
SEITE 1 - 148 x 210 mm - 44000734325/08 - BRAUN (Pantone 469u) • SCHWARZ - 12-307 (sr) SEITE 3 - 148 x 210 mm - 44000734325/08 - BRAUN (Pantone 469u) • SCHWARZ - 12-307 (sr) SEITE 4 - 148 x 210 mm - 44000734325/08 - SCHWARZ - 12-307 (sr) SEITE 5 - 148 x 210 mm - 44000734325/08 - SCHWARZ - 12-307 (sr)

Ubistesin™

Forte
40 mg/ml +
10 mikrogram/ml
injektionsvæske,
opløsning
Articainhydrochlorid/Epinefrin (adrenalin)

Læs denne indlægsseddel grundigt, inden De begynder at
bruge medicinen.
- Gem indlægssedlen. De kan få brug for at læse den igen.
- Spørg lægen eller på apoteket, hvis der er mere, De vil vide.
- Tal med lægen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver værre,

 eller De får bivirkninger, som ikke er nævnt her.

Oversigt over indlægssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal De vide før de begynder at bruge Ubistesin Forte
3. Sådan skal De bruge Ubistesin Forte
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Ubistesin Forte er et lokaltvirkende bedøvelsesmiddel (middel som
reducerer eller fjerner følesansen i et bestemt område). Lægemidlet
bruges til lokalbedøvelse (tab af fornemmelsen eller følesansen 
i en del af kroppen) indenfor tandpleje ved mere komplicerede
tandlægeindgreb, hvor længerevarende bedøvelse er nødvendig.

2. DET SKAL DE VIDE, FØR DE BEGYNDER AT BRUGE 
UBISTESIN FORTE

Brug ikke Ubistesin Forte
• hvis De er overfølsom (allergisk) over for articainhydrochlorid, epinefrin-

hydrochlorid, natriumsulfit eller et af de øvrige indholdsstoffer i Ubistesin
Forte eller lokalbedøvelsesmidler af amidtypen.

• hvis De har nedsat hjertekarfunktion som f.eks.:
uregelmæssig hjerterytme (arytmi),
ustabil angina pectoris (f.eks. svære brystsmerter),
for nylig har haft blodprop i hjertet (hjerteinfarkt),
for nylig har fået en hjerteoperation,
svære former for lavt eller højt blodtryk
akut hjertesvigt

• hvis De har en mangel i cholinesteraseaktiviteten i blodet (et naturligt
forekommende stof i kroppen).

• hvis De har blodsygdomme med tendens til blødninger (kendt som
 hæmoragisk diateser).

• hvis De har betændelse i området, hvor injektionen skal gives.
• hvis De for nylig har taget eller tager medicin mod depression (såsom

monoaminooxidase- (MAO-) hæmmere eller tricykliske antidepressiva).
• hvis De har svær bronkialastma
• Ubistesin Forte må ikke anvendes til børn under 4 år.

Vær ekstra forsigtig med at bruge Ubistesin Forte
• hvis De har lungesygdomme især allergisk astma.
• hvis De har lever- eller nyreproblemer.
• hvis De har angina pectoris.
• hvis De har åreforkalkninger.
• hvis De har problemer med skjoldbruskkirtelen.
• hvis De har sukkersyge.
• hvis De har en blodsygdom, herunder tendens til blødning eller let ved

at få blå mærker.
• hvis De har en øjensygdom (kendt som snævervinklet glaukom.
• hvis De har en form for kræft, som påvirker binyrerne (fæokromocytom).
• hvis De har nedsat hjertekarfunktion.
• hvis De har eller har haft epilepsi.
• hvis De har methæmoglobin i blodet, se afsnit 4 ”Bivirkninger” for

 yderligere information.
• der er risiko for at Ubistesin Forte kan give et positivt resultat af en

 dopingtest for sportsudøvere.

Brug af anden medicin
Fortæl det altid til lægen, tandlægen eller apoteket, hvis De bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette gælder også medicin, som ikke
er købt på recept.
• Medicin mod depression (monoaminooxidase- (MAO-) hæmmere eller

tricykliske antidepressive), da Ubistesin Forte kan forstærke presset på
hjertekarsystemet (f.eks. forhøjet blodtryk).

• Medicin mod sukkersyge (orale antidiabetika), da Ubistesin Forte kan
mindske effekcten; om nødvendigt skal dosis øges for at undgå forhøjet
blodsukkerniveau.

• Medicin mod forhøjet blodtryk (non-selektive betablokkere), da samtidig
brug af Ubistesin Forte kan medføre forhøjet blodtryk.

• Medicin mod alvorlige mentale forstyrrelser (phenothiaziner) kan
 medføre et fald i blodtrykket, hvis Ubistesin Forte anvendes samtidigt.
Der bør især udvises forsigtighed, hvis blodtrykket er lavt.

• Medicin, der modvirker størkning af blodet (antikoagulantia), øger blød-
ningstendensen; derfor bør der udvises forsigtighed ved kirurgiske indgreb.

Graviditet og amning
Graviditet
Spørg Deres tandlæge til råds, før De bruger nogen form for medicin.
Der bør udvises forsigtighed ved brug af Ubistesin Forte til gravide kvinder.
Fortæl Deres tandlæge, hvis De er gravid, tror De er gravid eller planlægger
at blive gravid.
Amning
Spørg Deres tandlæge til råds, før De bruger nogen form for medicin.
• Efter bedøvelse med Ubistesin Forte bør ammende mødre malke ud og

kassere den første mælk, før amning genoptages.
Trafik- og arbejdssikkerhed
Selv om Ubistesin Forte ikke forventes at nedsætte evnen til at køre motor-
køretøj, bør tandlægen undersøge Dem efter behandlingen for Deres egen
sikkerhed. De bør ikke forlade tandlægeklinikken før tidligst 30 minutter
 efter, De har fået injektionen.
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Ubistesin Forte er indiceret ved komplicerede indgreb, der kræver forlænget
analgesi.
Ubistesin Forte er beregnet til brug hos voksne og børn over 4 år.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde
Ubistesin Forte anbefales udelukkende til brug inden for tandplejen.
Ubistesin Forte bør ikke anvendes til børn under 4 år (se pkt. 4.3).

