DENTOCAINE 40,/0,005 mg/ml
injektionsvaeske, oplesning
Articainhydrochlorid /Epinefrin (adrenalin)

Lm denne indlzgsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen,
Gem indlzgssedlen, Du kan f& brug for at la2se den igen.

- Sppreg legen eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil vide,

- Lezgen har ordineret DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har,

- Tal med l=gen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som Ikke er
nazvnt her,

Oversigt over indlzgssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge DENTOCAINE 40/0,0056 mg/ml
Sidan skal du bruge DENTOCAINE 40/0,005 mg/m|

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

DENTOCAINE 40/0,005 mg/m! opl@sning for injektion er et lokalt anzestetikum indeholdende amid, der
bruges som lokalanastesi hos tandlzgen under mindre indgreb.
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2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNOER AT BRUGE DENTOCAINE 40/0,008 my/nl nektonsvske,

Brug ikke DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

hvis du er overfglsom (allergisk) over for articain, epinefrin eller et af de gvrige indholdsstofter | DENTOCAINE
40/0,005 mg/ml

hvis du er overfglsom (allergisk) over for lokalanalgetika af amidtypen

hvis du er overfglsom (allergisk) aver for sulfit

hvis du lider af svaer hypotension (lavt blodtryk)

hvis du har mangelfuld aktivitet af kolinesterase (det enzym, der metaboliserer articainhydrochlorid)
hvis du lider af haemoragisk diatese (blgdningstendens)

hvis injektionsstedet er betandt

hvis du tager monoaminooxidasehammere (MAO-haammere) eller tricykliske antidepressiva (la2gemidler,
der anvendes til behandling af depression)

hvis du lider af svaer bronkial astma

hvis du lider af en hjertesygdom sésom:

- reduceret overledning af elektriske impulser i hjertet ssom AV-blok af 2. eller 3. grad (blokade, der
pavirker hjertets aurikel eller ventrikel) eller bradykardi (langsomt hjerteslag)

- akut hjerteinsufficiens (hjertesvigt)

- ustabil angina (trvkken for brystet)

- nyligt myokardieinfarkt (hjerteanfald)

- nylig koronararterie-bypassoperation

- refraktzer arytmi (ndringer | hjertesiaget) og hgjfrekvent (som forekommer meget ofte) vedvarende
arytmi (vedvarende 2ndringer | hjerteslaget)

- paroksysmal atrial takykardi (anfaldsvis hurtig hjerteaktion)

- svar ubehandlet eller ukontrolleret hypertension (hejt blodtryk)

- ubehandlet eller ukontrollerat kongestivt hjertesvigt (svigt af hjertefunktion)

DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml ma Ikke anvendes til bgrn under 4 ar.

Vzr ekstra forsigtig med at bruge DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionsvaske, oplgsning
hvis du lider af sveert nedsat nyrefunktion
hvis du lider af eller har lidt af epilepsi
h\ns du har:
angina (trykken for brystet)
- arteriosklerose (areforkalkning)
- betydeligt nedsat blodkoagulation
tyrotoksikose (overaktiv skjoldbruskkirtel)
snzevervinklet glaukom (synstab som falge af henfald af nethinden)
diabetes mellitus (stofskiftesygdom, der medfgrer et overskud af glukose | blodet)
lungesygdomme, iszr allergisk astma
fazokromocytom (en slags tumor | binyremarven)
leversygdomme
- nedsat vaskuleer funktion (forringelse al blodkarrenes funktion)

Brug af anden medicin
Fortzel det altid ti| lzzgen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin elier har brugt det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Du skal fortzelle det til din tandlzege, hvis du tager et eller flere af fglgende lzgemidler, da disse kan
asndre virkningen DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml;
Eﬂhenotmazmer (lzzgemidler fil behandlmg af psykotiske lidelser)
AO-hzmmere eller tricykliske antidepressiva (legemidler til behandling af depression)
- non-kardjoselektive betablokkere (lazgemidler til behandling af forhgjet blodtryk)
- Koagulationsha&mmere i blodet (medicin, som bruges for at undga dannelse af blodtromber, herunder
heparin og acelylsalicylsyre).
- halothan (bedgvelsesmiddel, der indtages ved inhalation)
- antiarytmika (laegemidler, der anvendes til at regulere hjerteslaget)

Du skal fortzelle det til din tandlzge, hvis du tager orale (zzgemidler til behandling af diabetes, da epinefrin

(et af indholdsstofferne | DENTOCAINE 40/0,0056 mg/ml) kan mindske virkningen af denne type lzegemidler,

Graviditet og amning
Sperg din lzge eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Der foreligger ingen klinisk erfaring med anvendelsen af detle leegemiddel under graviditet eiler amning,
Hvis du er gravid eller mener, at du kunne veere gravid, skal du informere din tandlage om dette, da du
kun ma fa DENTOCAINE 40/0,005 mg/m| under graviditet efter anvisning fra din tandlzge.

