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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ubistesin solutie injectabila
Clorhidrat de Articaina /Epinefrind (adrenalind)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, dentistului sau
farmacistului.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra,dentistului sau
farmacistului.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1.Ce este Ubistesin si pentru ce se utilizeaza

2.Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ubistesin
3.Cum sa luati Ubistesin

4 Reactii adverse posibile

5.Cum se pastreaza Ubistesin

6.Continutul ambalajului si informatii suplimentare

1. Ce este Ubistesin si pentru ce se utilizeaza

Ubistesin contine substantele active clorhidrat de articaina si epinefrina (adrenalind) clorhidrat.
Ubistesin este un anestezic local (un agent care reduce sau inlatura sensibilitatea afectdnd o anumita
regiune). Medicamentul este utilizat pentru anestezie locald Tn stomatologie (scaderea perceptiei sau
Ubistesin este utilizat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 4 ani (circa 20 kg greutate corporald)
si mai mari.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sé luati Ubistesin
A nu se utiliza Ubistesin

e Ubistesin nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 4 ani (circa 20 kg greutate corporala)

e daca sunteti hipersensibil (alergic) la clorhidrat de articaind, clorhidrat de epinefrina, sulfit de
sodiu sau la oricare alt component al acestui medicament sau la anestezice locale de tip
amidic

e dacad aveti vreo afectare la nivelul sistemului cardiovascular in special:

- tulburare a ritmului cardiac (aritmie)

- angina pectorala instabila (de ex durere severa in piept)

- atac de cord recent (infarct al inimii)

- operatie recenta pe inima, pe vasele coronare (bypass)

- forme severe de scaderi sau cresteri ale tensiunii arteriale
- insuficientd cardiaca acuta

e dacid aveti vreo deficienta a activitatii colinesterazei plasmatice (o substantd chimica naturala
din organism)

e daca ati luat recent sau efectuati tratament cu inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) sau
antidepresive triciclice (medicamente pentru tratarea depresiei)

e dacd aveti astm brongic sever




Atentionadri si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra, medicul stomatolog sau farmacistul inainte de a utiliza
Ubistesin daca aveti afectiuni hepatice sau renale

daca aveti angina pectorala

daca suferti de calcifierea arterelor (arteroscleroza)

daca aveti orice fel de problema tiroidiana

daca aveti diabet zaharat

dacad aveti orice tulburare la nivelul sangelui inclusiv tendinta la sdngerare sau la a va invineti
usor sau daca luati anticoagulante si inhibitori ai agregarii plachetare (agenti pentru a inhiba
formarea de trombi)

daca aveti tulburari de sdngerare cunoscute sub numele de diateze hemoragice

daca aveti o afectiune oculara cunoscuta ca glaucom cu unghi Ingust

daca aveti feocromocitom (o forma de cancer cu efecte pe glandele suprarenale)

daca aveti functia cardiaca afectata

dacd aveti antecedente de epilepsie

daca aveti orice afectiune pulmonara, in special astm bronsic alergic

daci aveti o inflamatie la locul unde urmeaza a fi facutd injectarea. Existé posibilitatea ca
Ubistesin sd conduca la pozitivarea testelor sanguine de rutind pentru sportivi.

Alte medicamente si Ubistesin

Spuneti medicului dumneavoastra, stomatologului sau farmacistului daca luati sau ati efectuat recent
tratament cu orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala:

Copii:

Inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) sau antidepresive triciclice (medicamente pentru
tratarea depresiei), deoarece impactul cardiovascular al Ubistesin (de ex. cresterea presiunii
arteriale) ar putea fi amplificat.

Beta-blocante neselective (medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale) deoarece
administrarea concomitenta a Ubistesin ar putea produce cresterea tensiunii arteriale.
Fenotiazine (medicamente pentru tratamentul tulburarilor mentale severe) daca se
administreaza concomitent cu Ubistesin, deorece ar putea produce scaderi ale tensiunii
arteriale, o atentie speciald va fi acordata in cazul hipotensiunii arteriale preexistente
Anestezice inhalatorii (medicamente cu efecte anestezice generale administrate prin inhalare),
cum ar fi halotanul, poate provoca batdi neregulate ale inimii (aritmie) dupa administrarea de
Ubistesin

Alte anestezice locale utilizate simultan cu Ubistesin pot creste posibilele reactii adverse.
Carbonatul de litiu (medicament pentru tratarea bolilor psihiatrice) poate prelungi efectul
anestezic al Ubistesin.