Dosering:
Der bør bruges det mindst mulige volumen af opløsningen til at opnå en
 effektiv analgesi.

Voksne:
1,7 ml Ubistesin Forte (68 mg articainhydrochlorid 17 mikrogram epinefrin
 (adrenalin) som hydrochlorid) per tand er normalt tilstrækkeligt ved
 ekstraktion af tænder i overmunden; herved undgås smertefulde palatale
injektioner. Ved serieekstraktioner af tænder, som sidder i nærheden af
hinanden, er det ofte muligt at mindske injektionsvolumen.
Hvis det er nødvendigt med et snit eller en sutur i ganen, er en palatal
 injektion på ca. 0,1 ml per sting indiceret.
Ved ukomplicerede ekstraktioner af de forreste kindtænder i undermunden
er en infiltrationsanalgesi på 1,7 ml Ubistesin Forte per tand sædvanligvis
 tilstrækkeligt; i enkelte tilfælde kan en supplerende buccal injektion på 
1-1,7 ml være nødvendig. I sjældne tilfælde kan en injektion i foramen
mandibularis området være indiceret.
Vestibulare injektioner med 0,5-1,7 ml Ubistesin Forte per tand anbefales
ved ukomplicerede mundhule- og kronearbejder.
Nerveblokadeanalgesi bør anvendes ved behandling af kindtænderne i
 underkæben.
Ved oralkirurgi bør Ubistesin Forte doseres individuelt afhængig af
 operationens omfang og længde og individuelle faktorer hos patienten.

Særlige populationer
Ældre: Forhøjede plasmakoncentrationer af Ubistesin Forte kan forekomme 
hos ældre patienter på grund af nedsat metabolisk aktivitet og mindre
 fordelingsvolumen. Risikoen for akkumulering af Ubistesin Forte øges især
efter gentagen applikation.
I tilfælde af en eller anden form for hjerte- eller leversygdom skal dosis
 reduceres i forhold til anbefalingerne til voksne (se pkt. 4.4).

Nedsat leverfunktion: Articain metaboliseres også i leveren. På grund 
af forlænget virkning og systemisk ophobning kan en lavere articaindosis
 være nødvendig hos patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 4.4).

Nedsat nyrefunktion: Articain og dets metabolitter metaboliseres
 hovedsageligt i urinen. På grund af forlænget virkning og systemisk
 ophobning kan en lavere articaindosis være nødvendig til patienter med
svært nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.4).

Speciel genotype: Ubistesin Forte er kontraindiceret til patienter med kendt
medfødt eller erhvervet nedsat plasma kolinesteraseaktivitet (se pkt. 4.3).

Andre relevante specielle populationer: Dosis skal på tilsvarende måde
reduceres hos patienter med visse allerede kendte lidelser (angina pectoris,
arteriosclerosis, se pkt. 4.3 og 4.4), samt til patienter i midlertidig medicinsk
behandling, der er kendt for at interagere med articain og/eller epinefrin
(se pkt. 4.4 og 4.5).

Dosisanbefaling til specielle populationer: I alle disse tilfælde anbefales
derforet lavere doseringsinterval (f.eks. det mindste Ubistesin Forte volumen
der giver tilstrækkelig analgetisk virkning).

Pædiatrisk population:
Omfanget af operationen samt alderen og barnets vægt afgør mængden,
der skal injiceres.

Børn ≥4 år og unge i alderen 13-18 år:
Anbefalet Ubistesin Forte dosis til børn:

Følgende oplysninger er kun til læger og
 sundhedspersonale:

Ubistesin™

Forte
40 mg/ml +
10 mikrogram/ml
injektionsvæske,
opløsning
Articainhydrochlorid/Epinefrin (adrenalin)
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1. LÆGEMIDLETS NAVN
Ubistesin Forte
40 mg/ml + 10 mikrogram/ml
Injektionsvæske, opløsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Produktet Ubistesin kan være mere velegnet til kortvarige indgreb, og/eller
hvor kontrol af blødning i det operative felt ikke er relevant (se pkt. 5.1 for
yderligere information vedrørende varighed af analgesien).

Indgivelsesmåde
Dental anvendelse.
For at undgå intravaskulær injektion, skal der altid udføres omhyggelig
aspirationskontrol i mindst to plan (nålen roteres 180°), selv om et negativt
aspirationsresultat ikke helt udelukker en utilsigtet og ikke observeret
 intravaskulær injektion.
Injektionshastigheden bør ikke overskride 0,5 ml pr.15 sekunder, det vil sige
1 cylinderampul per minut.
Alvorlige systemiske reaktioner som resultat af utilsigtet intravaskulær
 injektion kan i de fleste tilfælde undgås ved en bestemt injektionsteknik -
langsom injektion af 0,1-0,2 ml efter aspiration og tidligst 20-30 sekunder
senere langsom administration af resten.
Åbnede cylinderampuller må ikke bruges til andre patienter. Rester skal
kasseres.

4.3 Kontraindikationer

Ubistesin Forte må ikke anvendes til
- børn under 4 år
- patienter med overfølsomhed over for det aktive stof, natriumsulfit

(E221) eller over for et eller flere af hjælpestofferne
- patienter med hæmoragisk diatese - øget blødningsrisiko, især ved

 nerveblokadeanalgesi

På grund af det lokalbedøvende indholdsstof articain må Ubistesin Forte
ikke anvendes i tilfælde af
- kendt allergi eller overfølsomhed over for lokalbedøvende midler af

amidtypen
- patienter som har en kendt form for mangel i plasmakolinesterase -

aktivitet, herunder også lægemiddelinducerede former
- svært ukontrollerede eller ubehandlede impulsinitierings- og lednings-

funktionslidelser i hjertet (f.eks. AV-blok grad II og III, udtalt bradykardi)
- akut ikke-kompenseret hjerteinsufficiens
- alvorlig hypotension

- injektion i et område med inflammation, da der kan ses behandlingssvigt
p.g.a. nedsat articain-penetration i områder med inflammation

