Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ubistesin forte, (40 mg + 0,012 mg)/ml, roztwér do wstrzykiwan
Articaini hydrochloridum + Epinephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do stomatologa, lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym stomatologowi, lekarzowi
lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Ubistesin forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ubistesin forte stosuje si¢ w celu znieczulenia jamy ustnej podczas zabiegdw stomatologicznych.

Lek ten zawiera dwie substancje czynne:

o artykaing, srodek miejscowo znieczulajacy, ktory zapobiega odczuwaniu bolu oraz

. epinefryne, srodek obkurczajgcy naczynia krwionos$ne, ktory zweza naczynia krwionosne w
miejscu wstrzyknigcia i tym samym wydtuza efekt dziatania artykainy. Powoduje tez
zmniejszenie krwawienia podczas zabiegu.

Lek Ubistesin forte podaje pacjentowi stomatolog.

Ubistesin forte jest przeznaczony dla dzieci w wieku powyzej 4 lat (okoto 20 kg masy ciata),

mtodziezy i dorostych.

. Ubistesin forte jest bardziej przystosowany do zabiegdw, ktore trwajg dtuzej lub wigzg si¢
z potencjalnie silniejszym krwawieniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ubistesin forte

Nie stosowa¢ leku Ubistesin forte, jesli pacjent cierpi na ktérakolwiek z ponizszych chordéb:

o pacjent ma uczulenie na artykaing lub epinefryng¢ lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o pacjent jest uczulony na inne miejscowo dziatajace $rodki znieczulajgce;

o pacjent ma padaczke, ktora nie jest odpowiednio kontrolowana przyjmowanym lekiem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ubistesin forte nalezy omowic to ze stomatologiem, jesli u

pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow:

o cigzkie zaburzenia rytmu serca (np. blok przedsionkowo-komorowy stopnia II i III);

o ostra niewydolno$¢ serca [ostre ostabienie serca, np. niespodziewany bol w klatce piersiowej
podczas spoczynku lub po zawale migénia sercowego (tzn. zawale serca)];

° niskie ci$nienie krwi;



nietypowo szybkie bicie serca;

zawal serca w ciggu ostatnich 3 — 6 miesigcy;

pacjent byt poddawany zabiegowi pomostowania aortalno-wiencowego w ciggu ostatnich 3
miesiecy;

pacjent przyjmuje leki przeciwnadcisnieniowe o nazwie beta-adrenolityki, takie jak propranolol.
Istnieje zagrozenie wystgpienia przetomu nadci$nieniowego (bardzo wysokiego ci$nienia krwi)
lub cigzkiego spowolnienia czynnosci serca (patrz ,,Lek Ubistesin forte a inne leki”);

bardzo wysokie ci$nienie krwi;

pacjent jednoczesnie przyjmuje pewne leki stosowane w leczeniu depresji i choroby Parkinsona
(trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne). Te leki nasilajg dzialanie epinefryny;

padaczka;

we krwi pacjenta brakuje naturalnej substancji chemicznej o nazwie cholinesteraza (niedobor
cholinesterazy osoczowej);

choroby nerek;

cigzka choroba watroby;

choroba o nazwie miastenia, ktora powoduje ostabienie migsni,

porfiria, ktéra powoduje powiklania neurologiczne lub problemy skorne;

pacjent stosuje inne miejscowo dziatajace srodki znieczulajace, leki, ktdre powoduja
przemijajaca utrate czucia (w tym wziewne $rodki znieczulajace, takie jak halotan);

pacjent przyjmuje leki przeciwptytkowe lub przeciwzakrzepowe, w celu zapobiegania zwezaniu
lub twardnieniu naczyn krwiono$nych rak i nog;

pacjent ma wigcej niz 70 lat;

u pacjenta wystgpowata lub obecnie wystgpuje choroba serca

niekontrolowana cukrzyca;

cigzka nadczynno$¢ tarczycy (tyreotoksykoza);

guz o nazwie guz chromochtonny nadnerczy;

choroba o nazwie jaskra zamknigtego kata, ktora jest chorobg oczu;

zapalenie lub zakazenie w miejscu wstrzykniecia leku;

obnizona ilo$¢ tlenu w tkankach organizmu (niedotlenienie), wysokie stezenie potasu
(hiperkaliemia) i zaburzenia metaboliczne w wyniku zbyt duzego stezenia sktadnikow
kwasnych we krwi (kwasica metaboliczna).

