Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/02347-TR

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Ubistesin forte
40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml
injekény roztok
artikainium-chlorid/adrenalin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho zubného lekéra alebo lekérnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho zubného lekara alebo
lekéarnika. To sa tyka akychkol'vek vedlajsich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Ubistesin forte a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Ubistesin forte
3. Ako pouzivat’ Ubistesin forte

4. Mozn¢ vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ Ubistesin forte

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Ubistesin forte a na &o sa pouzZiva

Ubistesin forte sa pouziva na znecitlivenie (anestéziu) ustnej dutiny pocas zubnych zakrokov.
Tento liek obsahuje dve lieciva:

» artikain, lokalne anestetikum, ktoré zabranuje bolesti,

» adrenalin, vazokonstrik¢na latka, ktord zuzuje cievy v mieste podania injekcie a predlzuje tak
ucinok artikainu. Tiez znizuje krvacanie pocas chirurgického zakroku.

Ubistesin forte vam poda zubny lekar.
Ubistesin forte je urCeny pre deti starSie ako 4 roky (s telesnou hmotnost'ou priblizne 20 kg),
dospievajucich a dospelych.

Ubistesin forte je vhodny pri dlhsie trvajtcich zakrokoch alebo zakrokoch, ktoré su sprevadzané
moznym silnym krvacanim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ubistesin forte

Nepouzivajte Ubistesin forte, ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni

» alergiu na artikain alebo adrenalin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6);

» alergiu na iné lokalne anestetika;

* epilepsiu, ktora nie je dostatocne kontrolovana liekmi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Ubistesin forte, obratte sa na svojho zubného lekara, ak mate
niektory z nasledujucich stavov:

* zavazné problémy so srdcovym tepom (napr. atrioventrikularny blok druhého alebo treticho
stupna);
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* nahle zlyhanie srdca (nahla srdcova slabost’, napr. neo¢akavana bolest’ na hrudi v kl'ude alebo
po infarkte myokardu (srdcovom infarkte);

* nizky krvny tlak;

* nezvycajne rychly srdcovy tep;

» srdcovy infarkt v poslednych 3 az 6 mesiacoch;

* bypass (premostenie) koronarnej artérie v poslednych 3 mesiacoch;

» uzivate lieky na znizenie krvného tlaku, nazyvané betablokatory, napriklad propranolol. V takom
pripade hrozi nebezpecenstvo hypertenznej krizy (vel'mi vysokého tlaku krvi) alebo zavazného
znizenia srdcového tepu (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Ubistesin forte®).

* vel'mi vysoky krvny tlak;

* subezne uzivate lieky na liecbu depresie a Parkinsonovej choroby (tricyklické antidepresiva). Tieto
lieky mo6zu zosilnit’ t€inok adrenalinu.

* epilepsiu;

* nedostatok latky nazyvanej cholinesteraza, ktora sa prirodzene nachadza v krvi (deficit
plazmatickej cholinesterazy);

* problémy s oblickami;

* zavazné problémy s pecenou;

* ochorenie nazyvané myasténia gravis, ktoré spdsobuje slabost’ svalov;

* ochorenie nazyvané porfyria, sposobujuce nervové komplikacie alebo kozné problémy;

* pouzivanie inych lokalnych anestetik, lieckov sposobujucich do¢asnu stratu citlivosti (vratane
prchavych anestetik, ako je halotan);

» uzivate lieky nazyvané antiagregancid alebo antikoagulancid, ktoré zabraiuju zizeniu alebo
stvrdnutiu krvnych ciev v rukach alebo nohach;

* mate viac ako 70 rokov;

» akékol'vek tazkosti so srdcom v sudasnosti alebo v minulosti;

* nedostato¢ne lieCenu cukrovku;

* vyrazne nadmernu funkciu Stitnej Zl'azy (tyreotoxikozu);

* nador nadoblicky nazyvany feochromocytom;

* o¢né ochorenie nazyvané glaukém so zatvorenym uhlom,;

» zapal alebo infekciu v mieste, kde ma byt podana injekcia;

* znizené mnozstvo kyslika v telesnych tkanivach (hypoxia), vysoku hladinu draslika v krvi
(hyperkaliémia) a metabolické poruchy vzniknuté v désledku vysokého mnozstva kyslych latok
v krvi (metabolicka aciddza).

Iné lieky a Ubistesin forte

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu zubnému lekarovi.

