NAVODILO ZA UPORABO

UBISTESIN 40 mg/0,006 mg v 1 ml raztopina za injiciranje
artikainijev klorid/adrenalinijev klorid

Preden prejmete zdravilo natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, zobozdravnikom ali s farmacevtom.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika, zobozdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo UBISTESIN in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo UBISTESIN
3. Kako uporabljati zdravilo UBISTESIN

4. Mozni neZeleni uéinki

5. Shranjevanje zdravila UBISTESIN

6. Dodatne informacije

1. KAJ JE ZDRAVILO UBISTESIN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo UBISTESIN je lokalni anestetik v obliki raztopine za injiciranje.

Vsebuje uc¢inkovini artikain (lokalni anestetik ki zmanjsa ali prepreci ¢utno zaznavo na dolo¢enem
podro¢ju) in adrenalin, ki ozi zile (vazokonstriktor). Uporablja se za lokalno anestezijo med manjSimi
posegi v zobozdravstvu.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE PREJELI ZDRAVILO UBISTESIN

Zdravila UBISTESIN ne smete prejeti
e (e ste preobcutljivi za zdravilni u¢inkovini artikainijev klorid, adrenalinijev klorid ali katerokoli
sestavino zdravila UBISTESIN (glejte tocko 6. DODATNE INFORMACIJE),
e (e ste preobcutljivi za sulfite,
e (e ste preobcutljivi za lokalne anestetike amidne skupine,
e Ce imate bolezni srca in oZilja zlasti:
- hude bolecine za prsnico (nestabilna angina pektoris),
- sréni infarkt, Ki ste ga doziveli pred kratkim,
- koronarno arterijski obvod, ki so vam ga vstavili pred kratkim,
- motnje srénega ritma (aritmija, hitro ali po¢asno bitje srca),
- sréno popuscanje,
- hudo zvisanje ali znizanje krvnega tlaka,
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Ce je pri vas aktivnost encima holinesteraza (naravna sestavina v telesu) zmanjsana,

¢e imate motnjo v strjevanju krvi imenovano hemoragi¢na diateza,

Ce je mesto, v katerega boste prejeli anestetik, okuzeno,

¢e jemljete zaviralce monoamin-oksidaze (MAO) ali triciklicne antidepresive (zdravila za zdravljenje
depresije),

¢e imate hudo astmo.

Zdravila UBISTESIN se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 4 let oziroma lazjih od 20 kg.

Bodite posebno pozorni pri prejetju zdravila UBISTESIN
Zdravilo UBISTESIN se mora zelo previdno uporabljati v naslednjih primerih:

¢e imate hudo okvaro ledvic ali jeter,

¢e imate bolecine v prsih (angino pektoris),

¢e imate zadebelitev arterij (arteriosklerozo),

¢e ste nagnjeni h krvavitvam (npr: jemljete heparin ali acetilsalicilno kislino) oziroma imate motnje v
strjevanju krvi,

¢e imate povecano delovanje $¢itnice(tirotoksikozo),

¢e imate zeleno mreno (glavkom),

¢e imate sladkorno bolezen,

¢e imate pljucne bolezni zlasti alergijsko astmo,

¢e imate tumor nadledvic¢ne zleze (feokromocitom),

¢e imate poslabsano delovanje sréno-zilnega sistema,

¢e imate epilepsijo,

¢e imate methemoglobinemijo (za dodatne informacije glejte poglavje 4. MoZni neZeleni ucinki).

Zdravilo UBISTESIN lahko vpliva na teste jemanja nedovoljenih pozivil pri $portnikih.

Bolnikom, zlasti otrokom, svetujemo previdnost, da bi se izognili nenamernim poskodbam ustnic, jezika,
sluznice lica ali mehkega neba zaradi omrtvicenosti (anestezije) teh struktur. UZivanje hrane je zato treba
odloziti dokler se normalna funkcija ne povrne.

Uporaba drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi ¢e ste ga

dobili brez recepta.

Zaviralci monoamin-oksidaze (MAO) ali tricikli¢ni antidepresivi (zdravila za zdravljenje depresije),
ker se lahko okrepi vpliv zdravila UBISTESIN na srce in ozilje (npr.: zvisa krvni tlak).

Peroralni antidiabetiki (zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni), ker zdravilo UBISTESIN zmanjsa
njihov ucinek. Zdravnik bo odlocil ali bo za vas potrebno odmerke le teh zvecati.

Nelektivni zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta (zdravila za zdravljenje zvisanega krvnega tlaka),
ker lahko zdravilo UBISTESIN povzro¢i zvi$anje krvnega tlaka.

Fenotiazini (zdravila za zdravljenje hudih duSevnih bolezni), kar lahko povzro¢i znizanje krvnega
tlaka. Previdnost je potrebna zlasti v primeru obstojecega nizkega krvnega tlaka.

