettuja sympatomimeettisid verisuonia supistavia lAdkkeitd (kuten
kokaiini, amfetaminit, fenyylilefriini, pseudoefedriini tai oksimetatsoliini): jos niitd on kaytetty
viimeisten 24 tunnin aikana, suunniteltua hammaslidiketieteellistd toimenpidettd on siirrettava.

e neuroleptisid ladkkeitd (kuten fenotiatsidiini).

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml ruoan kanssa
Ali sy ruokaa tai purukumia ennen kuin tuntoaistisi on palautunut, koska on olemassa vaara, etti voit
puraista huulta, poskea tai kieltd (erityisesti lapsilla).

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
hammaslddkarilta tai ladkariltd neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Hammasldékari tai [adkéri paattdd, voitko kiyttdid DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml:td
raskauden aikana.

Imetysté voi jatkaa 5 tunnin kuluttua puudutuksesta.

Haitallisia vaikutuksia hedelmillisyyteen eiole odotettavissa annoksilla, joita kdytetddn
hammasladketieteelliseen toimenpiteeseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos havaitset haittavaikutuksia, kuten huimausta, nddn sumentumista tai visymysté, dld aja dlika kayta
koneita, ennen kuin toimintakykysi on palautunut (yleensd 30 minuutin kuluessa hammaslidketieteellisen
toimenpiteen jilkeen).

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml sis dltdi natriumia ja natriumme tabis ulfiittia.

o Liadke sisdltdd alle 23 mg natriumia sylinteriampullia kohti, eli se on olennaisesti natriumiton.

e Natriummetabisulfiitti voi harvoin aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita ja hengitystieoireita
(bronkospasmeja).

Jos on olemassa vihdinenkin allergisen reaktion vaara, hammasldékari valitsee jonkin toisen lddkkeen
puudutukseen.

3. Miten DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml inje ktionestetti, linosta, :ti
kiytetian

Vain ladkarit tai hammaslddkarit on koulutettu DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/mln
kayttoon.

Hammaslaékarisi valitsee joko — DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogrammaa/mln tai — DENTOCAINE
40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/mln ja méérittdd asianmukaisen annostuksen ottamalla huomioon ikési,
painosi, yleisen terveydentilasi ja suoritettavan toimenpiteen.

Valmistetta tulee kiyttdéd pienin mahdollinen méir4, jolla saavutetaan tehokas puudutus.

Tamai lddke annetaan hitaana injektiona suuonteloon.

Jos sinulle anne taan enemmén DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml:ti kuin pitéisi

On epdtodennikoistd, ettd sinulle annetaan likaa valmistetta, mutta jos alat tuntea olosi huonovointiseksi,
kerro asiasta hammaslddkérille. Ylannostuksen oireita ovat voimakas heikkoudentunne, ihon kalpeus,
padnsarky, knhtynelsyys tai levottomuus, ajan ja paikan tajun himértymai, tasapainon menettiminen,
tahaton tirind tai vapina, pupillien lanentummen nddn sumentuminen, vaikeudet tarkentaa katse tiettyyn
kohteeseen, puhehdiriot, heitehuimaus, kouristukset, horros, tajunnan menetys, kooma, haukottelu,
epatavallisen hidas tai nopea hengitys, josta voi olla seurauksena tilapdinen hengityspyséhdys, sydimen
kyvyttomyys supistua tehokkaasti (syddmenpyséhdys).



Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny hammasliddkérin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kun olet hammaslddkirin vastaanotolla, hammaslddkiri seuraa DENTOCAINE 40 mg/ml + 5
mikrogrammaa/mln vaikutuksia huolellisesti.

Kerro hammasliakirille, Lifikérille tai apteekkihenkilokunnalle vilittomaésti, jos havaitset jonkin

seuraavis ta vakavista haittavaikutuksista:

e kasvojen, kielen tai nielun turvotus, nielemisvaikeudet, nokkosihottuma tai hengitysvaikeudet
(angioedeema)

e ihottuma, kutina, kurkun turvotus tai hengitysvaikeudet. Ndméi saattavat olla oireita allergisesta
reaktiosta (yliherkkyysreaktiosta).

e seckd silmiluomen roikkuminen etti pupillin supistuminen (Hornerin oireyhtymd).

Néama haittavaikutukset ovat harvinaisia (niitd saattaa esiintyd enintdédn yhdelld henkilolld 1 000:sta).

Joillakin potilailla voi esiintyd my0s muita haittavaikutuksia, joita eiole mainittu ylla.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé e nintiiin yhdelli he nkilolli 10:sté):
ientulehdus

neuropaattinen kipu eli hermovauriosta aiheutuva kipu

suun sisdpuolen ja sen ympériston tunnottomuus tai heikentynyt tuntoaisti
metallin maku, makuhiirid tai makuaistin menetys

lisddntyneet, epadmiellyttdvit tai poikkeavat kosketusaistimukset
lisddntynyt herkkyys kuumuudelle

paansarky

poikkeava syddmen tihedlyontisyys

poikkeava syddmen harvalyontisyys

matala verenpaine

kielen, huulten ja ikenien turvotus.