På grund af indholdet af epinefrin, som er tilsat som vasokonstriktor,
må Ubistesin Forte ikke anvendes i tilfælde af
- hjertesygdomme som:

- ustabil angina pectoris
- nylig myokardieinfarkt
- nylig bypass-operation i koronararterierne
- refraktær arytmi og paroksysmal takykardi eller højfrekvent,

 kontinuerlig arytmi
- ubehandlet eller ukontrolleret svær hypertension
- ubehandlet eller ukontrolleret kongestiv hjerteinsufficiens

- samtidig behandling med monoaminooxidase (MAO) hæmmere eller
tricykliske antidepressiva (se pkt. 4.5)

På grund af indholdet af hjælpestoffet silfit, må Ubistesin Forte ikke 
anvendes i tilfælde af
- allergi eller overfølsomhed overfor sulfit
- svær bronkialastma
Ubistesin Forte kan provokere akutte allergiske reaktioner med anafylaktiske
symptomer (f.eks. bronchospasmer).

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Ubistesin Forte skal bruges med særlig forsigtighed i tilfælde af
- svær nedsat nyrefunktion
- angina pectoris (se pkt. 4.2 og 4.3)
- arteriosclerosis
- betydelig nedsat koagulationsevne eller behandling med antikoagulantia

(se pkt. 4.5)
- ukontrolleret eller ubehandlet tyreotoksikose
- snævervinklet glaukom
- diabetes mellitus
- lungesygdomme - især allergisk bronkial astma
- fæokromocytom

Utilsigtet intravaskulær applicering skal undgås (se pkt. 4.2). Intravaskulær
injektion ved et uheld eller uheld med overdosering kan føre til kramper,
efterfulgt af lammelse af centralnervesystemet eller kardiorespiratorisk stop
(se pkt. 4.9). Genoplivningsudstyr, ilt, og andre lægemidler til genoplivning
bør være klar til øjeblikkelig brug.
Da lokalanalgetika af amidtypen også metaboliseres i leveren, bør Ubistesin
Forte anvendes med forsigtighed til patienter med leversygdomme.
 Patienter med svære leversygdomme har større risiko for at udvikle
 toksiske plasmakoncentrationer.
Produktet bør anvendes med forsigtighed til patienter med nedsat kardio-
vaskulær funktion, da patienternes evne til at kompensere for funktionelle
forandringer forbundet med forlænget A-V ledningshastighed, forårsaget
af disse produkter, kan være nedsat.
Produktet bør gives med forsigtighed til patienter med epilepsi i anamnesen,
især bør høje doser undgås.
Der er mulighed for et positivt resultat af en dopingtest hos sportsudøvere.
Articain er ikke listet på den gældende WADA-liste, og epinefrin er ikke
forbudt, hvis det bruges som vasokonstriktor i lokalanalgesi.
Ved samtidig behandling med antikoagulantia eller trombocytfunktions-
hæmmere (f.eks. heparin eller acetylsalicylsyre) er blødningstendensen 
i al almindelighed forhøjet. En utilsigtet karpunktur ved administration af
lokalanalgesi kan føre til alvorlig blødning (se også pkt. 4.5).
Indholdet af epinefrin nedsætter blodgennemstrømningen i tandkødet.
Derfor skal risikoen for at overse en ubeskyttet tandnerve tages i betragtning
i forbindelse med mundhule- og kronearbejde.
Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (0,033 mikromol
svarende til 0,76 µgram natrium) pr 1,7 ml, dvs. det er stort set ”natriumfrit”.
E221 natriumsulfit: Kan i sjældne tilfælde forårsage allergiske reaktioner
og bronkospasmer.
Dette produkt bør gives med særlig forsigtighed til patienter, der bruger
phenothiaziner eller non-selektive betablokkere (se pkt. 4.5).
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INDLÆGSSEDDEL: 
INFORMATION TIL BRUGEREN

PRODUKTRESUMÉ FOR

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM
Injektionsvæske, opløsning.
Opløsningen er en klar, ikke-opaliserende, farveløs væske med en
pH værdi på 3,6 til 4,4.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Lokalanalgesi (infiltrations- og nerveblokadeanalgesi) inden for
tandplejen.

Legemsvægt (kg) Anbefalet dosis

Articain/mg/barn Analgesimiddel/ml/barn

20-<30 10-40 0,25 ml-1 ml

30-<40
20-80 0,5 ml-2 ml

40-<45

Hos børn kan infiltrationsanalgesi være at foretrække frem for konduktions -
analgesi, da articain fordeles hurtigere i vævene, og knogledensiteten er
lavere hos børn end hos voksne.

Børn <4 år: Sikkerhed og virkning er ikke klarlagt. Ubistesin Forte er kontra -
indiceret til børn under 4 år (se pkt. 4.3).

Anbefalede maksimaldoser:

Voksne:
Den maksimale dosis til raske voksne er 7 mg articain/kg legemsvægt 
(500 mg til en patient på 70 kg), svarende til 12,5 ml Ubistesin Forte.
Den maksimale dosis svarer til 0,175 ml opløsning per kg legemsvægt.

Børn:
Den mængde, der skal injiceres bør bestemmes ud fra barnets alder og
vægt samt operationens omfang. En dosis svarende til 7 mg articain/kg
 legemsvægt (0,175 ml Ubistesin Forte/kg) må ikke overskrides.

Maksimale anbefalede Ubistesin Forte doser til børn:

Legemsvægt (kg) Maksimal
(Svarende til vækst- anbefalet dosis baseret på 7 mg/kg legemsvægt
tabellens børnealders-

Articain Analgesimiddelgruppe ± grænser)
mg/barn ml/barn

20-<30 140 3,5

30-<40 210 5,25

40-<45 280 7,0

45-<50 315 7,9

50-<60 350 8,7

60-<70 420 10,5

70-<80 490 12,2

Forsigtighedsregler ved brugen:
Hver gang der anvendes et lokalanalgetikum, skal følgende lægemidler/
behandlinger være til rådighed:
- Krampestillende lægemidler (benzodiazepiner eller barbiturater), muskel -

afslappende midler, glucocorticoider, atropin og karsammentrækkende
midler eller adrenalin samt desuden en elektrolytopløsning til alvorlig
allergisk eller anafylatisk reaktion.

- Genoplivningsudstyr (især ilt) til kunstig ventilation hvis nødvendigt.
- Omhyggelig og konstant monitorering af vitale kardiovaskulære- og

 respiratoriske tegn (tilstrækkelig ventilation). Patientens bevidstheds -
niveau bør monitoreres efter hver injektion af lokalanalgetika.
 Rastløshed, angst, tinnitus, svimmelhed, sløret syn, tremor, depression
eller døsighed kan være tidlige advarselstegn på toksicitet i central -
nervesystemet (se pkt. 4.9).

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for
 interaktion

Patienter, som tager MAO-hæmmere eller tricykliske antidepressiva
Den sympatomimetiske virkning af epinefrin kan forstærkes ved samtidig
indtagelse af MAO-hæmmere eller tricykliske antidepressiva (se også pkt.
4.3).

Patienter, som tager orale antidiabetika
Epinefrin kan hæmme frigørelse af insulin fra pankreas og dermed mindske
virkningen af orale antidiabetika.

Patienter, som tager non-selektive betablokkere
Samtidig behandling med non-kardioselektive beta-blokkere kan føre til en
stigning i blodtrykket på grund af epinefrinen i Ubistesin Forte.

Patienter, som tager phenothiaziner
Phenothiaziner kan reducere eller modvirke den karkontraherende virkning
af epinefrin. Samtidig brug af disse stoffer bør almindeligvis undgås. 
I situationer hvor samtidig behandling er nødvendig, er en omhyggelig
 monitorering af patienten væsentlig.

Patienter, som tager antikoagulantia
Under behandling med antikoagulantia er blødningstendensen forøget 
(se også pkt. 4.4).

Inhalationsanæstetika
Visse inhalationsanæstetika, såsom halothan, kan sensibilisere hjertet
over for katekolaminer og kan derfor fremkalde arytmier efter administration
af Ubistesin Forte.

Pædiatisk population
Der forventes ingen signifikante forskelle på interaktioner mellem voksne
og pædiatiske populationer.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Der foreligger ikke kliniske data om eksponering for Ubistesin Forte under
 graviditet.
Dyreforsøg med articain viser ikke direkte eller indirekte skadelige virkninger
for graviditet, embryoets/fostrets udvikling, fødslen eller den postnatale
udvikling (se pkt. 5.3). Dyreforsøg med epinifrin har vist reproduktions -
toksicitet (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker er ukendt.
Der bør udvises forsigtighed ved ordinering til gravide kvinder. Ubistesin
Forte bør kun bruges til gravide, når fordelene opvejer den potentielle risiko
for fosteret.

Amning
Det er ukendt om articain og epinefrin udskilles i modermælk. Udskillelse
af articain og epinefrin i modermælk er ikke undersøgt i dyrestudier. 
I beslutningen om enten at fortsætte/stoppe amningen eller fortsætte/
stoppe behandlingen med Ubistesin Forte bør amningens fordele for barnet
og fordelen af Ubistesin Forte-behandlingen for moderen tages med i over-
vejelsen. Derfor bør ammende mødre malke ud og kassere den første mælk
efter bedøvelse med articain.

Fertilitet
I dyrestudier blev der ikke set nogen virkning på fertiliteten (se pkt. 5.3).

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner
Selv om patienter under forsøg ikke har udvist nedsat evne til at føre
 motorkøretøj, bør tandlægen i hvert enkelt tilfælde vurdere, om evnen 
til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner er svækket. Patienten 
bør ikke forlade tandlægeklinikken tidligere end 30 minutter efter
 injektionen.

4.8 Bivirkninger

a) Oversigt over sikkerhedsprofil:
Terapeutisk brug af Ubistesin Forte kan generelt betragtes som meget
 sikker. Årsagssammenhængen er vanskelig, da det enten kan være
 tilgundliggende tandsygdomme, tandbehandlinger eller lokalanalgesien,
der kan være årsag til bivirkningen, og en nøjagtig differentiering er 
ikke mulig. Ubistesin Fortes sikkerhedsprofil er baseret på data fra
 publicerede kliniske studier og postmarketing oversigtsdata fra markeds-
føringsindehaveren.
I kliniske studier var de hyppigste bivirkninger smerter og behandlings-
smerter (4 %) så vel som ømhed, hovedpine og hævelse (1-1,3 %). I kliniske
studier var forstyrrelser i nervesystemet ikke almindelige eller sjældne
 bivirkninger. Postmarketing oversigtsdata bekræfter det mønster, der er
beskrevet i publicerede kliniske studier, men indikerer en total lavere
 frekvens af bivirkninger, også selv om der tages højde for, at spontane
 rapporteringssystemer ikke tillader beregning af incidens. Postmarketing
erfaring viser, at den totale risiko for nerveforstyrrelser (f.eks. hypoanalgesi,
paræstesi, smagsforstyrrelser) er lav. Allergitest anbefales i tilfælde af
 mistanke om hypersensitivitetsreaktioner.

b) Tabel over alle bivirkninger
Tabellen over alle bivirkninger er baseret på data fra publicerede
 kontrollerede kliniske studier (N=2.960 patienter) og fuldstændiggjort med
udvalgte postmarketing data (5 års interval, alvorlige bivirkninger).