Medicamente antidiabetice orale (medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat) pot avea
un efect slabit in urma administrarii Ubistesin; o crestere a dozei poate fi necesara, pentru a se
evita valorile ridicate de zahar din sange.

Nu exista diferente majore intre adulti si copii daca alte medicamente sunt luate impreuna cu Ubistesin

Ubistesin cu alimente
Va rugam sa nu mancati nimic pana cand efectul anesteziei trece, pentru a se evita ranirea buzelor,
limbii, a mucoasei obrazului sau a palatului moale.

Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil,
intrebati medicul dentistul sau farmacistul pentru recomandari inainte de a vi se administra acest
medicament .



Este necesara prudenta atunci cand Ubistesin este administrat femeilor gravide.
Dupa anestezia cu Ubistesin, mamele care alapteaza trebuie sd arunce primul lapte din san inainte de
reluarea alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La pacientii sensibili, injectarea de Ubistesin poate duce la o deprecierea temporard a reactiilor, de
exemplu, in timp ce conduceti in trafic. Medicul trebuie sa decida in mod individual, daca puteti
conduce un vehicul sau puteti folosi utilaje. Nu ar trebui sa parasiti cabinetul stomatologic 30 de
minute dupa injectare.

Ubistesin contine sodiu si sulfit

Sulfit anhidru de sodiu poate provoca rareori la persoanele sensibile reactii de hipersensibilitate
severe, inclusiv simptome anafilactice si bronhospasm, 1n special cei cu antecedente de astm sau
alergii. Medicamentul contine mai putin de 1 mmol de sodiu (1.123 mg) pentru 1,7 ml, adica adica
practic "nu contine sodiu".

3. Cum sa utilizati Ubistesin
Medicamentul va fi administrat doar de catre medicul stomatolog.

Doze

Medicul stomatolog va alege doza de Ubistesin care este potrivita pentru dumneavoastra. In orice caz,
medicul dumneavoastra stomatolog va utiliza cel mai mic volum posibil din solutia injectabila care va
produce o anestezie eficienta.

Utilizarea la adulti:

Pentru procedurile necomplicate stomatologul va va administra 0,5 pana la 1,7 ml solutie injectabila.
Doza maxima recomandata pentru adultii sanatosi este de 0,175 ml solutie pe kg/greutate corporala
(echivalent cu 12,5 ml solutie pentru o persona cu greutatea de 70 kg). Este recomandat un interval de
doze reduse in cazul pacientilor cu angina pectorala, stare generald afectata, pacienti varstnici,
pacienti cu afectare severa a functiei renale si hepatice, pacientilor cu ateroscleroza.

Utilizarea la copii si adolescenti:

Utilizarea Ubistesin este recomandata la copii cu varsta de 4 ani (aproximativ 20 kg greutate
corporald) si mai mari.

Medicul stomatolog trebuie sa determine cantitatea care urmeaza sa fie injectata in functie de varsta si
greutatea copilului si amploarea operatiunii. in general, la copii cu o greutate de aproximativ 20 — 30
kg, doze de 0,25 - 1 ml sunt suficiente; la copii cu o greutate de 30 - 50 kg, 0,5 - 2 ml. Pentru copii cu
o greutate mai mare de 50 kg, va rugam sa consultati posologia pentru adulti. Doza maxima pentru
copii nu trebuie sa depaseasca echivalentul a 7 mg articaina / kg (0,175 ml Ubistesin / kg) de greutate
corporala.

Mod si cai de administrare:
Medicamentul este destinat doar utilizarii stomatologice. Ubistesin va va fi administrat printr-0
injectie in cavitatea bucald de catre medicul stomatolog.

In general, tratamentul cu Ubistesin este un tratament cu o singura administrare.