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattaa esiintyé e nintéin yhdelli he nkilolld 100:sta):
polttava tunne

korkea verenpaine

kielen ja suun tulehdukset

pahomnvointi, oksentelu ja ripuli

ithottuma, kutina

kipu niskassa tai pistoskohdassa

Harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyé e nintééin yhdelld henkilolld 1000:sta):
hermostuneisuus, ahdistuneisuus

kasvohermon toimintahairid (kasvohalvaus)

uneliaisuus

tahattomat silmien likkeet

kahtena ndkeminen, tilapdinen sokeutuminen

silmdluomen roikkuminen ja pupillin supistuminen (Hornerin oireyhtymé)
silmdmunan vetdytyminen tavallista syvemmaélle silmdkuoppaan (enoftalmus)
korvien soiminen, kuuloyliherkkyys

syddmentykytykset

kuumat aallot

vinkuva hengitys (bronkospasmi), astma



hengitysvaikeudet

ikenien kuoriutuminen ja haavaumat
ihon kuoriutuminen pistoskohdassa
nokkosihottuma (urtikaria)

lihasnykindt, tahattomat lihaskouristukset
vasymys, heikkous

vilunvéristykset.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintiiin yhdelli he nkil61li 10 000:sta):
e pysyva tuntoherkkyyden menetys, pitkdkestoinen tunnottomuus ja makuaistin menetys.

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tie to ei riiti esiintyvyyden arviointiin):
voimakas hyvénolon tunne (euforia)

syddmen toimintahdiriét (johtumishdiridt, eteiskammiokatkos)

lisidntynyt veriméérd jossain kehon osassa, mikd johtaa verentungokseen verisuonissa
verisuonten laajentuminen tai supistuminen

ddnen kdheys

nielemisvaikeudet

poskien turpoaminen ja paikallinen turvotus

suupolteoireyhtyma

thon punoitus (eryteema)

epétavallisen runsas hikoilu

Kearns-Sayren oireyhtyméén littyvien neuromuskulaaristen oireiden pahentuminen
kuuman tai kylmidn tuntemukset

puremakouristus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille. Taméd koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedotalla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén ldkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml inje ktionesteen, liuoksen, siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi Eiketti etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Suojaa sylinteriampulleja auringonvalolta ja séilytd ne pahvipakkauksessaan. Sdilytys alle 30°C..

AlA kiyti titd Kikettd, jos liuos ndyttid samealta tai on vérjiytynyt.

Sylinteriampullit on tarkoitettu vain yhtd kdyttokertaa varten. Kéytd vélittomésti sylinteriampullin
avaamisen jilkeen. Kayttdmaton liuos on havitettava.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitia DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml inje ktioneste, liuos, sisiltai

- Vaikuttavat aineet ovat artikaimihydrokloridi ja adrenaliinitartraatti.
o DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml ksi 1,8 mln sylinteriampulli Y -injektionestetta
sisiltdd 72 mg artikaiinihydrokloridia ja 9 mikrogrammaa adrenaliinia (adrenaliinitartraattina).
o 1 ml DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml -injektionestettd sisidltid 40 mg
artikaiinihydrokloridia ja 5 mikrogrammaa adrenalinia (adrenaliinitartraattina).

- Muut aineet ovat natriumkloridi, sitruunahappomonohydraatti, natriummetabisulfiitti (E223),
natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Liasdkevalmisten kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml on viriton ja ldpikuultava mjektioneste, liuos.
Pakkaus sisdltdd 50 kpl 1,8 mln littedlld mannélld varustettua patruunaa automaattiseen imuun
Pakkaus sisdltdd 50 kpl 1,8 mln onteloménndlld varustettua patruunaa manuaaliseen imuun
Pakkaus sisdltdd 100 kpl 1,8 mln littedlldi méanndlld varustettua patruunaa automaattiseen imuun
Pakkaus sisdltdd 100 kpl 1,8 mln onteloménnilld varustettua patruunaa manuaaliseen imuun

Kaikkia pakkauskokoja eiehké ole saatavilla.
Myyntiluvan haltija

Inibsa Dental S.L..U

Ctra. Sabadell a Granollers, km 14,5
08185 Llica de Vall (Barcelona)
Espanja

Valmistaja

Laboratorios Inibsa, S.A.

Ctra. Sabadell a Granollers, km 14,5
08185 Llica de Vall (Barcelona)
Espanja

Télli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Belgia Loncarti 40 mg/mL+ 5 microgrammes/mL solution injectable
Bulgaria Dentocaine 40/ml + 5 muxporpama/ml MIDKEKIMOHEH Pa3TBOP
Kypros Dentocaine 40 mg/ml + 5 micrograms/ml evéoipo didAvpa

Tanska Dentocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injeksjonsvaeske, opplesning




Viro Dentocaine 40 mg/ml + 5 mikrogrammi/ml

Suomi Dentocaine 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml, injektioneste, liuos
Latvia Dentocaine 0 mg/ml + 5 mikrogrami/ml $kidums injekcijam
Liettua Dentocaine 40 mg/ml + 5 mikrogramy/ml, injekcinis tirpalas

Luxemburg Loncarti 40 mg/mlL+ 5 microgrammes/mLsolution injectable

Alankomaat Loncarti 40 mg/ml + 5 microgram/ml

Puola Dentocaine

Romania Artidental 40 mg/ml + 5 micrograme/ml, solutie injectabila

Téamé pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 07/03/2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Annostus

Kaikille potilaille tulee kéyttda pienintd mahdollista annosta, jolla saavutetaantehokas puudutus. Tarvittava
annostus on maéaritettiva erikseen kullekin potilaalle.