Je zvlast dolezité povedat zubnému lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

» iné¢ lokalne anestetika, lieky spdsobujiice docasnu stratu citlivosti (vratane prchavych anestetik ako
je halotan);

* sedativa (ako je benzodiazepin, opioidy), napriklad na zniZenie obav pred zubnym zakrokom;

» lieky na srdce a krvny tlak (ako je guanadrel, guanetidin, propranolol, nadolol);

» tricyklické antidepresiva pouzivané na liecbu depresie (ako je amitriptylin, dezipramin, imipramin,
nortriptylin, maprotilin a protriptylin);

* inhibitory COMT pouzivané na liecbu Parkinsonovej choroby (ako je entakapon, tolkapon);

« inhibitory MAO pouzivané na liecbu depresie a uzkostnych poruch (ako je moklobemid, fenelzin,
tranylcypromin, linezolid);

» lieky na lie¢bu nepravidelného srdcového tepu (ako je digitalis, chinidin);

» lieky proti zachvatom migrény (ako je metysergid, ergotamin);

» sympatomimetické vazopresorika (ako je kokain, amfetamin, fenylefrin, pseudoefedrin,
oxymetazolin), pouzivané na zvysenie krvného tlaku. Ak boli pouzité v priebehu poslednych

24 hodin, je potrebné planovany zubny zakrok odlozit’;

» neuroleptika (napriklad fenotiaziny).

Ubistesin forte a jedlo
Nejedzte, ani nezuvajte Zuvacku, az kym sa vam neobnovi normalna citlivost’. Existuje riziko, Ze si
mozete zahryznat’ do pier, lic alebo jazyka; tyka sa to najma deti.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim zubnym lekarom alebo lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vas zubny lekar alebo lekar rozhodne, ¢i vam Ubistesin forte bude podany pocas tehotenstva.
S doj¢enim mozete opitovne zacat’ po 5 hodindch od podania lieku/znecitlivenia.

Pri davkach pouzivanych pri zubnych zakrokoch sa neo¢akavaju Zziadne nepriaznivé ucinky
na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak spozorujete vedl'ajsie tiCinky vratane zévratu, rozmazaného videnia alebo unavy, neved'te vozidla
ani neobsluhujte stroje, az kym znovu nenadobudnete potrebné schopnosti (zvycajne sa obnovia

do 30 mintt po zubnom zéakroku).

Ubistesin forte obsahuje sodik a siri¢itan sodny

* Sodik: Jedna néplii obsahuje menej ako 23 mg sodika, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

» Siri¢itan sodny: zriedkavo moze vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (k¢
svalstva priedusiek).

V pripade existencie rizika alergickej reakcie vas zubny lekar pouzije na znecitlivenie iny liek.

3. Ako pouzivat’ Ubistesin forte

Na pouzitie Ubistesinu forte st vyskoleni iba lekari a zubni lekari.
Vas zubny lekar rozhodne o pouziti Ubistesinu forte a vhodnti davku stanovi s prihliadnutim na vas
vek, telesni hmotnost, celkovy zdravotny stav a charakter zubného zakroku.

v

Tento liek sa podava ako pomald injekcia do ustnej dutiny.

Ak dostanete viac Ubistesinu forte, ako mate

Je nepravdepodobné, ze vam bude podana prilis vel'ka davka tejto injekcie, ale ak by ste sa necitili
dobre, povedzte to svojmu zubnému lekarovi. Medzi priznaky predavkovania patri vyrazna slabost’,
bleda pokozka, bolest” hlavy, pocit nepokoja alebo nervozity, strata orientacie, strata rovnovahy,
nekontrolovany tras alebo chvenie, rozsirenie zrenic, rozmazané videnie, problémy so zaostrenim

na objekty, poruchy reci, zavraty, ki¢e, otupenost, strata vedomia, koma, zivanie, nezvy¢ajne pomalé
alebo rychle dychanie, ktoré moze viest’ k do¢asnému zastaveniu dychania, porucha st'ahov srdca
(nazyvana zastavenie srdca).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho zubného
lekara.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas vaSej pritomnosti v zubnej ambulancii bude zubny lekar pozorne sledovat’ aéinky Ubistesinu
forte.

AK spozorujete niektory z nasledujucich zavaznych vedlajSich u¢inkov, ihned’ to povedzte
svojmu zubnému lekarovi, lekarovi alebo lekarnikovi:

« opuch tvare, jazyka alebo hltana, tazkosti s prehitanim, zihlavka alebo t'azkosti s dychanim
(angioedém);
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» vyrazka, svrbenie, opuch hrdla a tazkosti s dychanim: mo6zZu to byt priznaky alergickej reakcie;
* kombinéacia poklesu o¢ného viecka a ziiZenia zrenic (Hornerov syndrom).
Tieto vedl'ajsie GCinky sa vyskytuju zriedkavo (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 ludi).

U niektorych pacientov sa mézu vyskytnut’ d’alSie vedl’ajSie ucinky, ktoré neboli uvedené
vySsie.

