Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Ubistesin 40 mg/ml + 0,005 mg/ml otopina za injekciju
artikainklorid/adrenalin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se stomatologu, lije¢niku ili ljekarniku.

— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti stomatologa, lijecnika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ubistesin i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego primite Ubistesin
Kako primjenjivati Ubistesin

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Ubistesin

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL E

1. Sto je Ubistesin i za §to se koristi

Ubistesin se koristi za umrtvljivanje (anesteziju) Vase usne Supljine tijekom stomatoloskih zahvata. Ovaj

lijek sadrzi dvije djelatne tvari:

o artikain, lokalni anestetik koji djeluje protiv boli i

e adrenalin, vazokonstriktor koji suzava krvne zile na mjestu primjene injekcije i tako produljuje djelovanje
artikaina. Takoder smanjuje krvarenje tijekom kirurs§kog zahvata.

Ubistesin ¢e Vam dati stomatolog.
Ubistesin je namijenjen djeci starijoj od 4 godine (priblizno 20 kg tjelesne tezine), adolescentima i odraslima.

Ubistesin se obi¢no koristi za jednostavne i kratke stomatoloske zahvate.
2. Sto morate znati prije nego primite Ubistesin
Nemojte primjenjivati Ubistesin ako patite od bilo kojeg od niZe navedenih stanja:

o alergije na artikain ili adrenalin ili neki drugi sastojak ovih lijekova (naveden u dijelu 6.);
o alergije na druge lokalne anestetike;
o epilepsije koja nije odgovarajuce kontrolirana lijekovima.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se stomatologu prije primjene lijeka Ubistesin ako imate bilo koje od nize navedenih stanja:

o teSke poremecaje sr¢anog ritma (npr. AV blok drugog i tre¢eg stupnja);

¢ akutno zatajenje srca (akutna slabost srca, npr. iznenadna bol u prsima tijekom mirovanja ili nakon
infarkta miokarda (sr¢anog udara));

nizak krvni tlak;

nenormalno brze otkucaje srca;

sréani udar u zadnjih 3 do 6 mjeseci;

kirurski zahvat ugradnje premosnice koronarnih arterija u zadnja 3 mjeseca;

uzimate neke lijekove za krvni tlak koji se zovu beta blokatori, primjerice propranolol. Postoji opasnhost

od hipertenzivne krize (vrlo visok krvni tlak) ili izrazitog usporavanja pulsa (pogledajte dio ,]i_liugA LMED
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lijekovi i Ubistesin™);

e vrlo visok krvni tlak;

o istodobno uzimate odredene lijekove za lijeCenje depresije i Parkinsonove bolesti (tricikli¢ki
antidepresivi). Ovi lijekovi mogu pojacati djelovanje adrenalina.

o epilepsije;

nedostatak prirodne kemijske tvari u Vasoj krvi koja se zove kolinesteraza (nedostatak kolinesteraze u

plazmi);

probleme s bubrezima;

ozbiljne probleme s jetrom;

bolest koja se zove miastenija gravis, a uzrokuje slabost misica;

porfiriju koja uzrokuje neuroloske komplikacije ili kozne probleme;

primjenjujete druge lokalne anestetike, lijekove koji uzrokuju prolazni gubitak osjeta (ukljucujuéi

hlapljive anestetike kao §to je halotan);

uzimate lijekove koji se nazivaju antitrombocitni lijekovi ili antikoagulansi, namijenjene za sprje¢avanje

suzavanja ili otvrdnjavanja krvnih Zila u rukama i nogama;

stariji ste od 70 godina;

imate ili ste imali bilo kakvih problema sa srcem;

imate nekontroliranu Sec¢ernu bolest;

StitnjaGa Vam je izrazito prekomjerno aktivna (tireotoksikoza);

tumor koji se naziva feokromocitom;

bolest zvanu glaukom zatvorenog kuta koja pogada Vase oci;

upale ili infekcije u podruéju u kojem treba primijeniti injekciju;

smanjenu koli¢inu kisika u tkivima u tijelu (hipoksija), visoku razinu kalija u krvi (hiperkalijemija) i

metabolic¢ke poremecaje nastale kao posljedica viska kiseline u krvi (metaboli¢ka acidoza).

Drugi lijekovi i Ubistesin

Obavijestite svog stomatologa ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Posebno je vazno da kazete svom stomatologu ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:

o druge lokalne anestetike, lijekove koji uzrokuju prolazni gubitak osjeta (ukljuc¢ujuéi hlapljive anestetike
kao $to je halotan);

o sedative (kao $to su benzodiazepin, opioidi), npr. za ublazavanje straha prije stomatoloskog zahvata;

o lijekove za reguliranje rada srca i krvnog tlaka (kao $to su gvanadrel, gvanetidin, propranolol, nadolol);

o triciklicke antidepresive koriStene za lijeCenje depresije (npr. amitriptilin, desipramin, imipramin,
nortriptilin, maprotilin i protriptilin);

o COMT inhibitore za lijeGenje Parkinsonove bolesti (npr. entakapon ili tolkapon);
MAO inhibitore koristene za lijeCenje depresije ili tjeskobe (kao $to su moklobemid, fenelzin,
tranilcipromin, linezolid);

¢ lijekove koriStene za lijeCenje nepravilnih sréanih otkucaja (npr. digitalis, Kinidin);

¢ lijekove koriStene za napadaje migrene (npr. metisergid ili ergotamin);

¢ simpatomimeticke vazopresore (kao $to su kokain, amfetamini, fenilefrin, pseudoefedrin, oksimetazolin)
koriStene za povisenje krvnog tlaka: ako su koriSteni u protekla 24 sata planirani stomatoloski zahvat
mora se odgoditi.

o neuroleptike (npr. fenotiazini).

Ubistesin s hranom

Izbjegavajte jesti ili Zvakati zvaka¢u gumu dok Vam se ne vrati normalan osjet jer inace postoji rizik od
zagrizanja usana, obraza ili jezika, osobito u djece.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
stomatologu ili lije¢niku za savjet prije primjene ovog lijeka.
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Vas stomatolog ili lijecnik odluéit ¢e mozete li primiti Ubistesin tijekom trudnoce. Dojenje se moZe nastaviti
nakon §to je proslo 5 sati od anestezije.
Pri dozama koristenim za stomatoloske zahvate ne ocekuju se Stetni ucinci na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima

U sluéaju nuspojava, ukljucujuci omaglicu, zamagljen vid ili umor, ne smijete voziti ni raditi sa strojevima dok
se potpuno ne oporavite (obi¢no unutar 30 minuta nakon stomatoloskog zahvata).

Ubistesin sadrzi natrij i natrijev sulfit.

* Ovaj lijek sadrzi natrijev sulfit (E 221), koji rijetko moze uzrokovati teSke reakcije preosjetljivosti i
bronhospazam.
* Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po ulosku, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Ako postoji ikakav rizik od alergijske reakcije, Vas ¢e stomatolog izabrati drugi lijek za anesteziju.

3. Kako primjenjivati Ubistesin

Samo su lije¢nici ili stomatolozi obuceni za primjenu lijeka Ubistesin.

Vas stomatolog odabrat ¢e Ubistesin te ¢e odrediti odgovarajucu dozu uzimajuéi u obzir Vasu dob, tezinu i
opc¢e zdravstveno stanje te stomatoloski zahvat.

Treba koristiti najnizu dozu koja omogucava u¢inkovitu anesteziju.

Ovaj se lijek daje sporom injekcijom u usnoj Supljini.

Ako Vam je primijenjeno viSe lijeka Ubistesin nego §to je trebalo biti

Nije vjerojatno da ¢e Vam biti primijenjena prevelika kolicine lijeka, ali ako se poCenete osjecati lose,
obratite se stomatologu. Simptomi predoziranja ukljucuju tesku slabost, blijedu kozu, glavobolju, osje¢aj
uznemirenosti ili nemira, dezorijentiranost, gubitak ravnoteze, nevoljno drhtanje ili tresenje, Sirenje
zjenica, zamagljen vid, otezano jasno fokusiranje predmeta, poremecaje govora, omaglicu, konvulzije,
stupor, gubitak svijesti, komu, zijevanje, presporo ili prebrzo disanje koje moze dovesti do privremenog
zastoja disanja, nemogucnost ucinkovite kontrakcije srca (sréani zastoj).

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se stomatologu.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Dok ste u
ordinaciji VaSeg stomatologa, on ¢e pazljivo pratiti uéinke lijeka Ubistesin na Vas.

Odmah obavijestite stomatologa, lije¢nika ili ljekarnika ako imate bilo koju od sljede¢ih ozbiljnih
nuspojava:

e oticanje lica, jezika ili Zdrijela, oteZano gutanje, koprivnjacu ili oteZano disanje (angioedem)

e osip, svrbez, oticanje grla i otezano disanje: to mogu biti simptomi alergijske reakcije (preosjetljivosti).
o kombinaciju spustenog o¢nog kapka i suzenja zjenice (Hornerov sindrom)

Ove nuspojave dogadaju se rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba).

U nekih se bolesnika mogu pojaviti i druge nuspojave koje nisu navedene u prethodnom tekstu.

Ceste nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba:
e upala zubnog mesa
e neuropatska bol — bol uslijed ostecenja zivca
e obamrlost ili smanjen osjet dodira unutar i oko usta
e metalni okus, poremecaj okusa ili gubitak osjeta okusa
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http://en.wikipedia.org/wiki/Ptosis_(eyelid)
http://en.wikipedia.org/wiki/Miosis

pojacan, neugodan ili neuobicajen osjet dodira
pojacana osjetljivost na toplinu

glavobolja

neuobicajeno brzi sréani otkucaji
neuobicajeno spori sréani otkucaji

nizak krvni tlak

oticanje jezika, usana i zubnog mesa

Manje ceste nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba:
osjecaj pecenja

visok krvni tlak

upala jezika i usta

mucnina, povraéanje, proljev

0sip, svrbez

bol u vratu ili reakcija na mjestu primjene injekcije

Rijetke nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba:
nervoza (nemir), tjeskoba

poremecaj licnog Zivca (paraliza lica)

izrazita pospanost

nevoljne kretnje oc¢iju

dvoslike, privremena sljepoca, smanjena o$trina vida
spustanje o¢nog kapka i suzavanje zjenice (Hornerov sindrom)
povlacenje o¢ne jabucice u oénu Supljinu (enoftalmus)
prosirene zjenice (midrijaza)

bol u oku

zvonjava u usima, pretjerana osjetljivost na zvuk
osjecaj lupanja srca

navala vruéine

bljedilo

piskanje (bronhospazam), astma

otezano disanje

ljustenje i vrijedovi zubnog mesa

ljustenje na mjestu primjene injekcije

koprivnjaca (urtikarija)

trzaji miSi¢a, nevoljno stezanje misica

umor, slabost

zimica

Vrlo rijetke nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba:
o prolazni ili trajni gubitak osjetljivosti, produljena obamrlost i gubitak osjeta okusa

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka
pretjerano dobro raspoloZenje (euforija)

osjecaj slabosti/nesvjestica

napadaji, ukljucujuéi generalizirane

poremecaj uskladenosti sr¢anih otkucaja (poremecaji provodenja, atrioventrikularni blok, sréani zastoj)
povecana kolic¢ina krvi u dijelu tijela koja dovodi do prepunjenosti krvnih Zila
Sirenje ili suzavanje krvnih Zila

promuklost

oteZano gutanje

oticanje obraza i lokalni otok

sindrom pecenja usta

crvenilo koze (eritem)
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http://en.wikipedia.org/wiki/Eyelid
http://en.wikipedia.org/wiki/Constriction
http://en.wikipedia.org/wiki/Constriction
http://en.wikipedia.org/wiki/Muscle_contraction
http://en.wikipedia.org/wiki/Skin

neuobicajeno pojacano znojenje

pogorsanje simptoma od strane Ziv€anog i mi$i¢nog sustava kod Kearns-Sayreova sindroma
osjecaj vrucine ili hladnoce

nemogucnost otvaranja usta

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti stomatologa, lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ubistesin
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i vanjskom pakiranju
iza oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ne zamrzavati.

Uloske cuvati u ¢vrsto zatvorenom originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je otopina zamucena ili da je boja promijenjena.
Uloske treba pazljivo izvaditi iz limenke kako bi se izbjegle ozljede u obliku posjekotina.

Ulosci su namijenjeni za jednokratnu uporabu. Upotrijebiti odmah nakon otvaranja uloska.
Neiskoristena otopina mora se baciti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Vas stomatolog zna kako baciti
lijekove koji se vise ne koriste. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Ubistesin sadrzi?

- Djelatne tvari su artikainklorid i adrenalin (u obliku adrenalinklorida).
o Jedan ulozak od 1,7 ml otopine za injekciju lijeka Ubistesin sadrzi 68 mg artikainklorida i 0,0085 mg
adrenalina (u obliku adrenalinklorida).
o 1 ml lijeka Ubistesin sadrzi 40 mg artikainklorida i 0,005 mg adrenalina (u obliku adrenalinklorida).
- Drugi sastojci su natrijev sulfit (E221), natrijev klorid i voda za injekcije te 14%-tna kloridna kiselina i
9%-tni natrijev hidroksid za podesavanje pH vrijednosti.

Kako Ubistesin izgleda i sadrzaj pakiranja?

Ubistesin je prozirna i bezbojna otopina.
Dolazi u staklenim uloScima za jednokratnu primjenu zatvorenim na dnu pomi¢nim gumenim klipom, a
na vrhu gumenim zatvara¢em kojeg pridrzava aluminijska kapica.

Limenka s 50 ulozaka od kojih svaki sadrzi 1,7 ml.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Pierrel S.p.A.

Strada Statale Appia 7bis, 46/48

81043 Capua (CE)

Italija

Proizvodac

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

Njemacka

Za vise informacija o ovom lijeku, molimo obratite se lokalnom predstavniku.
Clinres farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61

10 000 Zagreb

Tel: 01 2396900

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljac¢i 2024.

<
Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

Sazetak opisa svojstava lijeka

(Bududi da je ovaj lijek namijenjen iskljucivo primjeni od strane stomatologa, namjerava se dodati Sazetak
opisa svojstava lijeka na kraju Upute o lijeku kao dio koji se otrgne)
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