Det vides ikke, om articain og dets metabolitter udskilles i modermalk. Dog ber ammende kvinder kassere
den ferste modermaelk efter bedgvelse med articain.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Tandlzgen skal tor hver patient vurdere den mulige sikkerhedsrisike, der kan vazre forbundet med at kare
bil, motorcykel eller cykel eller arbejde med veerktg) eller maskiner. Patienten bgr ikke forlade
tandlegeklinikken | mindst 30 minutter efter injektionen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i DENTOCAINE 40/0,005 mg/mi injektionsveeske,
oplgsning

Da dette lzegemiddel indeholder metabisulfit, kan det i sjaeldne tilfaelde fordrsage alvorllg hypersensitivitet
{overfglsomhedsreaktioner) og bronkospasme (pludselig kvalningsfornemmelse),

Dette medicinalprodukt indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er stort set
"natriumfrit".

Information til sportsudgvere
Lasgemidlet kan give el positivi resultal ved dopingtest af sportsudavere.

Brug altid DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml ngjagtigt efter lzegens anvisning. Er du | tviv], sa sperg lagen
eller pé apoteket,

Din tandlage vil veelge den dosis af DENTOCAINE, som passer til dig. | hvert tiifaide vil din tandlege
bruge det mindst mulige volumen af oplgsning, som vil fare til en effektiv bedgvelse.

Voksne

For rutinemaessige tandekstraktioner er den normale dosis 1,8 m| DENTOCAINE pr. tand.

For ekstraktion af de forreste kindtander forneden kan en anden injektion pa 1 til 1,8 ml vaere ngdvendig.
Til snit eller suturer i dine gummer, vil din tandlege bruge 0,1 ml pr. snit eller nalestik.

Til behandling af huller | tzenderne eller forberedelse til tandkroner vil din tandlaege normalt bruge mellem
0,5 0g 1,8 ml DENTOCAINE.

Til kirurgiske operationer vil dosen variere og afhange af indgrebets type, varighed og dine betingelser.

Den maksimale dosis er 0,175 ml DENTOCAINE pr. kg kropsvagt.
Bgrn
Til bern der vejer mellem 20 og 30 kg, vil tandlagen normalt anvende 0,25 til 1 ml DENTOCAINE.
Til bgrn der vejer mellem 30 og 45 kg, vil tandlaegen normait bruge 0,5 til 2 ml DENTOCAINE.
Den maksimale dosis er 0,175 ml DENTOCAINE pr. kg kropsvagt
DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml ma Ikke anvendes til barn under 4 &r,
&ldre og patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion, en nedsat almentiistand, angina pectoris eller
arteriosklerose
Din tandlage vil anvende en lavere dosis af DENTOCAINE
Hvis du har brugt for meget DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionsvasske, oplgsning
En overdosis DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml kan give falgende symptomer:
« Symptomer, der skyldes articain (et af indholdsstofferne):

Lette symptomer: metalsmag | munden, tinnitus (ringen for grerne). svimmelhed, kvalme, opkastning,
rastleshed, angst og hurtigere vejrirakning.

Svarere symptomer: dgsighed (sevnighed), forvirring, rystelser, muskelkramper, tonisk-kloniske
krampeanfald, koma og alvorligt andedratsbhesvaer.

Symptomer med stor pavirkning af hjertet: reduceret blodtryk, forstyrrelser | hjeriets
impuls-ledningssystem (ledningsforstyrrelser), reducerel hjertefrekvens (hjerteslag) og hjertestop.

» Symptomer, der skyldes adrenalin (et af indholdsstofferne):
Lette symptomer: rgdmen, svedeture og migranelignende hovedpine. Symptomer med stor pavirkning
af hjertet: pgat blodtryk, gget hjertefrekvens (hjerteslag), smerter | brystkassen og hjertestop.

Hyis du far et eller flere af disse symptomer straks eller kort efter indgivelsen af DENTOCAINE
40/0,005 mg/ml, skal du gjeblikkeligt fortalle det til din tandlege.

4. BIVIRKNINGER
DENTOCAINE 40/0.005 mg/ml kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hjerte-kar-sygdomme;

Sjaelden: (1 til 10 ud af 10,000 brugere)

Nedsat puls (hjerteslag), bloditryksfald, forstyrrelser | hjertets impuls-ledningssystem (ledningsfarstyrrelser),
hjertestop (uregelmassige hjerteslag), bradykardi (langsom puls), hjerte- og cirkulationsstop.