Lek Ubistesin forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ stomatologowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie Iub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegodlnie wazne jest poinformowanie stomatologa, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z
nastepujacych lekow:

inne miejscowo dziatajace srodki znieczulajace, leki, ktore powodujg odwracalng utrate czucia
(w tym wziewne $rodki znieczulajace, takie jak halotan);

srodki uspokajajgce (takie jak benzodiazepiny, opioidy), na przyktad aby zmniejszy¢ lek przed
zabiegiem stomatologicznym;

leki dziatajace na serce i obnizajgce ci$nienie krwi (takie jak guanadrel, guanetydyna,
propranolol, nadolol);

trojpierscienowe leki przeciwdepresyjne stosowane w leczeniu depresji (takie jak amitryptylina,
dezypramina, imipramina, nortyptylina, maprotlina i protryptylina);

inhibitory COMT stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (takie jak entakapon lub tolkapon);
inhibitory MAO stosowane w leczeniu zaburzen depresyjnych lub lekowych (takie jak
moklobemid, fenelzyna, tranylcypromina, linezolid);

leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca (na przyktad digitalina, chinidyna);

leki stosowane w leczeniu atakow migreny (takie jak metysergid lub ergotamina);
sympatykomimetyczne leki obkurczajace naczynia krwiono$ne (takie jak kokaina, amfetaminy,
fenylefryna, pseudoefedryna, oxymetazolina) uzywane w celu podwyzszenia ci$nienia Krwi:
jesli stosowano je w ciggu ostatnich 24 godzin, nalezy odsuna¢ w czasie planowane leczenie
stomatologiczne;

leki neuroleptyczne (na przyktad fenotiazyny).



Ubistesin forte z jedzeniem
Nalezy unika¢ jedzenia, w tym zucia gumy, do czasu powrotu prawidtowego czucia, ze wzgledu na
ryzyko ugryzienia si¢ w wargg, policzki lub jezyk, szczegdlnie w przypadku dzieci.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ stomatologa lub lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Stomatolog lub lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze stosowac lek Ubistesin forte w okresie cigzy.
Karmienie piersig mozna wznowi¢ po uptywie 5 godzin od podania znieczulenia.

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wplywu na ptodnos¢ po dawkach stosowanych w trakcie zabiegow
stomatologicznych.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W razie wystapienia dziatan niepozadanych, w tym zawrotow glowy, niewyraznego widzenia lub
zmeczenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac naczyn do czasu powrotu do prawidtowego
samopoczucia (na ogét w ciggu 30 minut po zabiegu stomatologicznym).

Ubistesin forte zawiera séd i siarczyn sodu

o Ten lek zawiera siarczyn sodu (E221), ktory w rzadkich przypadkach moze powodowac¢ ci¢zkie
reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

o Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na wktad, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Jesli istnieje ryzyko wystapienia reakcji alergicznej, stomatolog wybierze inny lek do znieczulenia.

3. Jak stosowac lek Ubistesin forte

Tylko lekarze lub stomatolodzy maja odpowiednie przeszkolenie do stosowania leku Ubistesin forte.
Stomatolog zdecyduje, czy zastosowac lek Ubistesin forte i okresli odpowiednig dawke, biorgc pod
uwage wiek pacjenta, jego mase ciata, ogdlny stan zdrowia i zabieg stomatologiczny.

Nalezy stosowac¢ najmniejszg dawke, ktora pozwala uzyska¢ skuteczne znieczulenie. Ten lek podaje
si¢ w powolnym wstrzyknieciu do jamy ustne;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ubistesin forte

Nie jest prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke tego leku, ale jesli pojawi si¢ zle
samopoczucie, pacjent powinien powiedzie¢ o tym stomatologowi. Objawy przedawkowania obejmuja
cigzkie ostabienie, blados¢ skory, bol gtowy, uczucie pobudzenia lub nadpobudliwos¢, uczucie
dezorientacji, utratg rownowagi, mimowolne drzenie lub drgawki, rozszerzenie zrenicy, niewyrazne
widzenie, problemy z wyraznym skupieniem wzroku na przedmiocie, zaburzenia mowy, zawroty
glowy, drgawki, stupor, utrat¢ przytomnosci, Spigczke, ziewanie, nietypowo wolne lub szybkie
oddychanie, ktore moze prowadzi¢ do czasowego zatrzymania oddychania, brak skutecznych skurczy
serca (nazywane zatrzymaniem krazenia).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic€ si¢ do
stomatologa.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Podczas pobytu pacjenta w gabinecie stomatologa, pacjent bedzie uwaznie obserwowany przez
stomatologa pod katem dziatania leku Ubistesin forte.



Nalezy natychmiast poinformowaé stomatologa, lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta wystapi

ktorekolwiek z wymienionych nizej ciezkich dzialan niepozadanych:

o obrzgk twarzy, jezyka lub krtani, problemy z polykaniem, pokrzywka lub problemy z
oddychaniem (obrz¢k naczyniowy)

o wysypka, swedzenie, obrzgk gardta i problemy z oddychaniem: mogg to by¢ objawy reakcji
alergicznej (nadwrazliwos$ci).

o polaczenie opadania powieki i zwezenia zrenicy (zespot Hornera)

Te dziatania niepozgdane mogg wystepowaé rzadko (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 1 000

pacjentow).