Nekateri inhalacijski anestetiki, kot npr. halotan, ki lahko zvecajo obcutljivost sréne miSice za
kateholamine in tako po dajanju zdravila UBISTESIN sprozijo motnje srénega ritma.
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 Zaviralci strjevanja krvi (zdravila za preprecevanje ali zaviranje koagulacije), ki povecajo nagnjenost h
krvavitvam, zato je zlasti med operativnim posegom potrebna previdnost.

Nosecnost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom, zobozdravnikom ali s farmacevtom preden uporabite katerokoli zdravilo.
Pri uporabi zdravila UBISTESIN med nosecnostjo je potrebna previdnost. Svojemu zobozdravniku
povejte, Ce ste noseci, mislite da ste noseci ali nameravate zanositi.

Studije na Zivalih niso pokazale vpliva na sposobnost razmnoZevanja.

Po anesteziji z zdravilom UBISTESIN mora mati, ki doji, po¢akati 3 ure, prvo mleko iztisniti in ga
zavreCi ter nato nadaljevati z dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo ima zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Zobozdravnik mora po posegu oceniti, ali boste lahko varno upravljali vozilo. Zobne ambulante ne smete
zapustiti e najmanj 30 minut po prejetju anestezije.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila UBISTESIN

To zdravilo vsebuje natrijev sulfit (E221). Redko lahko povzroci resne preobcutljivostne reakcije
vkljuéno s simptomi takoj$nje preobcutljivostne reakcije in bronhospazmom zlasti pri bolnikih z astmo ali
alergijo v anamnezi.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ,,brez natrija“.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO UBISTESIN

Pri uporabi zdravila UBISTESIN natan¢no upostevajte zdravnikova ali zobozdravnikova navodila. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom, zobozdravnikom ali s farmacevtom.
Zdravilo uporabljajo izklju¢no zobozdravniki.

Odmerjanje
Odrasli

Zobozdravnik bo izbral za vas ustrezen odmerek zdravila UBISTESIN.

V vsakem primeru bo zobozdravnik uporabil najmanjsi moZni volumen raztopine za injiciranje, ki
zagotavlja ucinkovito anestezijo.

Za enostavne posege bo zobozdravnik uporabil 0,5 do 1,7 ml raztopine za injiciranje.

Najvecji priporoceni odmerek za zdravega odraslega je 0,175 ml raztopine za injiciranje na kg telesne
mase, kar ustreza 12,5 ml raztopine za injiciranje / 70 kg.

Posebne skupine bolnikov

Odmerek je priporocljivo zmanjsati v primeru bolecine v prsih, slabega zdravstvenega stanja, pri
starejSih bolnikih, hudi okvari ledvic in jeter ter pri bolnikih z nekaterimi so¢asnimi boleznimi (angino
pektoris ali arteriosklerozo).

Uporaba pri otrocih
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Zdravila UBISTESIN se ne sme uporabljati pri otrocih starih manj kot 4 leta (oziroma lazjih od 20 kg).
Pri otrocih s telesno maso od 20 do 30 kg obi¢ajno zados¢a odmerek od 0,25 do 1 ml, pri otrocih s
telesno maso od 30 do 45 kg pa odmerek od 0,5 do 2 ml.

Nacin uporabe
za dentalno uporabo

Zdravilo UBISTESIN se uporablja za injiciranje v zgornjo in spodnjo ¢eljust.
Zdravilo UBISTESIN je za enkratno uporabo.
Odprtega vlozka se ne sme uporabiti pri drugih bolnikih. Neporabljeno zdravilo je treba zavreci.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, zobozdravnikom ali s
farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo UBISTESIN nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh

bolnikih.

Zaradi uCinkovine artikain v zdravilu UBISTESIN, se lahko pojavijo naslednji neZeleni
ucinki

Redki nezeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov

Kovinski okus, zvenenje v usesih, omotica, slabost, bruhanje, nemir, tesnoba, zehanje, tresenje, Zivéna
napetost, nehotno gibanje zrkel (nistagmus), pretirana zgovornost, glavobol, pospeseno dihanje, izguba
obcutka na kozi, Zarenje, mravljincenje ustnic, jezika ali oboje, prevodne motnje, pocasen sréni utrip
(bradikardija), prenehanje kréenja srca (asistolija), nizek krvni tlak, zve€ana in nato zmanjSana frekvenca
dihanja, ki vodi do zacasnega zastoja dihanja.

Zelo redki nezeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov
Izpuscaj, srbe€a oteklina, rdeCina, slabost, driska, tezko dihanje ali takojSnja preobcutljivostna reakcija.

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Pri bolnikih z odlozeno preobcutljivostjo za prilokain so opisali navzkrizno reakcijo na artikain. Na
splosno velja, da morajo bolniki s preobcutljivostjo za artikain ali druge amide, za naslednje posege
prejeti lokalni anestetik iz skupine estrov.

Zaradi uéinkovine adrenalin v zdravilu UBISTESIN, se lahko pojavijo naslednji nezeleni u¢inki

Redki nezeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov

Obcutek vrocine, znojenje, migreni podoben glavobol, zvisanje krvnega tlaka, bole¢ine v prsih (angina
pektoris), hitro utripanje srca (tahikardija), hitro in neredno utripanje srca (tahiaritmija), zastoj srca,
akutni edem S$Citnice.