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi):
* zapal d’asien

* neuropaticka bolest’ — bolest’ spdsobend poskodenim nervu

» znecitlivenie alebo znizena citlivost’ na dotyk v ustach a okoli st
* kovova chut, poruchy chuti alebo strata chuti

* zvy$ena, neprijemna alebo nezvycajna citlivost’ na dotyk

» zvySena citlivost’ na teplo

* bolesti hlavy

* nezvycajne rychly tep srdca

* nezvycajne pomaly tep srdca

* nizky krvny tlak

* opuch jazyka, pier a d’asien

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Pudi):
* pocit palenia

* vysoky krvny tlak

» zapal jazyka a ust

* nevolnost’, vracanie, hnacka

* vyrazka, svrbenie

* bolest’ v krku

» reakcia alebo bolest’ v mieste podania injekcie

Zriedkavé vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 Pudi):
* nervozita (nepokoj), uzkost’

» poruchy tvarového nervu (ochrnutie tvare)

* ospalost’

* mimovol'né pohyby oka

* dvojité videnie, docasna slepota, zniZzena ostrost’ zraku
* ovisnutie viecka, ziizenie zrenice (Hornerov syndrom)
* hlboké ulozenie oka v o¢nici (enoftalmus)

* rozsirenie zrenic (mydridza)

* bolest’ o¢i

* zvonenie v usiach, zvysenie citlivosti sluchu

* busenie srdca

* navaly tepla

* bledost’

* dychaviénost’ (k¢ svalstva priedus$iek), astma

» tazkosti s dychanim

* odlupovanie a tvorba vredov na d’asnach

» odlupovanie sliznice v mieste podania injekcie

» zihlavka (urtikaria)

* svalové zasklby, mimovol'né svalové stahy

* Uinava, slabost’

» triaska

VePmi zriedkavé vedPajSie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 Pudi):
» prechodna alebo trvala strata citlivosti, dlhSie znecitlivenie a strata chuti

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov):
* extrémne dobra nalada (euforia)
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* pocit slabosti / mdloby

» zachvaty, vratane generalizovanych zachvatov

* problémy s koordinaciou srdcového rytmu (poruchy vedenia, atrioventrikularny blok, zastava
srdca)

* zvySené mnozstvo krvi v Castiach tela, ktoré vedie k opuchu krvnych ciev

» roz§irenie alebo zizZenie ciev

* zachripnutie

« tazkosti s prehitanim

* opuch tvare, miestny opuch

* syndrom palenia v ustach

» zaCervenanie koze (erytém)

* nezvycajne zvysené potenie

» zhorSenie nervovo-svalovych priznakov v pripade Kearnsovho-Sayrerovho syndrému
* pocit horicavy alebo chladu

» tazkosti pri otvarani cel'uste

Hlasenie vedPlajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho zubara, lekara, alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie i€¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ubistesin forte

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a vonkajSom obale po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Sklenené naplne uchovavajte v dokladne uzavretom vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zakal alebo zmenu zafarbenia.

Sklenené naplne sa maju z plechovky vyberat’ opatrne, aby sa predislo reznym poraneniam.

Sklenen¢ naplne st uréené na jednorazové pouzitie. Napli pouZite ihned’ po otvoreni. Nepouzity
roztok sa musi zlikvidovat’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. V&$ zubny lekar je informovany
0 tom, ako zlikvidovat’ liek, ktory sa uz nebude viac pouzivat’. Tieto opatrenia pom6zZu chranit’
zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a iné informacie
Co Ubistesin forte obsahuje

- Liec¢iva su artikainium-chlorid a adrenalinium-chlorid.
o Kazda napln s 1,7 ml injekéného roztoku Ubistesinu forte obsahuje 68 mg artikainium-chloridu
a 17 mikrogramov adrenalinu (vo forme adrenalinium-chloridu).
0 1 ml Ubistesinu forte obsahuje 40 mg artikainium-chloridu a 10 mikrogramov adrenalinu
(vo forme adrenalinium-chloridu).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Ostatné zlozky st bezvody siri¢itan sodny (E221), chlorid sodny a voda na injekcie, ako aj 14 %
kyselina chlorovodikova a 9 % hydroxid sodny na upravu pH.

AKo vyzera Ubistesin forte a obsah balenia

Ubistesin forte je ¢iry a bezfarebny injekény roztok. Dodava sa v jednorazovych naplniach
z bezfarebného skla s gumovou zatkou a zlatym hlinikovym vieckom s bielym gumovym diskom.

Balenie (plechovka) obsahuje 50 sklenenych naplni s objemom 1,7 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia
PIERREL S.P.A.

Strada Statale Appia 7bis 46/48
810 43 Capua (CE)

Taliansko

Vyrobca
3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz-Strasse 1

41453 Neuss
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.

Nasledujuca informadcia je urcend len pre lekdarov alebo zdravotnickych pracovnikov.

Na konci tlaceného PIL bude pridané SPC ako odtrhnutel'na cast’.