Redmen, svedeture, gget puls, migreenelignende hovedpine, gget blodiryk, angina (trykken for brystet),
hurtigere hjertefrekvens (hjerteslag), hjerte- og cirkulationsstop, havet skjoldbruskkirtel.

Nervesystemet:

Sjzelden: (1 til 10 ud af 10.000 brugere)

Metalsmag | munden, tinnitus (ringen for grerne), svimmelhed, kvalme, opkastning, rastlgshed, angst,
gaben, rystelser, nervasitet, nystagmus (ukontrollerede gjenbeveegelser), logoré (sygelig taletrang), hovedpine,
hurtigere vejrtrazkning, parestesi (prikkende og stikkende fornemmelse samt fglsomhedstab) i leber, tunge
eller begge lammelse af ansigtsmuskulatur,

Hvis du far et efler flere af disse symptomer, skal du fortzelle det til din tandizge med henblik pa at undga,
at de bliver varre.

Dpsighed (spvnighed), forvirring, rystelser, muskelkrampe, tonisk-kloniske krampeanfald, koma og
andedratsstop:

Meget sjalden: (mindre end 1 ud af 10.000 brugera)
Vedvarende hypoestesi (nedsat fglesans) og tab af smageevne efter bedevelse under tandbehandling af
de mandibulere teender.

Luftveje:
Sjelden: (1 til 10 ud af 10.000 brugere)
Hurtigt &ndedraet, der derefter bliver langsommere, hvllket kan fare til &ndedratsophgr.

Overfglsomhedsreaktioner: )

Meget sjaiden; (mindre end 1 ud af 10,000 brugere)

Udslat (sviende), pruritus (klge), gdematgs pruritus (havelse med kige), erytem (rgdme af huden) samt
kvalme, opkastning, diaré, gispen, akut astmaanfald, bevidsthedstab eller anafylaktisk shock (ekstrem
overfglsomhedsreaktion),

Hvis du er overfglsom over for prilocain, kan du ogsa fa en overfdlsomhedsreaktion over for DENTOCAINE
40/0,005 mg/mi.

Hvis du er allergisk (overtglsom) over for articainhydrochlorid eller andre lokalanalgetika af amidtypen,
skal du forteelle det til din tandlzege, fer behandlingen pabegyndes, séledes at han/hun kan valge et andet
lokalbedavelsesmiddel.

Indgivelse af store doser articain kan give methamoglobinsemi (en blodsygdom) hos patienter med subklinisk
methaemoglobinami.

Tal med lagen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vearre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive Indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre. Patienter eller pargrende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Lzzgemiddeistyrelsen. De/du
finder skema og vejiedning under Bivirkninger pd Lagemiddelstyreisens netsted
http:/www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. OPBEVARING

Opbevares utilgangeligt for barn.

Brug ikke DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml oplesning til injektion efter den udlgbsdato, der star pa kartonen
og cylinderampullen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar cylinderampullen | den ydre karton, for at beskyite mod lys. Opbevar under 30°C

Brug ikke DENTOCAINE 40/0,005 mg/m| injektionsvasske, oplgsning, hvis der er synlige tegn pa nedbrydning,

Sparg pa apoteket, hvardan du skal aflevere medicinrester. Al hensyn 1] miljget ma du Ikke smide
medicinrester i aflgbet, toiiettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionsveeske, oplgsning indeholder:
Aktive stoffer: articain (hydrochlorid) og epinefrin (tartrat)

- Rvrige indholdsstoffer: natriummetabisulfit (E223), natriumchlorid, saltsyre (til justering af pH),
natriumhydroxidoplgsning (til justering af pH), vand fil injektion

Udseende og pakningssterrelser

DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml er en farvelgs og gennemsigtig oplgsning til injektion.
Daser indeholdende 50 og 100 cylinderampuller a 1,8 ml.

Ikke alie pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Inibsa Dental 5L

Ctra. Sabadell & Granollers, km 14,5
08185 Lliga de Vall (Barcelona) - Spanien

Fremstiller

Laboratorios Inibsa, S.A.

