Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ubistesin 40 mg/ml + 5 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Wirkstoffe: Articainhydrochlorid/Epinephrin (Adrenalin)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Zahnarzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Zahnarzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ubistesin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ubistesin beachten?
Wie ist Ubistesin anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ubistesin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A
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Was ist Ubistesin und wofiir wird es angewendet?

Ubistesin wird angewendet zur Betdubung (Anésthesie) Ihrer Mundhohle im Rahmen einer
zahnirztlichen Behandlung.

Dieses Arzneimittel enthilt zwei Wirkstoffe:

e Articain, ein lokales Betdubungsmittel, das schmerzlindernd wirkt, und
e Epinephrin, ein Vasokonstriktor, der die Blutgefidfle an der Stelle der Injektion verengt und dadurch
die Wirkung von Articain verldngert. Es verringert auch Blutungen wéhrend der Behandlung.

Ubistesin wird von Threm Zahnarzt angewendet.

Ubistesin wird bei Kindern, die &lter sind als 4 Jahre (ca. 20 kg Korpergewicht), Jugendlichen und
Erwachsenen angewendet.

Ubistesin wird in der Regel fiir einfache und kurze zahnirztliche Eingriffe angewendet.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ubistesin beachten?
Ubistesin darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Articain, Epinephrin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

e wenn Sie allergisch gegen andere Lokalan#sthetika sind;

e wenn Sie an Epilepsie leiden, die nicht ausreichend durch eine geeignete medikamentdse
Behandlung eingestellt ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Zahnarzt, bevor Ubistesin angewendet wird, wenn Sie an einer der
folgenden Erkrankungen leiden oder einer der Punkte auf Sie zutrifft:

e schwere Herzrhythmusstorungen (z. B. AV-Block II. und III. Grades);

e akute dekompensierte Herzinsuffizienz (akute Herzschwiche, z. B. unerwartete
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Brustschmerzen im Ruhezustand oder nach einer myokardialen Verletzung (z. B.
Herzinfarkt));

niedriger Blutdruck;

ungewohnlich schneller Herzschlag;

Herzinfarkt in den letzten 3-6 Monaten;

koronare Bypassoperation innerhalb der letzten 3 Monate;

Einnahme bestimmter Blutdruckmittel, sogenannte Beta-Blocker, wie z. B. Propranolol. Hierbei
besteht das Risiko einer hypertensiven Krise (sehr hoher Blutdruck) oder einer starken
Verlangsamung des Pulsschlags (siehe Abschnitt Anwendung von Ubistesin zusammen mit
anderen Arzneimitteln);

sehr hoher Blutdruck;

gleichzeitige Einnahme bestimmter Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen oder der
Parkinsonkrankheit (trizyklische Antidepressiva). Diese Arzneimittel konnen die Wirkung von
Epinephrin verstdrken.

Epilepsie;

Mangel an einer natiirlichen chemischen Substanz im Blut, der so genannten Cholinesterase
(Plasma-Cholinesterase-Mangel);

Nierenprobleme;

schwere Leberprobleme;

eine Krankheit namens Myasthenia Gravis, die Schwiche in den Muskeln verursacht;

eine Krankheit namens Porphyrie, die entweder neurologische Komplikationen oder
Hautprobleme verursacht;

Anwendung anderer Lokalanisthetika, d. h. Arzneimittel, die einen reversiblen Verlust des
Empfindungsvermogens bewirken (einschlielich Inhalationsanésthetika wie Halothan);
Einnahme von Arzneimitteln, die als Thrombozytenaggregationshemmer oder
Gerinnungshemmer bezeichnet werden, um eine Verengung und/oder Verhértung der
BlutgefidBe in Thren Armen und Beinen zu verhindern;

Sie ilter als 70 Jahre sind;

Herzprobleme haben oder hatten;

ungeniigend eingestellten Diabetes haben;

schwere Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose);

ein Tumor namens Phiochromozytom;

eine Augenerkrankung namens Engwinkelglaukom;

Entziindungen oder Infektionen im Bereich der Einstichstelle;

verminderte Sauerstoffmengen im Korpergewebe (Hypoxie), hoher Blutkaliumspiegel
(Hyperkalidimie) und Stoffwechselstdrungen durch zu viel Sdure im Blut (metabolische
Azidose).

Anwendung von Ubistesin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Zahnarzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Es ist besonders wichtig Ihren Zahnarzt zu informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen/anwenden:

andere lokale Betdubungsmittel (Lokalanésthetika), Arzneimittel, die einen reversiblen Verlust
des Empfindungsvermdgens bewirken (einschlielich Inhalationsanésthetika wie Halothan);
Beruhigungsmittel und sedierende Arzneimittel (z. B. Benzodiazepine, Opioide), z.B. um

Thre Angst vor dem Zahnarztbesuch zu reduzieren;

Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks und von Herzerkrankungen (wie Guanadrel,
Guanethidin, Propranolol, Nadolol);

trizyklische Antidepressiva zur Behandlung von Depressionen (wie Amitriptylin, Desipramin,
Imipramin, Nortriptylin, Maprotilin und Protriptylin);



e COMT-Hemmer zur Behandlung der Parkinsonkrankheit (wie Entacapon oder Tolcapon);

e MAO-Hemmer zur Behandlung von depressiven Stérungen oder Angststorungen (z. B.
Moclobemid, Phenelzin, Tranylcypromin, Linezolid);

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z. B. Digitalis, Chinidin);

e Arzneimittel zur Behandlung von Migridneanfillen (wie z. B. Methysergid oder Ergotamin);

e Vasopressoren (wie z. B. Kokain, Amphetamine, Phenylephrin, Pseudoephedrin,
Oxymetazolin) zur Erhthung des Blutdrucks: Bei Anwendung innerhalb der letzten 24
Stunden muss die geplante Zahnbehandlung verschoben werden;

e Neuroleptika (z. B. Phenothiazine).

Anwendung von Ubistesin zusammen mit Nahrungsmitteln

Vermeiden Sie nach dem Eingriff zu essen und das Kauen von Kaugummi bis das normale Gefiihl
wiederhergestellt ist, anderenfalls besteht die Gefahr, dass Sie sich auf Thre Lippen, Wangen oder
Zunge beillen. Dies gilt insbesondere fiir Kinder.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Zahnarzt oder Arzt

um Rat.

Ihr Zahnarzt oder Arzt wird entscheiden, ob bei Ihnen Ubistesin wéihrend der Schwangerschaft
angewendet werden kann.

Das Stillen kann 5 Stunden nach der Anésthesie wieder aufgenommen werden.

Bei den Dosierungen, die fiir eine zahnérztliche Behandlung angewendet werden, werden keine
negativen Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfihigkeit erwartet.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie Nebenwirkungen, einschlieBlich Schwindel, Sehstorungen oder Miidigkeit, bemerken,
diirfen Sie kein Fahrzeug fithren oder Maschinen bedienen, bis Sie sich wieder besser fiihlen (in der
Regel geschieht dies innerhalb von 30 Minuten nach der zahnérztlichen Behandlung).

Ubistesin enthélt Natrium und Natriumsulfit (E221)

e Natriumsulfit kann in seltenen Fillen schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Bronchialkrimpfe (Bronchospasmen) hervorrufen.

e Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Patrone, d. h., es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

Wenn das Risiko einer allergischen Reaktion besteht, wird Ihr Zahnarzt ein anderes Mittel zur
Betidubung wihlen.

3. Wie ist Ubistesin anzuwenden?
Nur Arzte oder Zahnirzte sind fiir die Anwendung von Ubistesin ausgebildet.

Thr Zahnarzt wird die Dosis je nach Threm Alter, Kérpergewicht, allgemeinem Gesundheitszustand
und der zahnérztlichen Behandlung anpassen.

Es soll die niedrigste Dosis, die fiir eine wirksame Anésthesie (Betdubung) ausreichend ist,
angewendet werden.

Die Anwendung dieses Arzneimittels erfolgt durch langsame Injektion in die Mundhdhle.
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Wenn Sie eine grioffere Menge von Ubistesin erhalten haben, als Sie sollten.

Es ist unwahrscheinlich, dass IThnen zu viel von diesem Arzneimittel injiziert wird, aber wenn Sie
beginnen, sich unwohl zu fiihlen, sprechen Sie mit [hrem Zahnarzt.

Die folgenden Anzeichen kinnen auf eine Uberdosierung hinweisen: starke Schwiiche, Blisse der
Haut, Kopfschmerz, Unruhe oder Rastlosigkeit, Desorientiertheit, Gleichgewichtsstdrung,
unwillkiirliches Zittern oder Beben, Pupillenerweiterung, verschwommenes Sehen, Schwierigkeiten
beim Fokussieren der Augen, Sprechstérungen, Schwindelgefiihl, Krampfanfille, Stupor,
Bewusstseinsverlust, Koma, Géhnen, ungewohnlich langsames oder schnelles Atmen, das
voriibergehend zum Atemstillstand fithren kann, Kontraktionsverlust des Herzens (sogenannter
Herzstillstand).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Zahnarzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wihrend Sie in der Zahnarztpraxis sind, wird Ihr Zahnarzt sorgfiltig die Wirkung von Ubistesin
beobachten.

Informieren Sie unverziiglich Thren Zahnarzt, Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der
folgenden ernsten Nebenwirkungen bemerken

e geschwollenes Gesicht, Zunge oder Rachen, Schluckbeschwerden, Nesselsucht oder
Atembeschwerden (Angioodem);

e Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen des Halses und Atembeschwerden: Dies konnten
Anzeichen einer allergischen (Uberempfindlichkeit) Reaktion sein;

e cine Kombination aus Herabhiingen des Augenlids und Verengung der Pupille (Horner-
Syndrom).

Diese Nebenwirkungen kommen selten vor (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).