Zaradi pomoZne snovi sulfit v zdravilu UBISTESIN, se lahko pojavijo naslednji neZeleni udinki
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Zelo redki nezeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10.000 bolnikov
Alergic¢ne ali preobcutljivostne reakcije zlasti pri bolnikih z bronhialno astmo, ki se kazejo kot bruhanje,
driska, tezko dihanje, akutni astmati¢ni napad, motnje zavesti ali Sok.

Zaradi uéinkovin artikain in adrenalin v zdravilu UBISTESIN, se lahko pojavijo naslednji nezeleni
ucinki

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Opisana je bila paraliza obraznega zivca, Ki se je pojavila 2 tedna po aplikaciji artikain/adrenalina in je
trajala Se 6 mesecev. Popacena klini¢na slika je lahko posledica hkratnega pojava razli¢nih zapletov in
toksi¢nih ucinkov.

Ce opazite katerega od naslednjih simptomov, nemudoma obvestite zobozdravnika ali zdravnika. S tem
se izognete moznemu poslabSanju naslednjih simptomov: dremavost, zmedenost, tresenje, misi¢ni kr¢i,
napadi, motnje zavesti, globoka nezavest, tezave z dihanjem in posledi¢no zastoj dihanja, izpuscaj,
srbenje, srbeca oteklina in rdecina koze, slabost, bruhanje, driska, tezko dihanje, nenaden napad astme,
Sok ali takojSnja preobcutljivostna reakcija.

Obvestite svojega zobozdravnika, ¢e imate methemoglobinemijo (prisotnost methemoglobina v krvi) brez
klini¢nih simptomov, ker lahko dajanje velikih odmerkov zdravila UBISTESIN povzroci
methemoglobinemijo.

Ce katerikoli nezeleni udinek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA UBISTESIN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Zdravila UBISTESIN ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini
poleg oznake “Uporabno do”. Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan navedenega
meseca.

Ne uporabljajte zdravila UBISTESIN, ¢e opazite morebitne delce, razbarvanja ali poSkodbe vsebnika.
Zdravila ne smete uporabiti v primeru opaznih sprememb ali poskodb.

Zdravilo je za enkratno uporabo. Neporabljeno zdravilo je treba zavreci.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. TakS$ni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo UBISTESIN
e Zdravilni u€inkovini sta artikainijev klorid in adrenalinijev klorid.
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¢ 1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 40 mg artikainijevega klorida in 0,006 mg adrenalinijevega
klorida (kar ustreza 0,005 mg adrenalina).

e 1,7 ml raztopine za injiciranje vsebuje 68 mg artikainijevega klorida in 0,01 mg adrenalinijevega
klorida (kar ustreza 0,0085 mg adrenalina).

e Pomozne snovi so brezvodni natrijev sulfit (E221), natrijev klorid, klorovodikova kislina (za
uravnavanje pH), natrijev hidroksid (za uravnavanje pH), voda za injekcije.

Izgled zdravila UBISTESIN in vsebina pakiranja

Bistra, brezbarvna raztopina.

Zdravilo UBISTESIN je pakirano v kovinske vsebnike s 50 vlozki z 1,7 ml raztopine za injiciranje.
Vlozek je iz brezbarvnega stekla z gumijastim zamaskom in zaporko.

Nacin in rezZim izdaje zdravila UBISTESIN
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, uporablja pa se samo v javnih zdravstvenih zavodih ter pri
pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz-Str. 1
41453 Neuss

Nemcija

Datum zadnje revizije navodila 10. 10. 2013.
3 e
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Naslednje informacije so namenjene samo zobozdravstvenemu osebju

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

UBISTESIN 40 mg/0,006 mg v 1 ml raztopina za injiciranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje:

40 mg artikainijevega klorida

0,006 mg adrenalinijevega klorida (kar ustreza 0,005 mg adrenalina)

1,7 ml raztopine za injiciranje vsebuje:

68 mg artikainijevega klorida

0,01 mg adrenalinijevega klorida (kar ustreza 0,0085 mg adrenalina)

Pomozne snovi:

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 0,6 mg brezvodnega natrijevega sulfita (E221).
1,7 ml raztopine za injiciranje vsebuje 1,02 mg brezvodnega natrijevega sulfita (E221).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

raztopina za injiciranje

Bistra, brezbarvna raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Lokalna anestezija (infiltracijska in prevodna anestezija) za manjse posege v zobozdravstvu.
4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Za odmerjanje je treba upostevati naslednja navodila
Odrasli

Uporabljamo najmanj$i mozni volumen anestetika, ki zagotavlja u¢inkovito anestezijo.
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Za ekstrakcijo zob v zgornji ¢eljusti v vecini primerov zadostuje injiciranje 1,7 ml zdravila UBISTESIN /
zob, vestibularno; tako se lahko izognemo bole¢im palatinalnim injekcijam. V primeru ve¢ zaporednih
ekstrakcij sosednjih zob lahko volumen anestetika zmanjSamo.

Za operacije ali Sivanje dlesni je indicirana palatinalna injekcija s priblizno 0,1 ml na vbod (8iv).

Za enostavno ekstrakcijo liénikov v spodnji Celjusti zadostuje 1,7 ml infiltracijske anestezije z zdravilom
UBISTESIN / zob; v posameznih primerih je potrebno injicirati dodatno 1 do 1,7 ml anestetika
vestibularno. V redkih primerih je indicirana prevodna anestezija v mandibularni foramen.

Za pripravo kavitete ali proteti€nega nosilca zadostuje injiciranje 0,5 do 1,7 ml zdravila UBISTESIN /
zob, vestibularno.

Za zdravljenje spodnjih ko¢nikov je treba uporabiti prevodno anestezijo.

Pediatricna populacija
Pri otrocih starih 4 leta in vec in s telesno maso od 20 do 30 kg obi¢ajno zados¢a odmerek od 0,25 do 1
ml, pri otrocih s telesno maso od 30 do 45 kg pa odmerek od 0,5 do 2 ml.

UBISTESIN se ne sme uporabljati pri otrocih, starih manj kot 4 leta (< 20 kg) (glejte poglavje 4.3).

Posebne skupine bolnikov

Zvecana koncentracija zdravila UBISTESIN v plazmi se lahko pojavi pri starejs$ih bolnikih

zaradi zmanjSanih presnovnih procesov in manjSega porazdelitvenega prostora. Tveganje za kopicenje
zdravila UBISTESIN se poveca, e aplikacijo ponovimo (npr. ponovno injiciramo). Podoben ucinek se
lahko pojavi pri bolnikih s slabim zdravstvenim stanjem in hudo okvaro v delovanju jeter in ledvic
(glejte tudi poglavje 4.4). Slabo zdravstveno stanje vkljucuje tezave, ki vplivajo na farmakokineti¢ne
procese zaradi spremembe prekrvavitve tkiv in drugih neznanih dejavnikov. V takih primerih
priporo¢amo manj$i odmerek (minimalno koli¢ino za uc¢inkovito anestezijo).

Prav tako priporo¢amo manjsi odmerek pri bolnikih z nekaterimi soasnimi boleznimi (angino pektoris
ali arteriosklerozo) (glejte tudi poglavje 4.4).

Najvedji priporoceni odmerki

Odrasli

Najvecji odmerek za zdravega odraslega ¢loveka je 7 mg artikaina na kg telesne mase (500 mg/ 70 kg
telesne mase), kar ustreza 12,5 ml zdravila UBISTESIN.

Najvecji odmerek je 0,175 ml raztopine na kg telesne mase.

Otroci

Koli¢ina injiciranega zdravila je dolo¢ena glede na starost in telesno maso otroka ter obseg operacije.
Odmerka, ki ustreza 7 mg artikaina na kg telesne mase (0,175 ml zdravila UBISTESIN / kg) se ne sme
preseci.

Na voljo je tudi zdravilo UBISTESIN forte, ki je lahko bolj primerno za dalj$e posege in v primeru

tveganja za obseznejse krvavitve v operacijsko polje (glejte poglavje 5.1 za dodatne informacije o trajanju
anestezije).
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Nacin uporabe

Za dentalno uporabo.

Zdravilo UBISTESIN je lokalni anestetik za injiciranje v zgornjo in spodnjo ¢eljust.
Intravaskularnemu injiciranju se izognemo tako, da pazljivo izvedemo aspiracijo na vsaj

dveh mestih tako, da zarotiramo iglo za 180°. Vendar negativna aspiracija popolnoma ne izkljuci
moznosti nenamernega in neopaznega intravaskularnega injiciranja.

Hitrost injiciranja ne sme presec¢i 0,5 ml v 15 sekundah oziroma 1,7 ml (1 vlozek) v eni minuti.
Vecjim sistemskim reakcijam, ki nastanejo kot posledica naklju¢nega injiciranja v zilo, se je v vecini
primerov mogoce izogniti z na¢inom injiciranja. Po aspiraciji se najprej pocasi injicira 0,1 — 0,2 ml

raztopine. Preostanek raztopine se pocasi injicira 20 do 30 sekund kasneje.

Zdravilo UBISTESIN je za enkratno uporabo.
Odprtega vlozka se ne sme uporabiti pri drugih bolnikih. Neporabljeno zdravilo je treba zavreci.

4.3 Kontraindikacije
Zdravilo UBISTESIN se ne sme uporabljati v naslednjih primerih:

- otroci stari manj kot 4 leta (< 20 kg),
- preobcutljivost za zdravilni u¢inkovini, natrijev sulfit (E221) ali katerokoli pomozno snov.

Zdravilo UBISTESIN vsebuje lokalni anestetik artikain, zato ga ne smemo uporabljati v naslednjih

primerih:

- preobcutljivost za lokalne anestetike amidne skupine,

- sindrom bolnega sinusnega vozla in prevodne motnje srca (izrazita bradikardija, AV blok II. in I11.
stopnje),

- akutna dekompenzirana sréna insuficienca,

- huda hipotenzija,

- bolniki z zmanjSano aktivnostjo holinesteraze,

- hemoragi¢na diateza — zlasti pri prevodni anesteziji,

- injiciranje v okuzeno tkivo.

Zaradi adrenalina, ki je dodan kot vazokonstriktor, zdravila UBISTESIN ne smemo
uporabljati v naslednjih primerih:
- bolezni srca kot so:
* nestabilna angina pektoris,
* nedavni sréni infarkt,
* nedavna operacija na srcu z vstavitvijo arterijskega obvoda (koronarno arterijski obvod),
* neodzivna aritmija in paroksizmalna tahikardija ali visoko-frekvenéna, dolgotrajna aritmija,
* huda nezdravljena ali nenadzorovana hipertenzija,
* nezdravljeno ali nenadzorovano sréno popuscanje,
- socasno zdravljenje z zaviralci monoamin-oksidaze (MAO) ali tricikli¢nimi antidepresivi (glejte
poglavje 4.5).
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Zaradi vsebnosti sulfita, ki je pomozna snov v zdravilu, se zdravilo UBISTESIN ne sme uporabljati v
naslednjih primerih:

- preobcutljivost za sulfit,

- huda bronhialna astma.

Zdravilo UBISTESIN lahko sprozi akutne alergi¢ne reakcije z anafilakticnimi simptomi (npr.
bronhospazem).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravilo UBISTESIN moramo zelo previdno uporabljati v naslednjih primerih:
- huda okvara ledvi¢ne funkcije,

- angina pektoris (glejte poglavje 4.2 in 4.3),

- arterioskleroza,

- hude motnje v strjevanju krvi (glejte poglavije 4.5),
- tirotoksikoza,

- glavkom ozkega zakotja,

- sladkorna bolezen,

- bolezni pljué — zlasti alergijska astma,

- feokromocitom,

- methemoglobinemija (glejte poglavije 4.8).

Nakljucno injiciranje je lahko povezano s konvulzijami, ki jim sledi zastrupitev centralnega Zivénega
sistema ali zastoj srca in dihanja. V takih primerih mora biti za takoj$njo uporabo na voljo oprema za
ozivljanje, kisik in druga zdravila.

Zdravilo UBISTESIN je treba previdno uporabljati pri bolnikih z boleznimi jeter, ker se lokalni anestetiki
amidne skupine presnavljajo v jetrih. Pri bolnikih s hudimi jetrnimi boleznimi je tveganje za pojav
toksi¢nih koncentracij zdravila v plazmi vecje.

Pri bolnikih s poslabSanim delovanjem sréno-Zilnega sistema je treba zdravilo dajati previdno. Ti bolniki
so lahko manj sposobni kompenzirati funkcionalne spremembe, povezane s podaljsanjem A-V
prevodnosti, ki jo ta zdravila povzrocijo.

Bolnikom z epilepsijo v anamnezi je treba zdravilo dajati previdno.

Vpliv zdravila na laboratorijske izvide
Zdravilo UBISTESIN lahko vpliva na teste jemanja nedovoljenih pozivil pri $portnikih.

Upostevati je potrebno, da lahko poSkodba Zilne stene ob napa¢nem injiciranju lokalnega anestetika med
zdravljenjem z antikoagulanti (npr. heparinom ali acetilsalicilno kislino), povzro¢i mo¢no krvavenje in,

da je na splosno nagnjenost h krvavitvam zvecana (glejte poglavje 4.5).

Zdravila ne smete injicirati intravaskularno (glejte poglavje 4.2).
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Pri pripravi zoba za zalivko ali zobno prevleko je treba upostevati, da je tveganje za eksponiranje pulpe
vecje, ker se zaradi vsebnosti adrenalina v anestetiku, zmanjsa pretok krvi v tkivu pulpe.

Zlasti previdno se zdravilo daje bolnikom, ki prejemajo fenotiazine ali neselektivne zaviralce

adrenergicnih receptorjev beta (glejte poglavije 4.5).

Bolnikom, zlasti otrokom, je treba svetovati previdnost, da bi se izognili nenamernim po§kodbam ustnic,
jezika, sluznice lica ali mehkega neba zaradi anestezije teh struktur. Uzivanje hrane je zato treba odloziti
dokler se normalna funkcija ne povrne.

Opozorila pri uporabi

Pri vsakokratni uporabi lokalnega anestetika mora biti na voljo oprema za nujno medicinsko pomoc za

takoj$njo uporabo:

- oprema za ozivljanje (zlasti kisik), ki omogoc¢a umetno dihanje, ¢e je potrebno

- skrben in stalen nadzor sréno-Zilnih in respiratornih (primernost dihanja) vitalnih znakov ter
bolnikovega stanja zavesti kar se mora vrSiti po vsaki injekciji lokalnega anestetika. Nemir,
anksioznost, tinitus, omotica, zamegljen vid, tremor, depresija ali zaspanost so lahko zgodnji
opozorilni znaki zastrupitve osrednjega zivéevja (glejte poglavje 4.9).