Rutiinitoimenpiteessd normaali annos aikuispotilaille on 1 sylinteriampulli, mutta yhti sylinteriampullia
pienempi annos voi riittdd tehokkaan puudutuksen saavuttamiseen. Laajempiin toimenpiteisiin voi olla
tarpeen kéyttdd useampia sylinteriampulleja hammasldédkérin harkinnan mukaan niin kauan kuin suositeltua
enimméisannosta ei yliteta.

Useimmissa rutimimaisissa  hammaslidketieteellisissd ~ toimenpiteissdé on suositeltavaa  kayttda
DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml -injektionestett.

Monimutkaisemmissa, esimerkiksi voimakasta hemostaasia edellyttivissd toimenpiteissd on suositeltavaa
kayttdd DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogrammaa/ml -injektionestetti.

Rauhoittavien lddkkeiden samanaikainen kdytto potilaan ahdistuksen lievittimiseksi.
Additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen vuoksi paikallispuudutteen suurin turvallinenannosta
saattaa olla pienempi sedatoiduilla potilailla.

Kavito aikuisilla ja nuorilla (12—18-vuoden ikdisilld)
Aikuisilla ja nuorilla artikaiinin enimméisannos on 7 mg/kg artikaiinia. Tama vastaa terveen, vihintdan 70
kg painavan aikuisen artikaiinin enimmaéisannosta, joka on 500 mg artikaiinia.




Kdytté lapsilla (4—11-vuoden ikdisilld)

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml -injektionesteen turvallisuutta ei ole varmistettu 4-
vuotiailla ja sitd nuoremmilla lapsilla. Tietoja eiole saatavilla.

Injisoitava méérd tulee madrittdd lapsen idn ja painon sekid toimenpiteen laajuuden mukaan. Tehokas
artikaiinin annos on keskimddrin 2 mg/kg yksinkertaisissa toimenpiteissd ja 4 mg/kg monimutkaisissa
toimenpiteissd. Kaytettdvan annoksen on oltava pienin mahdollinen, jolla saavutetaantehokas hampaiden
puudutus. Yli 4-vuotiailla lapsilla (yli 20 kg [44 paunaa] painavilla) artikaiinin enimméisannos on vain 7
mg/kg, ja absoluuttinen enimméisannos terveelle 55 kg painavalle lapselle 385 mg artikaiinia.

Erityispopulaatiot

Jakkédat ja potilaat, joilla on munuaissairaus

Klinisten tietojen puuttuessa pienimméin mahdollisen tehokkaan puuduteannoksen kdyttdmiseen tulee
kiinnittdd erityistd huomiota idkkdiden potilaiden sekd munuaissairauksista kdrsivien potilaiden kohdalla.
Valmisteen pitoisuus plasmassa voi kohota ndilld potilailla erityisesti toistuvan kiayton jilkeen. Jos injektio
pitda toistaa, potilasta on tarkkailtava huolellisesti suhteellisen yliannostuksen merkkien havaitsemiseksi.

Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Pienimméin mahdollisen tehokkaan puuduteannoksen kayttdmiseen tulee kinnittdd erityistd huomiota
maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, erityisesti toistuvan kéyton jélkeen, vaikka 90% artikaiinista
inaktivoituukin ensin plasman epéspesifisten esteraasien vaikutuksesta kudoksessa ja veressa.

Potilaat, joilla on plasman koliiniesteraasin puutos

Valmisteen pitoisuus plasmassa voi kohota potilailla, joilla on koliniesteraasin puutos, tai joiden

hoidossa kiytetddn asetyylikoliiniesteraasin estéjid, koska valmisteesta 90 % inaktivoituu plasman
esteraasien vaikutuksesta. Sen vuoksi tulee kéyttida pienintd mahdollista annosta, jolla saavutetaan tehokas
puudutus.

Antotapa
Infiltraatio ja hermoa ympéréivddn kudokseen suuhun.

Paikallispuudutteet tulee injisoida varoen, kun injektiokohdassa on tulehdus ja/tai infektio. Annos tulee
ruiskuttaa hyvin hitaasti (antonopeus enintddn 1 ml/min).

Ennen lddkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet

Tatd lddkevalmistetta saavat késitelld ja antaa vain sellaiset hoitoalan ammattilaiset, jotka ovat saaneet
riittdvin koulutuksen ja perehtyneet systeemisen toksisuuden diagnosoimiseen ja hoitoon, tai sitd saa
kayttdd vain heidin valvonnassaan. Ennen alueellisen anestesian induktiota paikallispuudutteella tulee
varmistua siitd, ettd asianmukaiset elvytysviélineet ja ladkitys ovat tarvittacssa saatavilla, jotta mahdollisten
hengitykseen, syddmeen ja verenkiertojirjestelmédén littyvien hétéitilanteiden hoito voidaan aloittaa
vilittdomasti. Potilaan tajunnan tasoa on tarkkailtava jokaisen paikallispuuduteinjektion jilkeen.