Andere Nebenwirkungen, die nicht oben aufgefiihrt sind, konnen ebenfalls bei einigen Patienten
auftreten.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Zahnfleischentziindungen;

neuropathische Schmerzen (Schmerzen aufgrund einer Nervenverletzung);
Gefiihllosigkeit oder eingeschrinktes Empfindungsvermégen in und um den Mund;
metallischer Geschmack, Geschmacksstorungen oder Geschmacksverlust;
erhohter, unangenehmer oder ungewohnlicher Tastsinn;

erhohte Empfindlichkeit gegeniiber Hitze;

Kopfschmerzen;

anormaler schneller Herzschlag;

anormaler langsamer Herzschlag;

niedriger Blutdruck;

Schwellung von Zunge, Lippen und Zahnfleisch.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

brennendes Gefiihl;
Bluthochdruck;
Entziindung der Zunge und des Mundes;



e Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall;
e Hautausschlag, Juckreiz;
e Schmerzen im Nacken oder Reaktionen an der Injektionsstelle.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Nervositit (Unruhe), Angstzustéinde;

Gesichtsnervenstorung (Gesichtslahmung);

Schlifrigkeit;

unwillkiirliche Augenbewegungen;

Doppeltsehen, voriibergehende Blindheit, verringerte Sehschirfe;
Herabhéngen des Augenlids und Pupillenverengung (Horner-Syndrom);
Einsinken des Augapfels in die Augenhdhle aufgrund einer Anderung des Augenhhlenvolumens
(Enophthalmus), erweiterte Pupillen (Mydriasis), Augenschmerzen;
Ohrgeriusche, Uberempfindlichkeit des Horens;

Herzklopfen;

Hitzewallungen;

Blisse;

pfeifende Atmung (Bronchospasmus), Asthma;

Schwierigkeiten beim Atmen;

Abschuppung und Geschwiirbildung des Zahnfleischs;

Abschuppungen an der Injektionsstelle;

Nesselsucht (Urtikaria);

Muskelzuckungen, unwillkiirliche Muskelkontraktion;

Erschopfung, Schwiche;

Schiittelfrost.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e voriibergehender oder anhaltender Verlust der Empfindlichkeit, ausgedehnte Gefiihllosigkeit und
Verlust des Geschmacks.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

e extrem gute Stimmung (Euphorie);

e Schwichegefiihl/Ohnmacht;

e Kriampfe, auch allgemein;

e Storungen des Reizbildungs- oder Reizleitungssystems am Herzen (Leitungsstorungen,
atrioventrikulidrer Block, Herzstillstand);

erhohte Blutmenge in einem Teil des Korpers, die zu einer Verstopfung der Blutgefife fiihrt;
Erweiterung oder Verengung der Blutgefille;

Heiserkeit;

Schwierigkeiten beim Schlucken;

Schwellungen der Wangen und lokale Schwellungen;

Zungenbrennen (Burning-Mouth-Syndrom);

Rotung der Haut (Erythem);

Ungewohnliche SchweiBausbriiche;

Verschlechterung der neuromuskuldren Symptome beim Kearns-Sayre-Syndrom;
Hitzegefiihl oder Kiltegefiihl;

Kieferklemme.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Zahnarzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
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Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ubistesin aufzubewahren?
Nicht iiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der dufleren Umhiillung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Losung triib oder
verfarbt ist.

Die Patronen sollten vorsichtig aus der Dose entnommen werden, um Schnittverletzungen zu
vermeiden.

Die Patronen sind fiir die einmalige Anwendung bestimmt. Sofort nach dem Offnen der Patrone
verwenden. Nicht verwendete Losung muss entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Zahnarzt, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ubistesin enthalt

= Die Wirkstoffe sind Articainhydrochlorid und Epinephrin (Adrenalin) (als hydrochlorid).

= 1 ml Injektionslosung enthélt 40 mg Articainhydrochlorid und 5 Mikrogramm Epinephrin
(Adrenalin) (als hydrochlorid).

= Jede Patrone mit 1,7 ml Injektionslosung enthélt 68 mg Articainhydrochlorid und 8,5
Mikrogramm Epinephrin (Adrenalin) (als hydrochlorid).

= Die sonstigen Bestandteile sind Natriumsulfit (E221), Natriumchlorid, Wasser fiir
Injektionszwecke sowie Salzsdure 14 % und Natriumhydroxid Lésung 9 % zur Einstellung des
pH-Wertes.

Wie Ubistesin aussieht und Inhalt der Packung

Ubistesin ist eine klare und farblose Injektionslosung.

pH3,6-44

Es ist in eine Glaspatrone zur einmaligen Anwendung abgefiillt, die an der Unterseite durch einen
Gummistopfen und an der Oberseite mit einer durch eine Aluminiumkappe versiegelten

Gummidichtung verschlossen ist.

Dose mit 50 Patronen zu je 1,7 ml Injektionslésung.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz-Strafle 1

DE-41453 Neuss

Tel.-Nr.: +49 (0) 8152 700-0
Fax-Nr.:+ 49 (0) 8152 700-1366
E-Mail: info3mespe @mmm.com

Hersteller

3M Deutschland GmbH

Espe Platz

DE-82229 Seefeld

Z.Nr.: 1-18993

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2022.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten des Bundesamtes fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen (https://www.basg.gv.at/) verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:



