Lokalanasthetika
Fachinformation

Ubistesin™ 1/100 000
40 mg/ml + 10 Mikrogramm/ml Injektionsldsung

Ubistesin™ 1/200 000
40 mg/ml + 5 Mikrogramm/ml Injektionslosung

Ubistesin™ 1/400 000
40 mg/ml + 2.5 Mikrogramm/ml Injektionsldsung

ZUSAMMENSETZUNG

1ml Injektionsldsung enthélt: Ubistesin 1/100 000

Arzneilich wirksame Bestandteile

Articainhydrochlorid 40 mg

Epinephrin (Ad ) 10 Mikrog (als .

Ubistesin 1/200 000

Arzneilich wirksame Bestandteile

Articainhydrochlorid 40 mg

Epinephrin (Adrenalin) 5 Mikrogramm (als hydrochlorid)

Ubistesin 1/400 000

Arzneilich wirksame Bestandteile

Arlicalnhydmchlnrld 40 mg
\ 25 Mi

(als hydrochlorld)

tandteile
Natriumsulfit (E221) 0,6 mg
Natriumchlorid
Wasser fir Injektionszwecke
Salzsdure 14 % und Natriumhydroxid Losung 9 % zur Einstel-
lung des pH-Wertes

ANWENDUNGSGEBIETE

Lokalanasthesie ( Infiltrations- und Leitungsandsthesie) in der
Zahnheilkunde.

Ubistesin 1/100 000 ist indiziert bei aufwendigen Eingriffen,
die eine verlangerte Anasthesie erfordem.

Ubistesin 1/200 000 ist indiziert fir Routineeingriffe in der
Zahnheilkunde.

Ubistesin 1/400 000 ist indiziert fiir Routineeingriffe mit einer
Dauer bis zu 30 Minuten, wie komplikationslose Exiraktionen,
Kavitdten- und Kronenstumpfpréparationen.

Ubistesin wird angewendet bei Erwachsenen Jugendlichen und
Kindern im Alter von 4 Jahren (ca. 20 kg Korpergewicht) und
alter.

GEGENANZEIGEN

Aufgrund von Ubistesin:

— Kindern unter 4 Jahren (< 20 kg KG)

—~ Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, Natriumsulfit (E 221)
oder einen der sonstigen Bestandteile

- bekannte Allergie oder Hypersensitivitat gegen Lokalandsthe-
tika vom Saureamid-Typ

- bekannte eingeschrankte Plasmacholinesteraseaktivitat (ein-
schl. Formen verursacht durch Arzneimittel)

— schwere, unkontrollierte oder unbehandelte Stérungen des
Reizbildungs- oder Reizleitungssystems am Herzen (z. B.
AV-Block II. und Ill. Grades, ausgeprégte Bradykardie)

— akut dekompensierte Herzinsuffizienz

- schwere Hypotonie

Aufgrund von Epinephrin
— Herzkrankheiten, wie z. B.

« instabile Angina pectoris

« frischer Myokardinfarkt

« klrzlich durchgefiihrte Bypass-Operation an Koronararterien

* refraktare Arrhythmie und paroxysmale Tachykardie oder
absolute

. delte oder schwere Hyps
. oder Herz-
insuffizienz
~ Gleichzeitige Einnahme von Monoaminoxidasehemmern (MAQ)
oder trizyklischen Antidepressiva.

— Ubistesin darf nicht an den Akren der Extremitaten angewendet
werden

Aufgrund von Sulfit:

— Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen Sulfit

~ schweres Asthma bronchiale

Akute allergische Reaktionen mit anaphylaktischen Symptomen,
z. B. Bronchialspasmus mdglich.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Schwerwiegende allergische Reaktionen (Haufigkeit nicht
bekannt)
Wenn Sie innerhalb eines Tages nach der zahnaizmchen

die Sie
bitte sofort Ihren Zahnarzt, da es sich um Anzeichen einer Aller-
gie handeln kinnte, die in sehr seltenen Féllen zu einer schwer-
wiegenden Reaktion (anaphylaktischer Schock) fiihren kann:
— Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen
— Juckreiz, Hautausschlag, Entzlindung der Haut oder Schieim-

haut

Es wird dringend empfohlen, einen Allergietest durchfihren
2u lassen, um derartige Erelqnisse in Zukunft zu vermeiden.
Natriumsulfit (£221) kann in seftenen Fallen schwere Uber-
empfindlichkeitsreaktionen und Atemnot durch Verengung der
Atemwege auslosen.

Nervenfunktionsstorungen (kann bis zu 1 von 100 Patienten
betreffen)

Wenn Sie innerhalb von einem Tag nach der zahnarztlichen
Behandlung Taubheit, Kribbeln, Stechen, Geschmacksverande-
rungen oder Sehstorungen bemerken, wenden Sie su:h bitte an
lhren Zahnarzt. Im inen sind diese Ner

ANWENDUNGSGEBIETE

Infiltrations- und Lei in der Z
MEPIVASTESIN ist indiziert bei einfachen Extraktionen,
sowle Kavitaten- und Stumpfpréparationen. MEPIVASTESIN
ist besonders geeignet fiir Patienten, bei denen ein
gefaBverengender Zusatz kontraindiziert ist.

GEGENANZEIGEN

MEPIVASTESIN darf ai

nicht

— bekannter Allergie oder Merempﬁndlldlkeﬁ gegen
Lokalanasthetika vom Saureamid-Typ

— schweren Storungen des Reizbildungs- oder
Reizleitungssystems am Herzen (. B AV-Block II. und
l. Grades, ausgepragter Brad
Herzfrequenz))

- akut dekompensierter Herzinsuffizienz
(akutes Versagen der Herzleistung)

— schwerer Hypotonie (sehr niedrigem Blutdruck)

~ Kinder unter 4 Jahren (ca. 20 kg Kdrpergewicht)

des Wirkstoffs Mepivacain

MEPIVASTESIN darf nur mit besonderer Vorsicht
angewendet werden bei:
- Nieren- oder Leberfunktionsstirungen

rungen nur vor(bergehend. In sehr seltenen Fallen dauern diese
langer an, bilden sich jedoch innerhalb weniger Monate zuruck.
Andere Nebenwirkungen

Héufig (kann mehr als 1 von 10 Patienten betreffen)
Kopfschmerzen, Schmerzen, Druckempfindlichkeit, Schwellung
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen)
Unruhe, Schwindelgefiihl, Ohrenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Zahnfleischentziindung, starkes Schwitzen, Bluterguss, niedriger
oder hoher Blutdruck, schneller Herzschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Patienten betreffen)

Schiafrigkeit, Ol Blasse, fiihl,
Midigkeit, Unwohisein, Schittetfrost, starker oder schneller
Herzschlag, Zucken der Augenlider, Entz(indung von Lippen,
Mundschleimhaut oder Mund, verstopfte Nase, verstarkter oder
verminderter Speichelfluss, Durst, Durchfall, Verstopfung,

B: 1g, Ner

Haufigkeit nicht bekannt

Angst, gestorte Herzfrequenz, Herz-Kreislauf-Stérungen,
Atembeschwerden, Bewusstseinsstorungen, Krampfanfalle,
Fieber, Tinnitus

Zuséatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen

Weder Daten aus Kinischen Studien noch Beobachtungen nach
der Marktzulassung haben hinsichtiich der Arzneimittelsicherheit
Unterschiede zwischen Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen
ergeben.

Stand der Information

Oktober 2014 (Ubistesin 1/400 000);

November 2015 {Ubistesin 1/100 000 und 1/200 000)
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren
Verschreibungspflichtig

Angaben gekiirzt. Weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte der
Gebrauchs- und Fachinformation.

3M Deutschland GmbH

Carl-Schurz-StraBe 1
41453 Neuss

MEPIVASTESIN™
Wirkstoff: Mepivacainhydrochlorid

1 ml Injektionsldsung enthélt:
Arzneilich wirksamer Bestandteil
Mepivacainhydrochlorid 30 mg

Sonstige Bestandteile:
Natriumchlorid, Wasser fir Injektionszwecke,
Natriumhydroxid-Losung 9% zur Einstellung des pH-Wertes

— Angina pectoris (Brustenge)
— Arteriosklerose (Gelaﬂveﬂmlmng)
Injekuun in ein entziindetes (infiziertes) Gebiet
— erhebli der Bl

Was muss in Schwangerschaft und Stillzeit beachtet werden?
Es liegen keine klinischen Studien zu einer Anwendung
von Mepivacainhydrochlorid in der Schwangerschaft vor. In
tierexperimentellen Studien wurde Mepivacainhydrochlorid
nur unzureichend auf mgliche Auswirkungen auf die

i Geburt und

haft, embry E
Entwicklung nach der Gebun untersucht.
Mepivacainhydrochlorid geht in die Plazenta (iber und erreicht
das ungeborene Kind.
Da fiir i ein erhohtes Risiko fur Fehlbil im
Vergleich zu anderen Lokalanasthetika (zur drtlichen Betdubung
eingesetzte Arzneimittel) bei einer Anwendung im ersten
Trimester (erstes Schwangerschaftsdrittel) nicht ausgeschlossen
werden kann, darf in der Fi nur
angewendet werden, wenn keine anderen Lokalangsthetika (zur
drtlichen Betdubung eingesetzte Arzneimittel) zur Verfiigung
stehen.
Es ist nicht bekannt, in welchen Mengen Mepivacainhydrochlorid
in die Muttermilch ausgeschieden wird. Sollte eine Anwendung
wahrend der Stillzeit erforderlich sein, darf das Stillen nach ca.
24 Stunden wieder aufgenommen werden.

NEBENWIRKUNGEN
des Wirkstoffs in

g konnan i

Leichtere zemralnervose Symptwe sind Metallgeschmack,

Ohrensausen, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Unruhe, Angst,
initialer Atemlraquanzansﬁeg‘
ach Symptome sind B

heit, Verwirrtheit, Tremor,
Muskelzuckungen, tonisch-klonische Krampfe, Koma und
Atemidhmung.

Schwere kardiovaskulire Zwischenfdlle duBem sich in
Blutdruckabfall, { ungen, Herz-/
Kreislaufstillstand.

F auf sind AuBerst selten.

Stand der Information
Januar 2012

Arzneimittel fiir Kinder a aufbewahren!

Verschreibungspflichtig

Angaben gekiirzt. Weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte der
Gebrauchs- baw. Fachinformation.

3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz-StraBe 1
D-41453 Neuss