Kun DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml -injektionestetti kiytetdén infiltraatio- tai
johtopuudutukseen, injektio tulee aina tehdd hitaasti ja ennen injektiota on tehtidva aspiraatio.

Erityisvaroitukset

Adrenaliini heikentdé verenkiertoa ikenissi ja se saattaa aiheuttaa paikallisen kudoskuolion.
Alaleuan johtopuudutuksen jilkeen on raportoitu erittdin harvinaisissa tapauksissa pitkittyneitd tai
peruuttamattomia hermovauriota ja makuaistin menetysta.

Kayttoon liittyviit varotoimet

Tahattomaan suonensisdiseen injektioon liittyvd riski:



Tahaton suonensisdinen injektio voi aiheuttaa systeemisessd verenkierrossa adrenaliini- ja artikaiinitasojen
dkillisen kohoamisen. Tahédn saattaa littyd vakavia haittavaikutuksia, kuten kouristuksia, joita seuraa
keskushermoston sekd syddmen ja hengityselinten toimintojen lamaantuminen ja kooma, joka johtaa
hengityksen ja verenkierron pysdhtymiseen. Ennen paikallispuudutteen mjisoimista tulee sen vuoksi
suorittaa aspiraatio, jotta voidaan varmistaa, ettei neula lipdise verisuonta injektion aikana. Vaikka
ruiskussa ei ole verta, se ei takaa sité, ettei suonensiséistd injektiota ole tapahtunut.

Tahattomaan intraneuraaliseen injektioon liityvd riski:

Tahaton intraneuraalinen injektio voi saada lddkeaineen kulkeutumaan retrogradisesti hermoa pitkin.
Neulaa tulee aina vetdd hieman taaksepidin intrancuraalisen injektion valttdmiseksi ja hermovaurioiden
estdmiseksi hermosalpausten yhteydessa, jos potilas saa sdhkoiskun tunteen injektion aikana tai jos injektio
on erityisen tuskallnen. Jos neula aiheuttaa hermovaurion, artikaiinin mahdollinen kemiallinen
neurotoksisuus ja adrenaliini voivat pahentaa neurotoksista vaikutusta, koska adrenalini voi heikentda
perineuraalista verenkiertoa ja estdd artikaiinin paikallista huuhtoutumista.

Yliannostuksen hoito

Ennen paikallispuudutteen kéyttdd tulee varmistua siitd, ettd elvytysvilineet ja lidkitys ovat tarvittaessa
saatavilla, jotta mahdollisten hengitykseen, syddmeen ja verenkiertojirjestelméén littyvien hétitilanteiden
hoito voidaan aloittaa vélittomasti.

Koska yliannostuksen oireet ovat vakavia, lddkdrien/hammaslddkirien tulee ottaa ennalta kayttoon
varotoimia, joilla varmistetaan ajoissa hengitysteiden auki pysyminen ja tarjotaan avustettua ventilaatiota.
Potilaan tajunnan tasoa on tarkkailtava jokaisen paikallispuuduteinjektion jélkeen. Jos akuutin systeemisen
toksisuuden oireita ilmenee, paikallispuudutteen ruiskutus tulee lopettaa valittomasti.

Potilas asetetaan tarvittaessa makaamaan selilleen.

Keskushermoston oireet (kouristukset, keskushermostolama) on hoidettava vilittomésti asianmukaisella
hengitysteiden/hengityksen tukihoidolla ja antamalla kouristusldékkeita.

Optimaalinen hapetus ja ventilaatio, verenkierron tukihoito sekd asidoosin hoito voivat estid
syddmenpysidhdyksen. Kardiovaskulaarisen laman esiintyessd (hypotensio, bradykardia) on harkittava
asianmukaista hoitoa laskimonsisdiselld nestehoidolla ja verisuonia supistavilla ja/tai inotrooppisilla
ladkkeilld. Lapsille tulee antaa ikdén ja painoon perustuvia annoksia.

Jos sydén pysihtyy, aloitetaan vilittdmésti kardiopulmonaalinen elvytys.

Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Tata ladkettd ei saa kdyttdd, jos valmiste on sameaa tai virjaytynytta.

Infektioiden (esim. hepatiitin) riskin vilttimiseksi injektionesteen antamisessa kdytettdvien ruiskujen ja
neulojen on aina oltava puhtaita ja steriileja.

livos on hdvitettiva.

Kéyttaméton ldkevalmiste taijite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
AUTOMAATTINEN IMU

Automaattiseen imuun tarvitaan automaatti-imuruisku. Automaattinen imu suoritetaan painamalla méntia
hieman ja vapauttamalla se vilittomédsti. Patruunan kalvon elastinen vilikalvo, joka on alunperin ruiskun
pohjan akselia vasten, tuottaa patruunassa alipaineen, joka takaa imun.

MANUAALINEN IMU
Manuaaliseen imuun tarvitaan koukku- tai harppuunaruisku. Manuaalinen imu saavutetaan, kun harppuuna
kiinnitetd&n anastesiapatruunaan ja miantéé vedetéédn taaksepain.




BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvitska, losning

artikainhydroklorid/adrenalin

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

inne haller information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Om du fr biverkningar, tala med tandlikare, likare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:

1.  Vad DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvitska, l0sning &r och vad det
anvinds for.

2. Vaddu behover veta innan du ges DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml,
mjektionsvitska, losning

3. Hur du anvinder DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvdtska, 6sning

4.  Eventuella biverkningar.

5 Hur DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvétska, I6sning ska forvaras

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar.

1. Vad DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml,injektions vitska, losning ir och vad
det anvinds for.

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, anvénds for bedovning (anestesi) av munhélan vid

tandingrepp.

Detta likemedel innehéller tvé aktiva substanser:

e artikain, ett lokalbedévningsmedel som forebygger smérta, och

e adrenalin, ett kirlsammandragande medel som drar thop blodkdrlen pa injektionsstéllet och
dérigenom forlinger effekten av artikain. Det minskar &dven blodningar under operation.

En tandldkare kommer att ge dig DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, eller DENTOCAINE

40 mg/ml + 5 mikrogram/ml,.

DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, eller DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, &r

avsett for barn 6ver 4 ars élder (c:a 20 kg kroppsvikt), ungdomar och vuxna.

Beroende pé vilkken typ av tandingrepp som ska utféras kommer tandldkaren att vilja mellan tva

lakemedel:

e DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, anvinds vanligtvis for enkla och kortvariga
tandingrepp

e DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, &r mer anpassat for ingrepp som tar lingre tid eller
med risk for betydande blodning.

2. Vad du behéver vetainnan du ges DENTOCAINE 40 mg/ml + 5
mikrogram/ml injektionsvitska, 16sning

Anvind inte DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvitska, 10sning om du har



nagot av foljande:

allergi mot artikain eller adrenalin eller nagot annat innehallsimne i dessa likemedel (anges i avsnitt
6).

allergi mot andra lokalbeddvningsmede .

epilepsi som inte ar kontrollerad med medicinering.

Varningar och forsiktighet
Tala med tandldkare innan du anvinder DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, om néagot av
foljande giller dig:

allvarliga hjirtrytmrubbningar (t.ex. andra och tredje gradens AV-block)

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

onormalt snabba hjirtslag

hjartattack under de senaste 3-6 manaderna

bypass-kirurgi under de senaste 3 manaderna

behandling med blodtrycksmediciner kallade betablockerare, sasom propranolol. Det finns fara for

hypertensiv kris (mycket hogt blodtryck) eller att pulsen blir mycket langsam (se delen om andra
lakemedel)

mycket hogt blodtryck

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

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

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

ar dldre &n 70 &r

har eller har haft hjartproblem

okontrollerad diabetes

en Overaktiv skoldkortel(tyreotoxikos)

en tumdr som kallas for feokromocytom

en sjukdom som kallas for trdngvinkelsglaukom som drabbar 6gonen

inflammation eller infektion vid injiceringsomradet

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

Andra likemedel och DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml,
Tala om for tandlikare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Det dr speciellt viktigt att tala om for tandlikaren om du tar foljande likemedel:

andra lokalbedévningsmedel, likemedel som orsakar reversibel kinselforlust (inklusive flyktiga
narkosmedel sasom halotan)

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

lakemedel for hjérta och blodtryck (sdsom guanadrel, guanetidin, propranolol, nadolol)

tricykliska antidepressiva likemedel som anvénds for behandling av depression (sésom amitriptylin,
desipramin, imipramin, nortriptylin, maprotilin och protriptylin)

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



e lakemedel som anvénds for behandling av oregelbundna hjirtslag (till exempel digitalis, kinidin)

e likemedel som anvinds mot migrananfall (sasom metysergid eller ergotamin)

e sympatomimetiska kidrlsammandragande medel (sdsom kokain, amfetaminer, fenylefrin,
pseudoefedrin eller oximetazolin) som anvinds for att hja blodtrycket: om de anvénts under de
senaste 24 timmarna, maste den planerade tandbehandlingen skjutas upp.

e neuroleptika (till exempel fentiaziner).

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, med mat
Undvik att dta eller tugga tuggummi tills du aterfatt normal kédnsel eftersom det finns en risk for att du kan
bita dig i lappar, kinder eller tungan, sérskilt 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, ridfraga tandlikare
eller likare innan du anvénder detta likemedel.

Din tandlikare eller likare kommer att avgora om du kan anvinda DENTOCAINE 40 mg/ml + 5
mikrogram/ml, under graviditet.

Amningen kan dterupptas 5 timmar efter beddvningen.

Inga biverkningar pa fertiliteten forvintas vid de doser som anvinds for tandatgirder.

Korformaga och anvindning av maskiner
Om du far biverkningar, inklusive yrsel, dimsyn eller trotthet, ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner
forrdn du har aterhdmtat dig (i allmidnhet inom 30 minuter efter en tandatgérd).

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, innehiller natrium och natriumme tabis ulfit

e Natrium: mindre &n 23 mg natrium per cylinderampull, d.v.s. ar ndstintill ’natriumfritt”.

e Natriummetabisulfit: kan iséllsynta fall ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och
andningssvarigheter (kramp i luftréren).

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

anestesin.

3.  Hur du anvinder DENTOCAINE 40 mg/ml+ 5 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning

Endast likare eller tandldkare ar utbildade for att anvinda anvinda DENTOCAINE 40 mg/ml + 5
mikrogram/ml

Din tandlikare kommer att vilja mellan anvinda DENTOCAINE 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, och
anvinda DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, , och bestimma den ldmpliga dosen med
beaktande av din dlder, vikt, allmdnna hdlsa och tandingrepp. Den ligsta dosen som ger effektiv
beddvning bor anvindas.

Likemedlet ges som en langsam injektion i munhélan.

Om du ges for stor miangd av DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml

Det dr inte sannolikt att du kommer att fa for stor méngd av denna injektion men om du bdrjar ma daligt
ska du tala om det for tandldkaren. Symtom pa 6verdosering inkluderar kraftig svaghet, blek hud,
huvudvirk, kidnsla av upprordhet eller rastldshet, kénsla av forvirring, forlorad balans, oftivilliga
skakningar eller darrningar, pupillvidgning, dimsyn, problem att tydligt fokusera pé ett foremal,
talrubbningar, yrsel, kramper, sdnkt medvetandegrad, medvetandeforlust, koma, gdspningar, onormalt
langsam eller snabb andning som kan leda till tillfalligt andningsuppehill, brister i hjartats effektiva
sammandragningar (kallas hjrtstillestand).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta tandlékare.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Din tandlikare kommer noggrant att folja effekterna av DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml
medan du befinner dig pa mottagningen.

Informera tandlikare, likare eller apotekspersonal omedelbart om du fir nigon av fiéljande

allvarliga biverkningar:

e svullnad i ansikte, tunga eller svalg, svérigheter att svilja, nésselutslag eller andningssvarigheter
(angio6dem)

o utslag, klida, svullnad i halsen och andningssvarigheter: detta kan vara symtom pa en allergisk
(6verkénslighets-) reaktion.

e en kombination av hingande dgonlock och sammandragen pupill (Horners syndrom).

Dessa biverkningar ér séllsynt forekommande (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

Andra biverkningar som inte finns angivna ovan kan ocksa férekomma hos vissa patienter.

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare:
tandkéttsinflammation

nervsmdrta — smérta orsakad av nervskador

domningar eller nedsatt beréringskénsla i och runt munnen
metallsmak, smakrubbningar eller nedsatt smakfunktion
Okad, obehaglig eller onormal beréringskénsla

Okad kénslighet for virme

huvudvirk

onormalt snabba hjirtslag

onormalt ldngsamma hjirtslag

lagt blodtryck

svullnad i tunga, lappar och tandkott

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare:
sveda

hogt blodtryck

inflammation itungan och munnen

illamaende, krakningar, diarré

utslag, kldda

smaérta i nacken eller vid injektionsstéllet.

Sillsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare:
oro, angest

ansiktsforlamning (ansiktspares)

sOmnighet

ofrivilliga Ggonrorelser

dubbelseende, tillfillig blindhet

héngande 6gonlock och sammandragen pupill (Horners syndrom)
insjunket oga (enoftalmus)

ringningar i 6ronen, overkénslig horsel

hjartklappning

varmevallningar

visande andning (bronkospasm), astma

andningssvarigheter

flagning eller sar i tandkottet

flagning pa injektionsstillet

nésselutslag (urtikaria)



e muskelryckningar, ofrivilliga muskelsammandragningar
e trotthet, svaghet
o frossa.

Mycket séllsynta biverkningar: kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare:
e Dbestdende kinselforlust, lingvariga domningar och smakforlust.

Ingen kiind frekvens: kan inte beriknas fran tillgéingliga data

extremt bra humér (eufori)

problem med hjirtslagens koordination (ledningsrubbningar, atrioventrikulirt block)
Okad méngd blod ien del av kroppen som kan leda till blodkarlsstockning
vidgning eller fortrangning av blodkérl

heshet

svarigheter att svélja

svullna kinder och lokal svullnad

munsveda (Burning mouth-syndrom)

rodnad hud (erytem)

onormalt okade svettningar

forsdmring av symtom fran nerver och muskler vid Kearns-Sayre syndrom
varmekénsla eller koldkénsla.

last kike

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta giller dven biverkningar som inte nimns i denna
nformation. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomriddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5.  Hur DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml injektionsvitska, losning ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad
Forvara cylinderampullen 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt. Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvind inte likemedlet om du méarker att [6sningen ar grumlig eller missfargad.
Cylinderampullerna 4r avsedda for engéngsbruk. Anvinds omedelbart efter cylinderampullens Gppnande.
Oanvind 16sning maste kasseras.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Tandlikaren vet hur man kastar likemedel
som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackninge ns innehéll och évriga upplys ningar
Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna ar artikainhydroklorid och adrenalintartrat.
o Varje cylinderampull med 1,8 ml DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml injektionsvitska,
l6sning innehéller 72 mg artikainhydroklorid och 9 mikrogram adrenalin (som adrenalintartrat).
o 1 ml DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml innehéller 40 mg artikainhydroklorid och 5
mikrogram adrenalin (som adrenalintartrat).