To zdravilo vsebuje natrijev sulfit (E221). Redko lahko povzroci resne preobcutljivostne reakcije in
bronhospazem.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na 1 ml raztopine za injiciranje, kar v bistvu pomeni
“brez natrija”.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Bolniki, ki prejemajo zaviralce MAQO ali triciklicne antidepresive

Socasno jemanje zaviralcev MAO ali tricikli¢nih antidepresivov lahko okrepi simpatikomimeti¢ni u€inek
adrenalina (glejte tudi poglavje 4.3).

Bolniki, ki prejemajo peroralne antidiabetike
Adrenalin lahko prepreci izloCanje insulina iz trebuSne slinavke in tako zmanjSa ucinek peroralnih
antidiabetikov.

Bolniki, ki prejemajo neselektivne zaviralce adrenergicnih receptorjev beta
Socasna uporaba neselektivnih zaviralcev adrenergi¢nih receptorjev beta in zdravila UBISTESIN lahko
povzro¢i zvisanje krvnega tlaka zaradi adrenalina v zdravilu.

Bolniki, ki prejemajo fenotiazine
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Fenotiazini lahko zmanjsajo ali povzrocijo popolnoma obraten uc¢inek adrenalina na krvni tlak. Socasni
uporabi teh zdravil se je treba izogibati. V primeru, da je so¢asno zdravljenje potrebno, je treba bolnika
skrbno nadzorovati.

Inhalacijski anestetiki
Nekateri inhalacijski anestetiki, kot je halotan, lahko zvecajo obcutljivost sréne misice za kateholamine
in, po aplikaciji zdravila UBISTESIN, sprozijo aritmijo.

Bolniki, ki prejemajo antikoagulante
Med zdravljenjem z antikoagulanti je nagnjenost h krvavitvam zvecana (glejte poglavje 4.4).

Pediatricna populacija

Studije medsebojnega delovanja so izvedli le pri odraslih.
4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Na voljo ni klini¢nih podatkov o uporabi zdravila UBISTESIN med nosec¢nostjo. Predklini¢ne Studije so
pokazale, da artikain nima neposrednega ali posrednega $kodljivega ucinka na nose¢nost, razvoj zarodka
ali plodu, porod ali razvoj po rojstvu (glejte poglavje 5.3), adrenalin pa ima Skodljiv vpliv na
razmnozevanje (glejte poglavje 5.3). Potencialno tveganje za ¢loveka ni znano. Pri uporabi zdravila med
nosecnostjo je potrebna previdnost.

Dojenje

Ni znano ali se artikain in adrenalin izlo¢ata v materino mleko. Studije izloanja artikaina in adrenalina v

mleko na zivalih niso bile izvedene. Pri odlo¢itvi ali je potrebno dojenje 0ziroma zdravljenje z zdravilom

UBISTESIN nadaljevati oziroma prekiniti, je treba upostevati koristnost dojenja za otroka v primerjavi s

koristnostjo zdravljenja za mater. Zato morajo dojece matere po anesteziji z artikainom pocakati 3 ure,
prvo mleko iztisniti in zavre¢i ter nato nadaljevati z dojenjem.

Plodnost
Studije na zivalih niso pokazale vpliva na sposobnost razmnoZevanja (glejte poglavje 5.3).

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo ima zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Zobozdravnik mora pri posameznem bolniku oceniti njegovo morebitno zmanjSanje varnosti za
upravljanje motornega vozila ali stroja. Bolnik mora ostati v zobni ambulanti $e najmanj 30 minut po
injekciji anestetika.

4.8 Nezeleni uéinki
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Nezeleni ucinki so razvrs¢eni po MedDRA klasifikaciji po pogostnosti in po organskih sistemih.
Redki (> 1/10.000 do <1/1.000)

Zelo redki (< 1/10.000)

Neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

Zaradi vsebnosti artikaina v lokalnem anestetiku, se lahko pojavijo naslednji neZeleni
ucinki

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema

Neznana

Dajanje velikih odmerkov artikaina lahko povzro¢i methemoglobinemijo pri bolnikih s subklini¢no
methemoglobinemijo.

Bolezni imunskega sistema

Zelo redki

Opazovali so preobcutljivost za artikain, ki se kaze kot izpuscaj, srbeca oteklina, rdecina, slabost, driska,
tezko dihanje ali takoj$nja preobcutljivostna reakcija.

Neznana

Pri bolnikih z odlozeno preobcutljivostjo za prilokain so opisali navzkrizno reakcijo na artikain. Na
splosno velja, da morajo bolniki s preobcutljivostjo za artikain ali druge amide, za naslednje posege
prejeti lokalni anestetik iz skupine estrov.

Bolezni Zivéevja

Redki

Kovinski okus, tinitus, omotica, navzea, bruhanje, nemir, anksioznost, zehanje, tresenje, zivéna napetost,
nistagmus, pretirana zgovornost, glavobol, pospeSeno dihanje, parestezija (izguba obcutka na koZi,
Zarenje, mravljincenje) na ustnicah ali/in jeziku.

V primeru pojava spodaj navedenih znakov je treba uporabiti ukrepe nujne medicinske, da se prepreci
mozno poslab$anje stanja: zaspanost, zmedenost, tremor, kr¢i v misicah, toni¢no-kloni¢ni kr¢i, koma in
zastoj dihanja.

Sréne bolezni
Redki
Prevodne motnje, bradikardija, asistolija.

Zilne bolezni
Redki
Hipotenzija

Bolezni dihal, prsnega koSa in mediastinalnega prostora
Redki
Tahipneja, nato bradipneja, ki lahko vodi v apnejo.

Zaradi vsebnosti adrenalina, ki je dodan kot vazokonstriktor, se lahko pojavijo naslednji neZeleni ucinki
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Sréne bolezni

Redki

Obcutek vrocine, znojenje, migreni podoben glavobol, zvisanje krvnega tlaka, bole¢ine v prsih (angina
pektoris), tahikardija, tahiaritmija, zastoj srca, akutni edem $¢itnice.

Zaradi vsebnosti sulfita, ki je pomozZna snov, se lahko pojavijo naslednji nezeleni ucinki

Zelo redki

Alergicne ali preobcutljivostne reakcije zlasti pri bolnikih z bronhialno astmo, ki se kazejo kot bruhanje,
diareja, tezko dihanje, akutni astmati¢ni napad, motnje zavesti ali Sok.

Zaradi vsebnosti obeh ucinkovin, artikaina in adrenalina, se lahko pojavijo naslednji nezeleni ucinki

Bolezni Zivéevja

Neznana

Opisana je bila paraliza obraznega Zivca, ki se je pojavila 2 tedna po aplikaciji artikain/adrenalina in je
trajala Se 6 mesecev.

Popacena klini¢na slika je lahko posledica hkratnega pojava razli¢nih zapletov in

toksi¢nih u€inkov.

Pediatricna populacija
Ugotovitve iz obdobja trzenja zdravila ne kaZejo razlik v profilu varnosti v primerjavi z odraslimi.

4.9 Preveliko odmerjanje

Toksi¢ni uéinki (kazejo, da so v krvi nenormalno velike koncentracije lokalnega anestetika) se lahko
pojavijo takoj, zaradi nenamerne injekcije v Zilo ali nenormalnih pogojev absorpcije (npr. vneto ali
mocno prekrvljeno tkivo), ali kasneje, zaradi prevelikega odmerjanja, ki ga povzroci injiciranje
prekomerne koli¢ine anestetika. Kazejo se kot simptomi na osrednjem zivéevju in/ali zilni simptomi.

Simptomi, ki jih povzroci ucinkovina artikain v lokalnem anestetiku

Blagi simptomi osrednjega ziv¢evja vkljucujejo kovinski okus, tinitus, omotica, navzea,

bruhanje, nemir, anksioznost in pospeseno dihanje.

Resnejsi simptomi so zaspanost, zmedenost, tremor, kr¢i v miSicah, toni¢no-kloni¢ni kr¢i, koma in zastoj
dihanja.

Hudi sréno-zilni dogodki se kazejo kot znizan krvni tlak, asistolija, bradikardija, zastoj srca.

Simptomi, ki jih povzroci vazokonstriktor adrenalin

Sréno-Zilni simptomi kot so obcutek vrocine, znojenje, hitro bitje srca, migreni podoben glavobol, zviSan
krvni tlak, angina pektoris, tahikardija, tahiaritmija, zastoj srca in akutni edem $¢itnice.

Popacena klini¢na slika je lahko posledica hkratnega pojava razli¢nih zapletov in

toksi¢nih uc¢inkov.

Zdravljenje
Injiciranje lokalnega anestetika je treba ustaviti ob pojavu toksi¢nih ucinkov.
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Splosni osnovni ukrepi
Diagnostika (respiracija, cirkulacija, zavest), vzdrzevanje/obnavljanje vitalnih funkcij
dihanja in cirkulacije, dovajanje kisika, vstavitev intravenskega katetra, e je potrebno.

Posebni ukrepi

Hipertenzija Bolnika dvignemo v sedeci poloZzaj.

Konvulzija Bolnika za§¢itimo pred spremljajo¢imi poSkodbami, ¢e je potrebno
damo benzodiazepine (npr.: diazepami.v.).

Hipotenzija Bolnika polozimo v leze¢ polozaj, ¢e je potrebno damo

intravaskularno infuzijo raztopine vseh elektrolitov, vazopresorne
uc¢inkovine (npr.:etilefrin peroralno ali intravensko ali v hudih
primerih, na primer, e je ogroZzeno zivljenje, adrenalin i.v.).

Bradikardija Atropin i.v.

Anafilakti¢ni Sok Obvestimo nujno medicinsko pomo¢, v tem €asu polozimo bolnika v
polozaj za Sok, damo infuzijo raztopine elektrolitov, ¢e je potrebno
adrenalin i.v., kortizon i.v.

Zastoj srca Nemudoma za¢nemo z ozivljanjem, obvestimo nujno medicinsko
pomoc.

5 FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinami¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: lokalni anestetiki; artikain, kombinacije
Oznaka ATC: N01BB58

Zdravilo UBISTESIN vsebuje artikain, ki je lokalni anestetik amidnega tipa za uporabo v zobozdravstvu.
Reverzibilno zavira vzdraznost vegetativnih, senzori¢nih in motori¢nih Zivénih vlaken. Zaviranje
natrijevih kanal¢kov na membrani Zivénih vlaken je verjetni mehanizem delovanja artikaina. Znacilnosti
so hiter nastop anesteti¢nega uc¢inka - latentna doba 1 - 3 minute - zanesljiv in moc¢an analgeti¢en u¢inek
ter dobra lokalna toleranca. Anestezija zobne pulpe z zdravilom UBISTESIN traja vsaj 45 minut, v
mehkih tkivih pa traja anesteticni u¢inek od 120 do 240 minut.

Adrenalin povzroci lokalno vazokonstrikcijo in s tem je absorpcija artikaina upocasnjena.

Posledica je visoka koncentracija lokalnega anestetika na mestu ué¢inkovanja ¢ez dalj$e obdobje in
zmanjSanje pojava nezelenih sistemskih u¢inkov.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Zdravilo UBISTESIN se hitro in skoraj popolno absorbira.

Porazdelitev
Koncentracija artikaina v plazmi je najvecja priblizno 10 - 15 minut po intraoralni injekciji.
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Porazdelitveni volumen je 1,67 I/kg, razpolovna doba izlo¢anja priblizno 25 minut in Tpax 10 -15 min.
95% serumskega artikaina je vezanega na serumske albumine.

Presnova

Artikain se v plazmi s pomo¢jo holinesteraze hitro hidrolizira v primarni presnovek artikainsko kislino, Ki
se nato presnovi v glukuronid artikainske kisline.

Adrenalin se hitro presnavlja v jetrih in drugih tkivih.

Izlocanje
Vedji del artikaina in njegovih presnovkov se izlo¢i skozi ledvice.
Presnovki adrenalina se izlo¢ajo z urinom.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Simptomi zastrupitve z artikainom so bili odvisni od poti uporabe (i.v., i.m. in p.o.) in Zivalske vrste.
Vkljucujejo drgetanje, vrtoglavico, toni¢no- kloni¢ne krce. Trajanje in jakost simptomov sta bili odvisni
od odmerka. Velik odmerek (enkraten odmerek priblizno 50-100 mg/kg) je povzrocil krée s smrtnim
izidom. Pri manj$ih odmerkih so vsi simptomi izginili po 5 do 10 minutah. Posledica odmerkov artikaina,
ki so povzro€ili smrt pri misih (i.v. in s.c.) in podganah (i.v., s.c., i.m., in p.0.), je bil plju¢ni edem.
Studija plodnosti in zgodnjega razvoja zarodka pri podganah v odmerkih, ki so povzro&ili parentalno
toksicnost, ni pokazala Skodljivih u¢inkov na plodnost samcev in samic.

Pri podganah, kuncih in mackah artikain ni pokazal $kodljivega ucinka na zarodek, razvoj plodu in
nenormalnosti na kosteh in organih. Zaradi maternalne toksi¢nosti pri podganah, ki so dobivale velike
odmerke artikaina (80 mg/kg/dan), so mladi¢i podgan v obdobju laktacije kasneje spregledali, verjetnost
za neuspesen test izogibanja, pa je bila ve¢ja. Pri podganah je bil adrenalin v 25- kratnih odmerkih za
¢loveka potencialno teratogen. Prisotnost adrenalina po i.v. uporabi v razmerju 1: 100 000 je zvecala
toksi¢nost artikaina pri podganah, misih, ne pa tudi pri kuncih.

6 FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

brezvodni natrijev sulfit (E221)

natrijev klorid

klorovodikova kislina (za uravnavanje pH)

natrijev hidroksid (za uravnavanje pH)

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti
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2 leti
6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25° C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Kovinski vsebnik s 50 vlozki z 1,7 ml raztopine za injiciranje.

Vlozek je iz brezbarvnega, nevtralnega stekla (tip I) z gumijastim zamaSkom iz bromobutila in zaporko iz
Al/Fel/silikona.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Pred uporabo zdravilo preglejte zaradi morebitnih delcev, razbarvanja ali poSkodbe vsebnika. Zdravila ne
smete uporabiti v primeru opaznih sprememb ali poSkodb. Zdravilo je za enkratno uporabo, zato
neporabljeno zdravilo zavrzite takoj po prvi uporabi. Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite
v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

3M Deutschland GmbH

Carl-Schurz-Str. 1

41453 Neuss

Nemcija

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

5363-1-1673/12

9. DATUM PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

29. 08. 2012

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

10. 10. 2013
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