Inne dziatania niepozadane, niewymienione powyzej, moga tez wystepowac u niektorych pacjentow.

Czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow:
zapalenie dzigset

bol neuropatyczny — spowodowany uszkodzeniem nerwu
dretwienie lub ostabienie odczuwania dotyku w ustach i wokot ust
metaliczny smak, zaburzenia smaku lub utrata odczuwania smaku
nasilone, nieprzyjemne lub nieprawidtowe odczuwanie dotyku
zwigkszona wrazliwo$¢ na goraco

bol gtowy

nietypowo szybkie bicie serca

nietypowo wolne bicie serca

niskie ci$nienie krwi

obrzek jezyka, warg i dzigset

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: mogq wystapic nie czes$ciej niz u 1 na 100 pacjentow:
uczucie pieczenia

wysokie ci$nienie krwi

zapalenie jezyka 1 jamy ustnej

nudnosci, wymioty, biegunka

wysypka, Swigd

bol karku lub reakcja w miejscu wstrzyknigcia

Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 1 000 pacjentow:
nerwowos¢ (niepokoj), lek

zaburzenia nerwu twarzowego (porazenie nerwu twarzowego)
sennos¢

mimowolne ruchy oczu

podwojne widzenie, czasowa Slepota, obnizenie ostrosci wzroku
opadanie powieki i zwezenie zrenicy (zespot Hornera)
przemieszczenie z obnizeniem gatki ocznej do oczodotu (enoftalmia)
rozszerzenie zrenic

bol oka

dzwonienie w uszach, nadwrazliwos¢ stuchu

kotatanie serca

uderzenia goraca

blados¢

swiszczacy oddech (skurcz oskrzeli), astma

problemy z oddychaniem

luszczenie i owrzodzenie dzigset

luszczenie w miejscu wstrzyknigcia

pokrzywka

drobne skurcze mig$ni, mimowolne skurcze migséni,
meczliwos$é, ostabienie



° dreszcze.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentow:
. przemijajgca lub trwata utrata czucia, przedtuzone dretwienie lub utrata smaku

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

o niezwykle dobry nastroj (euforia)

uczucie ostabienia/omdlenia

drgawki, w tym uogo6lnione

zaburzenia koordynacji pracy serca (zaburzenia przewodzenia, blok przedsionkowo-komorowy,
zatrzymanie pracy serca )

zwigkszenie iloSci krwi w cze$ci ciata, prowadzace do zastoju w naczyniach krwiono$nych
poszerzenie lub zwe¢zenie naczyn krwionosnych

chrypka

trudnosci z potykaniem

obrzgk policzkow 1 miejscowy obrzgk

zespot piekacych ust

zaczerwienienie skory (rumien)

nietypowo nasilone pocenie si¢

nasilenie nerwowo-mi¢$niowych objawow zespolu Kearnsa- Sayre’a

uczucie gorgca lub zimna

szczgkoscisk.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub piclggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks: +48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ubistesin forte
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewngtrznym po EXP. Data waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
Nie stosowac tego leku, jezeli zauwazy sie, ze roztwor jest metny lub odbarwiony

Aby unikng¢ skaleczen wktady nalezy ostroznie wyjmowac z puszki.

Wklady sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu wktadu.
Niewykorzystang ilo$¢ roztworu nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Stomatolog wie,
jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ubistesin forte
- Substancjami czynnymi leku sg artykainy chlorowodorek i epinefryny chlorowodorek.
o Kazdy wktad z 1,7 ml roztworu do wstrzykiwan Ubistesin forte zawiera 68 mg artykainy
chlorowodorku i 0,0204 mg epinefryny chlorowodorku.
o 1 ml leku Ubistesin forte zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku i 0,012 mg epinefryny
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to siarczyn sodu (E221), sodu chlorek, kwas solny 14% (do ustalenia pH) i
wodorotlenek sodu roztwor 9% (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ubistesin forte i co zawiera opakowanie
Ubistesin forte to przejrzysty i bezbarwny roztwor.

Jest pakowany w jednorazowe wktady z bezbarwnego, neutralnego szkta typu I, zamknigte korkiem i
krazkiem z gumy bromobutylowej oraz wieczkiem aluminiowym.

Metalowa puszka zawiera 50 wktadow po 1,7 ml kazdy.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz-Strafe 1
DE-41453 Neuss
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

3M Poland Sp. z o0.0.

al. Katowicka 117 Kajetany

05-830 Nadarzyn

Tel: +48 22 739 60 00

Fax: +48 22 739 60 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

K

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Poniewaz produkt jest podawany wytacznie przez stomatologdéw na koncu ulotki dla pacjenta b¢dzie
zamieszczana pelna tres¢ Charakterystyki Produktu Leczniczego w postaci odrywanej sekcji.