- Ovriga innehdllsimnen &r: natriumklorid, citronsyramonohydrat, natriummetabisulfit (E223),
saltsyra (for att justera pH-virde), natriumhydroxidlosning (for att justera pH-vérde) och
vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml &r en firgldos och halvgenomskinlig mjektionsvétska,
16sning,

Forpackningar med 50 x 1,8 ml ampuller med plan kolv for sjilvaspiration

Forpackningar med 50 x 1,8 ml ampuller med ihalig kolv fér manuell aspiration

Forpackningar med 100 x 1,8 ml ampuller med plan kolv for sjalvaspiration

Forpackningar med 100 x 1,8 ml ampuller med ihalig kolv f6r manuell aspiration

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning

Inibsa Dental S.L.U

Ctra. Sabadell a Granollers, km 14,5
08185 Llica de Vall (Barcelona)
Spanien

Tillverkare

Laboratorios Inibsa, S.A.

Ctra. Sabadell a Granollers, km 14,5
08185 Llica de Vall (Barcelona)
Spanien

Detta liikemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet under
namnen:

Belgien Loncarti 40 mg/mL+ 5 microgrammes/mL solution injectable

Bulgarien Dentocaine 40/ml + 5 mukporpama/ml HEDKEKIOHEH Pa3TBOP

Cypern Dentocaine 40 mg/ml + 5 micrograms/ml  gvéoipo dtdlvpo




Danmark Dentocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, ijeksjonsveeske, opplesning

Estland Dentocaine 40 mg/ml + 5 mikrogrammi/ml

Finland Dentocaine 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml, injektioneste, liuos
Lettland Dentocaine 0 mg/ml + 5 mikrogrami/ml $kidums injekcijam
Litauen Dentocaine 40 mg/ml + 5 mikrogramy/ml, injekcinis tirpalas
Luxemburg Loncarti 40 mg/mL+ 5 microgrammes/mLsolution injectable

Nederlinderna | Loncarti 40 mg/ml + 5 microgram/ml

Polen Dentocaine

Ruménien Artidental 40 mg/ml + 5 micrograme/ml, solutie injectabila

Denna bipacksedel godkiindes senast 07/03/2023

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvirdspersonal:

Dosering

For alla populationer bor den ligsta dosen som leder till effektiv anestesianvindas. Nodvéindig dos méste
faststéllas pa individuell basis.

For en rutiningrepp 4r den sedvanliga dosen for vuxna patienter 1 ampull men innehallet i mindre dn en
ampull kan vara tillréickligt for effektiv anestesi. Enligt tandlikarens beddmning kan flera ampuller krivas
for mer omfattande atgdrder utan att Gverstiga den maximala rekommenderade dosen.

For de flesta tandingrepp ér anvindning avDENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml att féredra.
For mera komplexa ingrepp, tex ingrepp som kraver kraftig hemostas &rDENTOCAINE 40 mg/ml + 10
mikrogram/ml att foredra.

Samtidig anvandning av lugnande medel for att minska patientens dngest:
Den maximala sdkra dosen lokalanestesi kan behdva minskas hos sederade patienter pa grund av den
additiva effekten pda CNS-depression.

Vuxna och ungdomar (12 till 18 ars dlder)

For vuxna och ungdomar ar den maximala artikaindosen 7 mg/kg med en total maximal artikaindos pa
500 mg. Den maximala artikaindosen pa 500 mg motsvarar en frisk vuxen med en kroppsvikt pa mer adn
70 kg.

Barn (4 till 11 drs dlder)

DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml sékerhet for barn i 4 ars alder eller under har inte faststillts.
Det finns inga tillgingliga uppgifter.

Miéngden som ska injiceras bor bestimmas av barnets alder och vikt och operationens omfattning. Den
genomsnittliga effektiva dosen dr 2 mg/kg och 4 mg/kg for enkla respektive komplexa atgérder. Den
lagsta dosen som ger effektiv dental anestesibor anvindas. For barn frén 4 ars élder (eller fran 20 kg




kroppsvikt) dr den maximala dosen artikain endast 7 mg/kg med en total maximal dos pa 385 mg artikain
for ett friskt barn med en kroppsvikt pa 55 kg.

Sdrskilda populationer

Aldre och patienter med nedsatt njurfunktion:

P4 grund av brist pa kliniska data bor sérskilda forsiktighetsatgérder vidtas for att administrera den lidgsta
dos som leder till effektiv anestesi hos éldre patienter samt hos patienter med nedsatt njurfunktion.
Forhgjda lakemedelsnivaer i plasma kan forekomma hos dessa patienter sarskilt efter upprepad
anviandning. I fall det krdvs injicering pa nytt bor patienter overvakas noggrant for att upptidcka nagra
tecken pé en relativ 6verdosering.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Sarskilda forsiktighetsatgiarder bor vidtas for att administrera den ligsta dosen som leder till en effektiv
anestesi hos patienter med nedsatt leverfunktion, sirskilt efter upprepad anvindning dven om 90 % av
artikainet maktiveras genom ospecificerade plasmaesteraser i vivnad och blod.

Patienter med plasmakolinesterasbrist

Forhojda likemedelsnivaer i1 plasma kan férekomma hos patienter med kolinesterasbrist eller da de
behandlas med acetylkolinesterashammare da produkten inaktiveras till 90 % med plasmaesteraser.
Dérfor bor den lagsta effektiva dosen som leder till anestesianvéindas.