Meget almindelig (≥1/10)

Almindelig (≥1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)

Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)

Meget sjælden (<1/10.000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

Systemorganklasser

Immunsystemet Ikke kendt*
anafylaktisk shock

Psykiske forstyrrelser Ikke almindelig
rastløshed

Ikke kendt*
angst

Nervesystemet Almindelig
hovedpine

Ikke almindelig
paræstesi, svimmelhed, hypæstesi

Sjælden
dysgeusi, perifer neuropati, 
somnolens, synkope

Ikke kendt*
kramper, nedsat bevidsthedsniveau,
bevidsthedstab,  ageusi, grand 
mal kramper, hypergeusi, facial
 hypoæstesi, hypotoni, paralyse af 
VI. nerve

1 ml injektions- 1 cylinderampul
væske indeholder: med 1,7 ml 

injektionsvæske
indeholder:

Articainhydrochlorid 40 mg 68 mg

Epinefrin (adrenalin) 10 mikrogram 17 mikrogram
som epinefrin
(adrenalin) hydrochlorid

Hjælpestoffer:

Natriumsulfit,
vandfri (E 221) 0,6 mg 1,02 mg

Natrium 0,443 mg 0,753 mg



SEITE 6 - 148 x 210 mm - 44000734325/08 - SCHWARZ - 12-307 (sr) SEITE 7 - 148 x 210 mm - 44000734325/08 - SCHWARZ - 12-307 (sr) SEITE 8 - 148 x 210 mm - 44000734325/08 - SCHWARZ - 12-307 (sr) SEITE 2 - 148 x 210 mm - 44000734325/08 - SCHWARZ - 12-307 (sr)

Vigtig information om nogle af de øvrige indholdsstoffer i 
Ubistesin Forte
Vandfri natriumsulfit (et af hjælpestofferne i Ubistesin Forte) kan i sjældne
tilfælde forårsage allergiske reaktioner, herunder anafylaktiske symptomer
og bronchospasmer hos udsatte personer, især dem der har eller har haft
astma eller allergi.
Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr.1 ml,
dvs. det er stort set ”natriumfri”.

3. SÅDAN SKAL DE BRUGE UBISTESIN FORTE
Lægemidlet må kun anvendes af tandlæger.
Dosering
Deres tandlæge tilpasser doseringen af Ubistesin Forte individuelt til Dem.
Deres tandlæge vil anvende den lavest mulige dosis, som vil medføre en
effektiv bedøvelse. Deres tandlæge vil injicere 0,5 til 1,7 ml injektionsvæske,
opløsning ved ukomplicerede behandlinger. Den maksimale anbefalede
 dosis til raske voksne er 0,175 ml opløsning per kg/kropsvægt (svarende til
12,5 ml opløsning til en person på 70 kg). Et lavere dosisområde anbefales 
i tilfælde af angina pectoris, dårligt helbred, ældre patienter, svær nedsat
nyre- og leverfunktion samt åreforkalkning.

Indgivelsesmåde og indgivelsesvej:
Lægemidlet må kun anvendes af tandlæger. Ubistesin Forte vil blive givet
af Deres tandlæge som en injektion ind i Deres mundhule.
Normalt er behandlingen med Ubistesin Forte en engangsbehandling.
Spørg Deres læge, tandlæge eller apotek, hvis De har yderligere spørgsmål.

4. BIVIRKNINGER
Ubistesin Forte kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
får bivirkninger.
Hyppigheden af bivirkningerne er defineret som følgende:
Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
Almindelig (forekommer hos 1 til 10 ud af 100 behandlede)
Ikke almindelig (forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 behandlede)
Sjælden (forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 behandlede)
Meget sjælden (forekommer hos færre end 1 ud af 10.000 behandlede)
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgængelige data)

Hjerte og blodkar
Sjælden
Nedsat hjerterytme, unormal hjerterytme (uregelmæssig hjerterytme,
langsom hjerterytme, galoperende hjerte eller hurtig hjerterytme), 
lavr blodtryk, fald eller stigning i blodtryk, hjertestop, hedeture, 
øget svedtendens, migrænelignende hovedpine, trykken for brystet og
 forstørrelse af skjoldbruskkirtlen.

Nervesystemet
Sjælden
Andre sjældne bivirkninger, som De kan opleve er, metalsmag, ringen for
ørene, svimmelhed, kvalme, opkastning, rastløshed, angst, gaben, rysten,
nervøsitet, sitren i øjnene, taletrang, hovedpine og hurtigere vejrtrækning.
De kan også opleve følelsesløshed og en brændende og snurrende
 fornemmelse i læber, tungen eller i begge.
• Hvis De får et af følgende symptomer, skal De informere Deres læge

 eller tandlæge øjeblikkeligt for at undgå at symptomerne bliver værre:
Døsighed, forvirring, skælven, muskeltrækninger, kramper, bevidstløshed
og svære vejrtrækningsproblemer, som kan resultere i at vejrtrækningen
stopper.

Åndedrætsorganer
Sjælden
Hurtigt åndedræt efterfulgt af langsomt åndedræt, som kan føre til ophør
af åndedræt.

Allergiske reaktioner
Meget sjælden
Meget sjældne tilfælde af allergiske reaktioner er rapporteret efter
 administration af Ubistesin Forte.
Hvis De oplever et af følgende symptomer, skal De informere Deres læge
eller tandlæge øjeblikkeligt:
Udslæt, kløe, kløende væskeansamling og rødmen af huden og kvalme,
 opkastning, diarré, hiven efter vejret, akut astmaanfald, påvirkning af
 bevidstheden, shock eller anafylaksi.
Hvis De har en sygdom, som påvirker blodet, også kendt som subklinisk
methæmoglobinæmi, bør De informere tandlægen herom, da brug af
 Ubistesin Forte kan forårsage en tilstand, som kaldes methæmoglobinæmi.

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

Tal med lægen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver værre, eller De får
bivirkninger, som ikke er nævnt her.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Lægemiddelstyrelsen, og
 viden om bivirkninger kan blive bedre.
Patienter eller pårørende kan også indberette bivirkninger direkte til
 Lægemiddelstyrelsen.
De finder skema og vejledning under Bivirkninger på Lægemiddelstyrelsens
netsted.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgængeligt for børn.
Brug ikke Ubistesin Forte efter den udløbsdato, der står på pakningen.
 Udløbsdatoen er angivet på bunden af dåsen og cylinderampulen efter EXP.
Udløbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den nævnte måned.
Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys.
Produktet bør undersøges visuelt for partikler, misfarvning eller beskadigelse
af beholderen før administration. Brug ikke Ubistesin Forte, hvis De ser tegn
på dette.
Produktet er til engangsbrug. Overskydende produkt bør bortskaffes
 umiddelbart efter første anvendelse.
Spørg på apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn 
til miljøet må De ikke smide medicinrester i afløbet, toilettet eller
 skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Ubistesin Forte indeholder:
- Aktive stoffer: Articainhydrochlorid og epinefrin (adrenalin) 

(som epinefrin- (adrenalin) hydrochlorid).
- 1 ml injektionsvæske,opløsning indeholder 40 mg articainhydrochlorid og

10 mikrogram epinefrin (adrenalin) (som hydrochlorid).
- 1 cylinderampul med 1,7 ml injektionsvæske, opløsning indeholder 68 mg

articainhydrochlorid og 17 mikrogram epinefrin (adrenalin) (som hydro-
chlorid).

- Øvrige indholdsstoffer: Natriumsulfit, vandfri (E221); natriumchlorid;
vand til injektionsvæsker; saltsyreopløsning 14 % og natriumhydroxid -
opløsning 9 % til justering af pH-værdien.

Udseende og pakningstørrelser
Injektionsvæske, opløsning.
Opløsningen er en klar, ikke-opaliserende, farveløs væske.
Dåse med 50 cylinderampuler à 1,7 ml.

Indehaver af markedsføringstilladelsen og fremstiller
3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz-Str. 1
41453 Neuss
Tyskland
Dansk repræsentant:
3M A/S
Hannemanns Allé 53
2300 København S

Dette lægemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under 
følgende navne:
Belgien: Ubistesin Adrenaline 1/100 000, 40 mg/ml +10 microgram/ml,

oplossing voor injectie
Danmark: Ubistesin Forte injeksjonsvæske, 40 mg/ml +10 mikrogram/ml,

opløsning
Finland: Ubistesin 40 mg/ml + 5 mikrog/ml, injektionseste, liuos
Holland: Ubistesin 4 % articaine met 1/200 000 adrenaline, oplossing voor

injectie
Irland: Espestesin 40 mg/ml articaine hydrochloride with 1/100 000

 epinephrine (adrenaline), solution for injection
Norge: Ubistesin 40 mg/ml +10 mikrog/ml, injeksjonsvæske, oppløsning
Portugal: Ubistesin 1/100 000, 40 mg/ml +10 microgramas/ml, solução

 injectável
Spanien: Ubistesin 1/100 000, 40 mg/ml +10 microgramos/ml, solución

 injectable
Sverige: Ubistesin, 40 mg/ml +10 mikrogram/ml, injektionsvätska, lösning
Tyskland: Ubistesin 1/100 000, 40 mg/ml +10 Mikrogramm/ml, Injektions -

lösung

Denne indlægsseddel blev senest revideret januar 2012

* Alle bivirkninger registreret som ikke kendte er observeret efter markedsføring.

Observationerne indikerer, at risikoen for bivirkninger ved brug af Ubistesin
Forte til lokalanalgesi er meget lav.

c) Beskrivelse af udvalgte bivirkninger
To typer bivirkninger er af speciel klinisk interesse, men de er ikke de mest
hyppigt rapporterede bivirkninger. Redegørelsen er hovedsagelig baseret
på postmarketing oversigtsdata.

Nerveforstyrrelser
Nerveforstyrrelser i tandlægepraksis kan have forskellige årsager. De kan
skyldes den tilgrundliggende tandsygdom, tandindgreb, men også direkte
bivirkninger af lokalanalgetikaet. Risikoen for sådanne forstyrrelser er lav
med en frekvens på 2 tilfælde (1,15 af dem ikke alvorlige) pr. 10 millioner
solgte cylinderampuller. Datadiskussionen fokuserer på alvorlige bivirkninger,
da disse bivirkninger har klinisk relevans på grund af risikoen for perma-
nente skader.
Hovedparten af disse bivirkninger var reversible.

Overfølsomhedsreaktioner
Overfølsomhedsreaktioner blev kun sjældent set i postmarketingoversigten
(2,86 tilfælde pr 10 millioner solgte cylinderampuller). For det meste 
var bivirkningerne ikke alvorlige, men livstruende reaktioner kan ikke helt
udelukkes.
I tilfælde af formodede overfølsomhedsreaktioner anbefales en allergitest
inklusiv tests for de enkelte komponenter i lægemidlet.

d) Pædiatrisk population
Observationerne i postmarketingoversigten har ikke vist en forskel i
 sikkerhedsprofilen hos børn sammenlignet med voksne.

4.9 Overdosering
I postmarketingovervågningen er der ikke rapporteret om overdosering.
 Ikke desto mindre kan overdosering ikke helt udelukkes. Bivirkninger 
(ved en unormal høj koncentration af lokalanalgetikum i blodet) kan enten
forekomme med det samme, forårsaget af utilsigtet intravaskulær injektion
eller på grund af unormale absorptionsforhold, så som inflammation 
i vævet eller meget vaskulariseret væv; eller de kan komme senere på
grund af en egentlig overdosering efter injektion af en for stor mængde
analgetisk opløsning. Bivirkningerne viser sig som symptomer i central -
nervesystemet og/eller som vaskulære symptomer.

Symptomer, som sandsynligvis skyldes articain:

Kardiovaskulære symptomer (SOC hjertelidelser, vaskulære sygdomme,
undersøgelser): Blodtryksfald, bradykardi, hjertestop, overlednings -
fortyrrelser.

Symptomer fra centralnervesystemet (SOC psykiske forstyrrelser; nerve-
nervesystemet; øre og labyrint; mave-tarm-kanalen; knogler, led, muskler
og bindevæv; undersøgelser): Angst, koma, konfusion, svimmelhed,
 dysgeusi, grand mal kramper, muskeltrækninger, kvalme, respiratorisk

Systemorganklasser

Øjne Sjælden
blefarospasmer

Ikke kendt*
dobbetsyn, reduceret 
synsskarphed

Øre og labyrint Ikke almindelig
svimmelhed, øresmerter

Ikke kendt*
tinnitus

Hjerte Sjælden
palpitationer, takykardi

Ikke kendt*
arytmi, bradykardi, hjertestop

Vaskulære sygdomme Sjælden
blødninger, bleghed

Ikke kendt*
hypotension, bleghed

Luftveje, thorax og Sjælden
mediastinum sinuskongestion

Ikke kendt*
apnø, dysfoni, dyspnø, 
larynksødem, pharynksødem, 
lungeødem

Mave-tarm-kanalen Ikke almindelig
gingivitis, kvalme, opkastninger

Sjælden
diarré, løse tænder, abdominale 
smerter, cheilitis, forstoppelse, 
mundtørhed, dyspepsi, mundsår, 
kvalme/opkastninger, øget 
spytproduktion, tandfølsomhed, 
stomatitis

Ikke kendt*
hypoæstesi, ødem i munden, oral 
paræstesi

Hud og subkutane væv Ikke almindelig
hyperhidrose, kløe, udslæt

Ikke kendt*
angioødem, nældefeber

Knogler, led, muskler Sjælden
og bindevæv rygsmerter, muskelstivhed

Ikke kendt*
osteonekrose

Almene symptomer og Almindelig
reaktioner på smerte, ømhed, hævelse
administrationsstedet Ikke almindelig

ansigtsødem, hævelse på 
injektionsstedet, smerter på 
injektionsstedet, hæmatom 
på injektionsstedet

Sjælden
asteni, kuldegysninger, træthed, 
ubehag, tørst

Ikke kendt*
nekrose på injektionsstedet, 
slimhindeinflammation, 
slimhindeødem

Undersøgelser Ikke almindelig
blodtryksfald, øget hjerterytme, 
blodtryksstigning

Systemorganklasser

Undersøgelser Sjælden
EKG symptomer på iskæmi i 
myokardiet, unormale vitale 
funktioner, positiv allergitest

Ikke kendt*
ikke målbart blodtryk, nedsat 
hjertefrekvens

Traumer, forgiftninger og Almindelig
behandlingskomplikationer smerter i forbindelse med indgreb

Sjælden
beskadigelser i munden, ukorrekt 
administration af lægemidlet, 
beskadigelse af nerver

Ikke kendt*
beskadiget tandkød, 
sårkomplikationer

paralyse, øget respirationsfrekvens, rastløshed, somnolens, tinnitus, rysten,
opkastning.
De mest farlige symptomer, hvad angår udfaldet af hændelsen, er:
 Blodtryksfald, hjertestop, overledningsforstyrrelser, grand mal kramper,
 respiratorisk paralyse og somnolens/koma.

Symptomer, som sandsynligvis skyldes epinefrin (adrenalin):

Tryksymptomer (SOC vaskulære lidelser, undersøgelser): Forhøjet systolisk 
blodtryk, forhøjet diastolisk blodtryk, øget venøst tryk, øget pulmonalt
 arteriel tryk, hypotension.

Hjertesymptomer (SOC hjertelidelser): Bradykardi, takykardi, arytmier 
(for eksempel arteriel takykardi, atrioventrikulært blok, ventrikulær takykardi,
for tidlige ventrikulære sammentrækninger).
Disse symptomer kan resultere i livstruende situationer såvel som
 pulmonalt ødem, hjertestop, nyresvigt og metabolisk acidose.
Samtidig optræden af forskellige komplikationer og bivirkninger kan
 resultere i interferens i det kliniske billede.

Behandling
Hvis der opstår bivirkninger under behandlingen, skal administrationen af
lokalanalgetika stoppes.

Almindelige rutinemæssige tiltag:
Diagnostik (vejrtrækning, cirkulation, bevidsthed), genoprettelse og
 vedligeholdelse af de vitale respirations- og cirkulationsfunktioner, tilførsel
af ilt, intravenøs adgang.

Specielle tiltag:

Hypertension: Overkroppen hæves, ved behov gives sublingual
 nifedipin

Kramper: Beskyt patienten mod skader, om nødvendigt gives
benzodiazepin (for eksempel intravenøs diazepam)

Hypotension: Horisontalt leje, om nødvendigt infusion af en
 komplet elektrolyt- opløsning, blodtryksøgende
 middel (f.eks. intravenøs etilefrin)

Bradykardi: Intravenøs atropin

Anafylaktisk shock: Kontakt skadestuelægen, i mellemtiden
 shockbehandling, rigelig infusion af komplet
 elektrolytopløsning, om nødvendigt epinefrin i.v.,
kortison i.v.

Hjertestop: Øjeblikkelig hjertelungemassage, kontakt
 skadestuelægen

4.10 Udlevering
B.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Lokalanalgetikum, ATC-kode: N01BB58.

Virkningsmekanisme:
Ubistesin Forte indeholder articain, som er et lokalanalgetikum af amid -
typen til dental brug, som fører til reversibel hæmning af irritabiliteten 
af vegetative, sensoriske og motoriske nervefibre. Articains virknings -
mekanisme antages at bestå i en blokering af de spændingsafhængige
 natriumkanaler i nervefibrenes membraner.
Epinefrin giver lokal vasokonstriktion og nedsat blodtilførsel, hvorved
absorptionen af articain forlænges. Dette resulterer i højere koncentrationer
af bedøvelsesmidlet på virkningsstedet over en længere periode og dertil
mindre forekomst af systemiske bivirkninger. I tilfælde af kirurgiske indgreb
reduceres blødningstendensen.

Farmakodynamisk virkning:
Indtrædelsen af den lokalanalgetiske virkning af Ubistesin Forte ses efter
en kort latensperiode på 1-3 minutter ved infiltration og efter en lidt
 længere latensperiode efter injektion ved nerveblokadeanalgesi (op til 
ca. 9 minutter efter injektion). Varigheden af den komplette analgesi med

Ubistesin Forte ved pulpalanalgesi varer i mindst 75 minutter og ved soft
tissue analgesi 120 til 240 minutter.

Klinisk virkning og sikkerhed:
Succesraten for analgesi med Ubistesin Forte er forskellig, alt efter hvilken
slags analgesi og hvilke af de allerede tidligere nævnte faktorer, det drejer
sig om. Generelt kan en succesrate på omkring 90 % eller højere forventes
efter engangsbrug, hvis lægemidlet anvendes som foreskrevet. Inferiør
 alveolær nerveblokade har den største fejlrate. Gentagne eller supplerende
injektioner kan være nødvendige i tilfælde af svigt eller i tilfælde af
 forlængede tandlægeindgreb eller kirurgi. Specielle forhold for eksempel
akut irreversibel pulpitis i de mandibulære molarer kan kræve specielle
 eller alternative analgetiske teknikker.
Ubistesin Forte toleres normalt godt, men bivirkninger kan ikke helt
 udelukkes (se pkt. 4.8), især ikke i tilfælde af overdosering (se pkt. 4.9).

Pædiatisk polulation:
Brugen af Ubistesin Forte til børn, der er 4 år og derover, kan overvejes,
hvis forlænget analgesi eller nedsat blodcirkulation ønskes, for eksempel
ved tandkirurgiske indgreb. Da Ubistesin med lavt indhold af epinefrin 
er markedsført (Ubistesin) foretrækkes dette lokalanalgetikum til børn 
i tilfælde af komplekse indgreb for at forhindre smertefulde oplevelser og
for at nedsætte angst samt for at give sedation.
Da pædiatriske patienter relativt ofte lider af traumatiske skader i 
deres fortsat (residual) bedøvede soft tissue efter lokalanalgesi givet 
i tandlægeklinikken (13 % rapporteret), skal den lokalanalgesi, der 
giver den tilstrækkelige effektlængde anvendes.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Ubistesin Fortekan give utilsigtede systemiske virkninger efter absorption
fra  injektionsstedet eller efter fejlagtig intravasal injektion. Epinefrin
 reducerer den lokale blodcirkulation og forlænger absorptionen af læge-
midlet.

Absorption:
Ubistesin Forte absorberes hurtigt og næsten fuldstændigt. Det maksimale
plasmaniveau af articain efter intraoral injektion opnås efter cirka 
10-15 minutter.

Distribution:
Articain bindes op til 95 % til serumplasmaproteinerne.
Fordelingsvolumen er 1,67 l/kg og eliminationshalveringstiden er cirka
20 minutter.

Biotransformation og elimination:
Articain hydrolyseres hurtigt af vævs- og plasmakolinesteraser til den
primære inaktive metabolit articainsyre, som metaboliseres yderligere til
articainsyreglucoronid. In vitro-studier viser, at det humane mikrosom
P450-isoenzymsystem i leveren metaboliserer ca. 5-10 % af det
 tilgængelige articain med næsten kvantitativ omdannelse til articainsyre.
Articain og dets metabolitter udskilles hovedsageligt i urinen.
Epinefrin kataboliseres hurtigt i leveren og andre væv. Metabolitterne
 udskilles via nyrerne.

Specielle populationer:
Alderspåvirkning: Der er ikke foretaget studier, der viser Ubistesin Fortes
farmakokinetik hos pædiatriske individer. Data fra litteraturen for børn 
i alderen 3 til 12 år, som i forbindelse med dentale behandlinger fik
 infiltrationsanalgesi (articain 4 % med epinefrin 1/200 000) i den vestibulære
nedre eller øvre kæbe, viste at serumkoncentrationen er sammenlignelig
med den for voksne. Eftersom plasmaclearance var forhøjet, sås tmax dog
betydeligt hurtigere end i tilsvarende studier med voksne. Aldersrelateret
forskel i farmakokinetik giver ikke belæg for at give en lavere mg/kg articain
dosisgrænse for børn.

Nyre- og leverinsufficiens: Der er ikke foretaget studier med Ubistesin Forte
til patienter med nyre- eller leverdysfunktion.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata
Symptomerne på articaintoksicitet var uafhængige af administrationsmåde
(i.v., i.m., s.c. og oralt) og dyreart. Symptomerne inkluderede rystelser,
svimmelhed, toniske og kloniske kramper. Varigheden og intensiteten af

disse symptomer var dosisafhængige; ved høje doser (enkeltdoser på cirka
50-100 mg/kg) førte kramperne til død, og ved lave doser forsvandt alle
symptomerne gradvist i løbet af 5-10 minutter. Dødelige doser af articain
gav lungeødem i mus (i.v. og s.c.) og i rotter (i.v., i.m., s.c. og oralt).
I et studie af fertilitet og tidlig udvikling af embryoet hos rotter blev der
 ikke noteret bivirkninger for han- og hunrotters fertilitet ved doser, som
medfører toksisk påvirkning af forældredyrene.
I rotter, kaniner og katte viste articain ingen effekt på udviklingen af
 embryo eller foetus i livmoderen, og der var ingen anormaliteter i skelet
 eller organer. Unger af diegivende rotter, som fik articain i høje doser
(80 mg/kg/dag), hvilket gav moderdyrene toksiske symptomer, viste forsinket
åbning af øjnene og øget risiko for at fejle i en passiv undvigelsestest.
Epinefrin var potentielt teratogent i rotter, dog først ved doser på 25 gange
den humane terapeutiske dosis.
Efter i.v. indgift øgedes toksiciteten af articain ved tilstedeværelse af
 epinefrin 1/100 000 i rotter og mus, men ikke i kaniner.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer
Natriumsulfit, vandfri (E221)
Natriumchlorid
Saltsyre 14 % (til justering af pH-værdien)
Natriumhydroxid 9 % (til justering af pH-værdien)
Vand til injektionsvæsker

6.2 Uforligeligheder
Må ikke blandes med andre lægemidler, da der ikke foreligger
 forligelighedsstudier.

6.3 Opbevaringstid
2 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold
Må ikke opbevares over 25 °C. Opbevares i den originale beholder for at
beskytte mod lys.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Cylinderampuller af farveløst neutralt glas, type I.
Prop og lukke er fremstillet af butylgummi.
Guld-farvede aluminiumslåg fremstillet af en aluminium-jern-
silikonelegering.
Dåse med 50 cylinderampuller á 1,7 ml.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Før anvendelse skal produktet inspiceres visuelt for (partikler mm),
 misfarvning eller beskadigelse af ampullen. Produktet må ikke anvendes,
hvis sådanne fejl observeres.
Ampullerne er kun til éngangsbrug. En delvis anvendt ampul skal destrueres
i henhold til lokale retningslinjer efter første brug.
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