Daca aveti orice intrebare suplimentara privind utilzarea acestui medicament intrebati medicul
dumneavoastrd, stomatologul sau farmacistul.

4.  Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar
la toate persoanele.

Reactii adverse grave

Reactii alergice severe (cu frecventd necunoscutd)

Daca observati unul dintre urmatoarele simptome in termen de o zi de la procedura dentara, spuneti
imediat medicului stomatolog , deoarece acestea pot fi semne ale unei alergii sau hipersensibilitate si
ar putea, 1n cazuri foarte rare, sa evolueze intr-o reactie grava (soc anafilactic):

- Umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului

- Mancarimi, eruptii cutanate, inflamatii ale pielii sau a mucoasei

Testarea pentru hipersensibilitate este puternic recomandata pentru a evita astfel de evenimente in
viitor.

Sulfit de sodiu (E221): Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate severe si bronhospasm.

Tulburari nervoase (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

In cazul in care simtiti amorteala, furnicaturi, probleme ale gustului, senzatii de intepaturi sau
tulburiri oculare in termen de o zi de la procedura dentard, va rugam si contactati dentistul. In general,
aceste tulburiri nervoase sunt doar tranzitorii. In cazuri foarte rare, ele persisti pentru mai mult timp,
dar dispar Tn decurs de cateva luni.

Alte reactii adverse

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

Dureri de cap, durere, sensibilitate, umflare

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

Neliniste, ameteli, dureri de urechi, senzatie de rau, varsaturi, inflamatia gingiei, transpiratie excesiva,
vanatai, tensiune arteriald scazuta sau ridicata, cresterea frecventei cardiace.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

Somnolenta, lesin, paloare, slabiciune, oboseala, stare generalad de rau, frisoane, batai puternice sau
rapide, spasme ale pleoapelor, inflamatie a buzelor, mucoaselor, gurii, congestie nazala, prea multa
sau prea putina secretiei salivara, sete, diaree, constipatie severd, durere abdominal, leziuni ale gurii,
leziuni ale nervilor, sangerare.

Cu frecventad necunoscuta

Anxietate, batdi ale inimii anormale, tulburari cardiovasculare, dificultati de respiratie, tulburari ale
constiintei, convulsii, febra, fierbinteala, tinitus, necroza.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
Nici datele din studiile clinice si nici observatiile de dupd punerea pe piatd nu au demonstrat diferente
de siguranta intre adulti, copii si adolescenti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ubistesin
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Ubistesin dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta cartusului dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.



Nu utilizati acest medicament daca observati oricare dintre urmatoarele, dupa examinarea vizuala a
solutiei de injectie: constituenti solizi, decolorarea sau deteriorarea flaconului.

Medicamentul este destinat doar pentru o singura utilizare. Orice cantitate neutilizata trebuie aruncata
imediat dupa prima utilizare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si informatii suplimentare
Ce contine Ubistesin

- Substantele active sunt clorhidratul de articaina si epinefrina (adrenalina)( sub forma de
clorhidrat de epinefrind).

- 1 ml solutie injectabila contine 40 mg clorhidrat de articaina si 5 micrograme epinefrina
(adrenalind)( sub forma de clorhidrat de epinefrind).

- 1 cartus cu 1,7 ml solutie injectabild contine 68 mg clorhidrat de articaina si 8,5 micrograme
epinefrina (adrenalina)(sub forma de clorhidrat de epinefrind).

- Celelalte componente sunt: sulfit de sodiu anhidru (E221), clorura de sodiu, si apa pentru
preparate injectabile, precum si acid clorhidric 14% si solutie de hidroxid de sodiu 9% pentru
ajustarea valorii pH-ului.

Cum arata Ubistesin si continutul ambalajului

Solutie injectabila
Solutia este un lichid incolor, clar, neopalescent.

Cutie metalica cu 50 cartuse a cate 1,7 ml fiecare

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

PIERREL S.p.A.

Strada Statale Appia 7 bis, 46/48

81043-Capua (CE), Italia

Producatorul

3M Healthcare Germany GmbH

ESPE Platz, 82229 Seefeld, Germania

Acest prospect a fost revizuit Tn Februarie, 2024.