Adminis treringssatt

Infiltration och perineural anvéndning i munhélan.

Lokal anestesibor injiceras med forsiktighet da det finns en inflammation och/eller infektion vid
injektionsstillet. Injektionshastigheten bor vara mycket lingsam (1 ml/min).

Forsiktighetsatgdrder fore hantering eller administrering av ldkemedlet

Detta likemedel bor endast anvdndas av eller under 6verinseende av likare eller tandlikare med
tillracklig utbildning och bekant med diagnos och behandling av systemisk toxicitet. Tillganglighet till
lamplig aterupplivningsutrustning och likemedel bor sidkerstéllas fore induktion av regional anestesi med
lokalt anestetikum for att mojliggéra omedelbar behandling av respiratoriska och kardiovaskuldra
nddsituationer. Patientens medvetandetillstind bor 6vervakas efter varje injektion med lokalt
beddvningsmedel.

Vid anvindning av DENTOCAINE 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml for infiltration eller anestesimed
regional blockad bor injektionen alltid ske lingsamt och med tidigare aspiration.

Varningar

Adrenalin forsdmrar blodflodet till tandkoéttet vilket venetuellt orsakar lokal vdvnadsnekros. Mycket
séllsynta fall av langvarig eller irreversibel nervskada och forlust av smaksinnet har rapporterats efter
mandibulir blockadanestesi.

Forsiktighet vid anvéndning

Risk forknippad med oavsiktlig intravaskuldr injektion:

Oavsiktlig intravaskuldr injektion kan orsaka plotsliga hoga nivder av adrenalin och artikain i den
systemiska cirkulationen. Detta kan leda till svara biverkningar, sdsom kramper, folit av CNS-depression
och kardiorespiratorisk depression och koma, som utvecklas till andnings- och hjirtstillestand.



Séledes ska aspiration utforas innan ett lokalanestetikum injiceras, for att sékerstélla att ndlen inte
penetrerar ett blodkdrl under injektionen. Franvaro av blod i sprutan garanterar dock inte att intravasal
injektion har forhindrats.

Risk forknippad med intraneural injektion:

Oavsiktlig intraneural injektion kan leda till att likemedlet transporteras omvént lings nerven. For att
undvika itraneural injektion och forebygga nervskador i samband med nervblockeringar ska nilen alltid
dras tillbaka nagot om patienten upplever en kédnsla av elektrisk stot under injektionen, eller om
injektionen &r sdrskilt smartsam. Om nervskador uppstar av nalen kan den neurotoxiska effekten férvirras
av artikains potentiella kemiska neurotoxicitet och ndrvaron av adrenalin, eftersom det kan forsdamra det
perineurala blodflodet och forhindra lokal bortspolning av artikain.

Behandling av 6verdosering

Tillganglighet till aterupplivningsutrustning och likemedel bor sdkerstillas fore administrering av
regional anestesimed lokalt anestetikum for att mojliggéra omedelbar behandling av respiratoriska och
kardiovaskulira nodsituationer.

Overdoseringens svérighetsgrad bor fa ikare/tandlikare att implementera protokoll som forutser
nddvéndigheten 1 atti rétt tid sdkra luftvigarna och sékerstilla assisterad ventilation.

Patientens medvetandetillstind bor 6vervakas efter varje injektion med lokalt beddvningsmedel.
Vid tecken pé att akut systemisk toxicitet upptrider bor injektionen av lokalanestetika omedelbart
avbrytas. Andra vid behov patientens Eige till rygglige.

CNS-symtom (kramper, CNS-depression) maste omedelbart behandlas med lampligt
luftvags/respiratoriskt stdd och administrering av antikonvulsiva likemedel.

Optimal syrsittning och ventilering och cirkulationsstod samt dven behandling av acidos kan foérhindra
hjartstillestand.

Om kardiovaskuldr depression intréffar (hypotension, bradykardi) bor behandling med intravendsa
vétskor, kirlsammandragande och/eller inotropa medel Gvervidgas. Barn bor ges doser som &r i proportion
till deras alder och vikt.

Vid hjartstillestind ska hjirt-lungriddning omedelbart inledas.

Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Anvénd inte detta likemedel om l6sningen dr grumlig eller missfargad.

For att forebygga risken for infektion (t.ex. 6verforing av hepatit) maste sprutor och kanyler som anvands
for uppdragning av Iosningen alltid vara oanvidnda och sterila.

Cylinderampullerna 4r &mnade for engadngsbruk. Om endast en del av en cylinderampull anvinds maste
overblivet likemedel kasseras.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt lokala foreskrifter.

SJIALVASPIRATION

En automatisk aspirationsspruta krivs for sjilvaspiration. Sjilvaspiration utférs genom att trycka [itt pa
kolven och sedan sldppa den direkt. Det elastiska membranet i ampullen, som forst fors in i sprutans
axelriktning frén botten av sprutan, skapar ett negativt tryck inuti ampullen vilket leder till aspiration.

MANUELL ASPIRATION
En spruta med krok- eller harpunformad spets krdvs for manuell aspiration. Manuell aspiration utfors
genom att fésta spetsen i ampullen med anestesildsning och dra tillbaka kolvstangen.