Ctra. Sabadell a Granollers, km 14,5
08185 Lliga de Vall (Barcelona) - Spanien

Dette l=gemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fgigende navne:

Belgien Dentocaine 40/0.005 mg/ml  Letland Dertocaine 40/0.005 mg/m|
solution injectable Skidums injekcijal

Bulgarien  Dentocaine 40/0.005 mg/ml [ itauen Dentocaine 40/0.005 mg/ml

' WHMKEKLWNOHEH pasTBop Injekcinis tirpalas

Cypern Dentocaine 40/0.005 mg/ml  Lusembourg  Dentocaine 40/0.005 mg/ml|
Evéoipo Sidhupa solution injectable

Danmark  Dentocaine 40/0.005 mg/ml  Holland Loncarti 40/0.005 mg/ml
In ]ERS]OI? svaeske, opplgsning Norge Loncarti

Estland Dentocaine 40/0.005 mg/m| Polati Dentocaine

Finland Dentocaine 40/0.005 mg/ml  Rumznien
Injektioneste, livos

Grakenland Anespharma

Artidental 40/0.005 mg/ml
solutie Injectabild

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 09/2013

Felgende oplysninger er tiltzenkt l=ger og sundhedspersonale:

Til injektion/mundhule brug.

MA KUN ANVENDES TIL DENTAL ANALGESI.

Brugsanvisning:

Aben pakken (plade med 10 cylinderampuller).

Tag en cylinderampul og szt den Ind | sprgjtens cylinder,

Tryk sprejtens stempel ned pa plads pa eylinderampullens gummiprop.

Set forsigtigt den korte ende af dobbeltnalen ind | ndleholderen og roter den.
Fjern beskyttelseshylstret fra kanylens lange ende og udfer injektionen,
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For at undga intravaskulzer injektion skal punktur kontrol p& mindst to planer (rotation af ndlen med 180°)
altid foretages, selv om et negativt punkturresultat ikke altid udelukker en utilsigtet og ubemarket
intravaskulzer injektion.

Injektionshastigheden bgr ikke overskride 0,5 ml pr. 15 sekunder, det vil sige 1 cylinderampul/minut.
Store systemniske reaktioner som felge af utilsigtet intravaskulaer injektion kan undgas i de fleste tilfelde
med en injektionsteknik — efter purnktur langsom injektion af 0,1 - 0,2 ml og langsom applikation af resten
- farst 20 - 30 sekunder senere.

Produktet skal inspiceres visuelt for partikelstof, misfarvning eller skade pa beholderen for brug. Produktet
ma ikke bruges, hvis sadanne fejl opdages.

Praduktet er kun til engangsbrug. Hvis der resterer noget af produktet, ma det ikke bruges | andre patienter,
men skal kassergs straks efter brug ferste gang,
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DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml
injektionsvatska, 16sning

Artikainhydroklorid /adrenalin

las noga igenom denna bipacksedel innan du bbrjar anvénda detta likemedel.
Spara denna information, du kan behdva |asa den igen.

- Om du har ytterligare frégor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker négra biverkningar som inte namns | denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal,

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionsvitska, igsning #r och vad det anvands fér.
Innan du anvander DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionsvatska, ldsning

Hur du anvander DENTOCAINE 40/0,005 mg/m| injektionsvatska, 1dsning

Eventuella biverkningar

Hur DENTOCAINE 40/0,005 mg/m| injektionsvatska, l6sning ska fdrvaras

Ovriga upplysningar.
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1. VAD DENTOCAINE 40 /0,005 mg/ml injektionsvétska, lasning AR OCH VAD DET ANVANDS FOR.

DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionsvatska, l6sning ar eft lokalbedévningsmedel av amidtyp som
anvands fir lokalbed@vning inom tandvérd vid mindre ingrepp.

2. INNAN DU ANVANDERDENTOCAINE 40/0,005 mg/m injektionsvatska, ldsning
Anviand inte DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionsvitska, 18sning

om du ar allergisk (Gverkanslig) mot artikain, adrenalin eller mot ndgot av ovriga innehallsamnen |
DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml

om du ar allergisk (8verkanslig) mot lokalbedévningsmedel av amidtyp

om du ar allergisk (averkanslig) mot sulfit

om du har allvarlig hypotoni (lagt blodtryck)

om du har bristfallig kolinesterasaktivitet (det enzym som metaboliserar artikainhydroklorid

om du har s.k, hemorragisk diates (blédningsbenagenhet)

om omradet dar injektionen ska ges ar inflammerat

om du tar monoaminoxidashammare (MAO-hammare) eller tricykliska antidepressiva medel (lakemedel
for behandling av depression)

om du har svar bronkialastma.

om du har nagon hjartsjukdom sasom
nedsatt formaga att fortleda elektriska impulser | hjartat sasom grad 11 eller grad 11| AV-block (en
blockering som paverkar hjartats férmak eller kammare) eller bradykardi ([&ngsamma hjartslag)

- akut hjartinsufficiens (hjartsvikt)

- instabil kdrikramp (tryck tver bristet)

- nyligen genomgangen hjartinfarkl (hjartattack)

- nyligen genomgéngen kranskarlsoperation

- refraktara arytmier (forandrad hjdrtfrekvens) och higfrekventa (mycket ofta) kontinuerliga arytmier
(kantinuerlig forandring av hjartslag)

- Paroxysmal atriell takykardi (firhdjd hjartfrekvens under attacker)

- allvarlig obehandiad eller okontrollerad hypertoni (hogt blodtryck)

- obehandlad eller okontrollerad kronisk hjartsvikt (bristande hjartfunktion).

DENTOCAINE 40/0,005 mg/mi ska inte anvandas till barn under 4 ar.
Var sarskilt forsiktig med DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionsvatska, I6sning

om du har allvarligt nedsatt njurfunktion

om du har eller har hafl epilepsi

om du har;

- kérlkramp (spanning dver brostet)

aderforkalkning (forhardnade artérer)

avsevard farsamrig | blodets formaga att koagulera

tyreotoxikos (Bveraktlv skoldkortel)

Trangvinkelsglaukom (synférlust pa grund av degeneration av néthinna)
diabetes mellitus (dmnesomsattningssjukdom som orsakar ett dverskott av glukos | blodet)
lungsjukdomar, sarskilt allergisk astma

feokromocytom (en typ av tumdr | binjuremargen)

leversjukdom

nedsatt karlfunktion (férsamring i blodkarlens funktion).

Anvindning av andra [akemedel

IgIa om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemede!, dven receptfria
dana.

Tala om for din tandidkare om du tar nagot av foljande |akemedel eftersom de kan paverka effekten av
DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml.
fentiaziner tlakemedel for behandling av psykiska storningar)
- MAD-hammare eller tricykliska antidepressiva medel (1akemedel far behandlmg av depression)
- icke-hjartselektiva betablockerare (18kemedel fér behandling av hogt blodtryck)
- antikeagulantia (lakemedel som forhindrar att bloedproppsbildning sasom heparin och acetylsalicylsyra)
- halotan (beddvningsmedel som inhaleras)
- antiarytmika (lakemedel fdr att reglera hjartslag).

Informera din tandlakare om du tar antidiabetika genom munnen da adrenalin (ett av innehéllsdmnena |
DENTOCAINE 40/0,005 mg/mi) kan minska effekten av dessa typer av lakemedel,

Graviditet och amning

Radfraga alltid |akare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Klinisk erfarenhet betraffande anvandning av detta lakemede! under graviditet eller amning saknas.
Tala om for din |akare om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid d& DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml
endast far administreras under graviditet med din tandlakares godkannande.

Det &r inte kdnt om artikain och dess metaboliter utsbndras | brostm|olk. Ammande médrar bor dock kasta
den forsta mjolken som produceras efter bedtvning med artikain.

Kérférmaga och anvandning av maskiner
Tandlakaren bor gira en individuell utvardering betraffande eventuella sékerhetsrisker for patienten vid

fordonskarning eller anvandning av maskiner. Patienten bér inte 1amna tandlidkarprakiiken minst 30 minuter
efter injektionen

Viktig information om nagra innehallsdmnen | DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionsvitska, I8sning

Eftersom detta [8kemedel innehaller metabisulfit kan det | sallsynta fall arsaka dverkansiighet (allergiska
reaktioner) och brokospasm (plétslig kénsla av kvavning),

Detta lakemede! innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. &r nastintill natriumfritt.
Information till idrottsutdvare

Det & mdligt att dopingtest pa idrottsuttvare ger ett positivt resultat.

3. HUR DU ANVANDER DENTOCAINE 40/0,005 mg/mi injektionsvétsa, Isning

Anvand alitid DENTOCAINE 04/0,005 mg/m enligt lakarens anvisningar. Radfraga |akare eller apoteksparsonal
om du ar osaker.

Din tandlakare avgtr vilken dos av DENTOCAINE som &r lamplig for dig. Under alla omstandigheter
anvander din tandlakare minsta mdjliga volym av lésningen som ger effektiv bedévning,

Vuxna

Vid okomplicerad tandutdragning &r vanlig dos 1,8 ml DENTOCAINE per tand. For utdragning av framre
kindtander i underkaken kan en andra injektion med 1 till 1,8 ml vara nodvandig.

Vid insnitt och stygn i gommen anvénder tandlakaren 0,1 ml per snitt eller nalshck

Vid behandling av hal | tand eller preparation av tandkronor anvander tandlakaren vanligtvis mellan 0,5
mg och 1,8 ml DENTOCAINE.

For kirurgiska ingrepp beror dosen pa typen av ingrepp och hur lange ditt tillstand varar.

Den maximala dosen ar 0,175 ml DENTOCAINE per kg kroppsvikt.
Bamn ) )
I regel anvander tandldkaren 0,25 till 1 ml DENTOCAINE till barn som vager 20 till 30 kg,
| regel anvander tandl8karen 0,5 till 2 ml DENTOCAINE till barn som vager 30 Lill 45 kg.
Den maximala dosen ar 0,175 ml DENTOCAINE per kg kroppsvikt.
DENTOCAINE 40/0,005 mg/mi ska inte anvandas il barn under 4 ar,
Aldre patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion, nedsatt allmintillstand, kirlkramp eller
aderfirkalkning
Din tandlakare anvander en |3gre dos av DENTOCAINE.
Om du har anvint for stor méangd DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Overdosering med DENTOCAINE 40/0,005 gm/m| kan ge féljande symtom:

* Symtom orsakade av artikain (ett av innehallsdmnena):

Lindriga symtom: metallsmak i munnen, tinnitus (Gronringningar), yrsel, |llamaende, krakningar,
rastléshet, oro och snabbare andning.




Allvarligare symtom: sémnighet (trotthet), forvirring, darrningar, muskelryckningar, tonisk-kioniska
(kramplantall , koma och andningssvarigheter.

Symtom som med betydande hjartpaverkan: sankt blodtryck, nedsatl férméga atl fortleda impulser |
hjartat (retledningsstérningar), minskad hjartfrekvens (hjartslag) och hjartstillestand.

» Symtom orsakade av adrenalin (ett av innehalisamnena):
Lindriga symtom: blodvallningar, svettning och migranliknande huvudvark. Symtom som med betydande
hjartpaverkan: forhajt blodtryck, kad hjartfrekvens (hjartslag), bristsmarta och hjaristillestind.

Om du marker nagot av dessa symtom omedelbart eller kort efter tillférsel av DENTOCAINE 40/0,005
mg/ml ska du informera din tandlakare omedelbart.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksarn alla lakemede! kan DENTOCAINE 40/0,005 mg/m| orsaka biverkningar men alla anvandare behéver
inte fa dem.

Hjdrta och blodkarl:

Sdifsynta: (1 tilf 10 av 10 000 anvéndare)

Minskad hjartfrekvens (hjartslag), biodtrycksfall, stoming i hjartats formaga att fortplanta impulser
(retiedningsstirmingar), asytoli (oregelbundna hjérislag), bradykardi (minskad hjartfrekvens), hjaristillestand
(hjartslag och blodcirkulation upphdr).

Blodvallning, svettming, férhdjd Euls. migranliknande huvudvark, forhajt blodtryck, karlkramp (spanning
dver brastet), snabbare hjartfrekvens (hjartslag), hjartstillestand (hjarta och blodeirkulation upphor),
svullnad [ skéldkartiarna.

Centrala och perifera nervsystemet:

Séllsynta: (1 HIl 10 av 10 000 anvandare)

Metallsmak | munnen, tinnitus (@rinringningar), yrsel, illamaende, krakningar, rastléshel, oro, gaspningar,
skakningar, nervositet, nystagmus (ckontrollerade dgonrérelser), loggorré (onormall snabbt tal), huvudvark,
snabbare respiration (andning), parestesi (stickningar och damningar samt kanselbortfall} | lappar, tunga
eller bada, ansiktsforlamning (av ansiktsmuskler),

Tala med din tandlakare om du néagra av dessa symtom sa att en eventuell farsamring kan farebyggas.

Somnighet (trotthet), firvirring, darrningar, muskelryckningar, tonisk-kloniska (kramplanfall, koma och
andningssvarigheter.

Mycket avanliga (7arre dn 1 av 10 000 anvandare):

Ihdllande hypoestesi (kanselbortfall) och smakférlust efter bedéwningsingrepp avseende tander i underkaken.

Andningsvigar
Sdlitsynta: (1 tifl 10 av 10 000 anvdndare)
Okad andningshastighet foit av minskad hastlghet som kan leda till andningsstillestand.

Allergiska reaktioner:

Mycket sallsynta: farre dn (1 till 10 av 10 000 anvéndare)

Hudutslag (sveda), klada, klada som orsakats av vitskeansamling | vvnader, erytem (hudrodnad), liksom
Ilamaende, krakningar, diarré, andfaddhet, akut astmaanfall, medvetandefériust eller anafylakisk chock
(extremn allergisk reaktion).

Om du &r allergisk mot prolokain kan du dven fa en allergisk reaktion mot DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml.

Informera din tandlakare innan behandling inleds om du ar allergisk (Gverkanslig) mot artikainhydroklorid
eller andra lokalbedévningsmedel av amidityp sa att han/hon kan valja ett annat bedovningsmedel.

Anvéndning av higa doser artikain kan orsaka methemoglobinemi {en blodsjukdom) hos patienter med
subklinisk methemoglabineml,

0Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker ndgra biverkningar som inte ndmns | denna information,
kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionsvitska, Iasning SKA FORVARAS
FGrvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och cylinderampullen efter EXP. The expiry date
refers to the |ast day of that month.

Farvara cylinderampullen | ytterkartongen. Ljuskansligt. Férvaras vid higst 30 °C.

Anvand inte DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionsvétska, l6sning em det finns tecken pa synliga
farsamringar,

Medicinen ska inte kastas | avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte {&ngre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r artikain{hydroklorid) och adrenalin{tartat)
- Ovriga innehalisdmnen &r natriummetabisulfit (E223), natriumklorid, saltsyra (for att justera pH-varde),
natriumhydroxidlosning (for att justera pH-vérde), vatten for injektionsvatskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml &r en f&rglis och halvgenomskinlig injektionsvétska, |6sning.
Farpackningar innehaller 50 och 100 cylinderampuller med 1,8 ml vardera.

Eventuellt kommer inte alla farpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsdljning

Inibsa Dental 5L,

Ctra. Sabadell a Granollers, km 14,5
08185 Lliga de Vall (Barcelona)
Spanien

Tillverkare

Laboratorios Inibsa, S.A.

Ctra. Sabadell a Granollers, km 14,5
08185 Llica de Vall (Barcelona)
Spanien

Detta ldkemedel 3r godkdnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Dentocaine 40/0.005 mg/m Lettland
solution injectable

Bulgarien Dentocaine 40/0,005 mg/ml Litauen Dentocaine 40/0.005 mg/mi
WHKEKLMOHEH pa3Tsop Injekeinis tirpalas

Cypern Dentocaine 40/0.005 mg/ml  Luxemburg  Dentocaine 40/0.005 mg/m
Evéoipo Sidhupa solution injectable

Danmark Dentocaine 40/0.005 mg/ml  Nederlandernaloncarti 40/0.005 mg/ml
Injeksjonsvaske, opplgsning Norge Loncarti

Estland  Dentocaine 40/0.005 mg/ml  po o0 Dentocaine

Finland Dentocaine 40/0.005 mg/ml  Rumanien  Artidental 40/0.005 mg/m|
Injektioneste, liuos solutie injectabild

Grekland Anespharma

Dentocaine 40/0.005 mg/mi
skidums injekcijai

Denna bipacksedel godkdndes senast 09/2013

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Fér injektion/anvandning | munhaian

ENDAST FOR ANVANDNING VID DENTAL ANESTES

Bruksanvisning:

Oppna forpackningen (kassett med 10 cylinderampuller)

Ta en cylinderampull och placera den | sprutans rar.

Flytta sprutans kolv till sitt rétta [age pa cylinderampullens gummipropp.,

For in den korta anden av den dubbeldndade nalen forsiktigt hela vagen och skruva fast den.
Ta av skyddet pa den |anga anden av nalen och utfér injektionen,

-

For att undvika intravaskuldr injektion, maste alitid aspirationskontroll i minst tva plan (nalen roteras
180°) utfaras noggrant, aven om ett negativt aspirationsresultat inte helt utesluter en oavsiktlig och ej
observerad intravaskular injektion,

Injektionshastigheten bor inte dverskrida 0,5 ml p& 15 sekunder, dvs. 1 cylinderampull per minut.
Starre systemiska reaktioner till faljd av oavsiktlig intravaskulér injekiion kan undvikas 1 de flesta fall med
korrekt injektionsteknik - efter aspiration injiceras 0,1-0,2 mi langsamt och tidigast efter 20-30 sekunder
injiceras resten langsamt.

Produkten ska inspekteras visuellt fore administrering med avseende pa partikiar, missfargning och skada
pa behallare. Produkten ska inte anvandas om sadana defekter observeras.

Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. E| anvant |akemedel far Inte anvandas till en annan patient
utan ska kasseras omedelbart efter férsta anvandning.
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DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml
injektioneste, liuos

Artikaiinihydrokloridi /Adrenaliini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat |ddkkeen kdyttdmisen.

- SEllyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmir.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tamé laake on maaratty vain sinulle elké sitd tule antaa muiden kayttdén. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, |oifa el ole tissd selosteessa mainitiu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niists (&8kérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tdssd pakkausselosteessa esitetdan:

Mita DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektioneste, livos, on ja mihin sita kaytetaan.
Ennen kuin kaytat DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionestettd, liuosta.

Miten DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionestettd, liuosta, kayvtetaan.
Mahdolliset haittavaikutukset.

DENTOCAINE 40/0,005 mg/mi Injektionesteen, lluoksen, séilyttaminen.

Muuta tietoa.

DA N

1. MITA DENTOCAINE 40/0,005 mg/ML INJEKTIONESTE, LIUOS, ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

DENTOCAINE 40/0,005 mg /ml injektoitava liuos on amidipohjainen paikallisanesteetti, jota kaytetaan
paikallispuudutuksiin hammasladketieteellisissé pientoimenpiteissa,

2. ENNEN KUIN KAYTAT DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml INJEKTIONESTETTA, LIUOSTA
Ai3 kayta DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionestetts, liuosta

jos olet allerginen (yliherkkd) artikalinilieadrenal|niille tai mille tahansa muulle DENTOCAINE 40/0,005
mg/ml:n aineosalle

jos olet allerginen (yliherkkd) paikallisille amidipuudutteille

jos olet allerginen (yliherkka) sulfiitille

|os sairastat vakavaa hypotensicta (alhalnen verenpaine)

|os sinulla on koliinlesteraasin (artikalinihydrokloridia metaboloiva entsyymi) aktiviteetin puutos

jos sinulla on verenvuototaipumus

jos injektiopaikka on tulehtunut

jos otat monoamino-oksidaasin (MAD) est&jia tai trisyklisida masennusiaakkeita

jos sinulla on vaikea keuhkoastma

Jos sinulla on sydénsalrauksia, esim.:
heikentynyt sydamen sahkdimpulssien johtuminen, esim. |l- tai |1l- asteen AV-katkos eli eteiskam-
{nmlvtca]tkos (sydankorvakkeeseen tal -kammioon vaikuttava katkos) tai bradykardia (hidas sydamen
yonti
akuutti sydamen vajaatoiminta
epastabilll angina pectoris (rasitusrintakipu, puristava tunne rinnassa)
askettainen sydaninfarkt (sydankohtaus)
askettdinen syddnvaltimon ohitusleikkaus
Jjatkuvat sydéamen rytmihairiot (sydamen lyntien muutokset) ja tihedan tolstuvat, jatkuvat rytmihal-
ricit (jatkuvat sydamen lyéntien muutokset)

- kohtauksittainen eteistakykardia (sydamen lyontinopeuden lisaantyminen kohtauksien aikana)

- vakava hoitamaton tai hallitsematon hypertensio (korkea verenpaine)

- holtamaton tal hallitsematon sydamen vajaatoiminta (sydamen toimintavika)

DENTOCAINE 40/0,005 mg/mi:aa i saa kayttaa alle 4-yuotiailla lapsilla.
Ole erityisen varovainen DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionesteen, liuoksen, suhteen

jos sairastat vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
jos sairastat tal olet sairastanut epilepsiaa
Jos sinulla on:
- angina pectoris (rasitusrintakipu, puristava tunne rinnassa)
- artenoskleroosi (valtimonkovettumistauti)
veren hyytymisen huomattava huononeminen
tyreotoksikoosi (kilpirauhasen lilkatoiminta}
ahdaskulmaglaukooma (verkkokalvon surkastuman atheuttarma nadnmenetys)
diabetes (metabolinen sairaus, joka aiheuttaa veren liiallista glukoosipitoisuutta)
- keuhkosairauksia, erityisesti allerginen astma
- feokromosytooma (lisdmunuaisytimessa oleva kasvaintyyppl}
- maksasairauksia
- vahentynyt vaskulaaritoiminta (heikentyriyt verisuonten toiminta)

Muiden |3dkevalmisteiden samanaikainen kdyttd

Kerro l&akérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt muita
laakkeita, mybs laakkeitd, joita |a&kari ei ole madrannyt,

Sinun tulee kertoa hammaslaakarillesi, jos otat joitakin seuraavista |aakkeista, silla ne saattavat muuttaa
DENTDCAINE 40/0,005 mg/mil:n vaikutusta:
fentiatsiinit (psykontﬁsten héirididen hoidossa kéytettavat laakkeet)
- MAO-estajat tai trisykliset masennus|aakkeet (masennuksen hoitoon kaytettivat laakkeet)
- ei-kardioselektiiviset beetasalpaajat (korkean verenpaineen hoidossa kaytettavat |aakkeet)
veren hyytymisen estoaineet (ladkeaineita, joita kavtetain verinyytymien estoon. esim. hepariini ja
asetyylisalisyylihappo).
halotaani (inhaloitava anestesia-aine)
rytmihairiolaakkeet (sydamen lydntien saatelyyn kaytettavat laakkeet)

Sinun fulee kertoa hammaslaakarllesl, jos kaytat diabeteksen hoitoon suun kautta otettavia 1aakkeita,
silla adrenalinii (yksi DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml:n aineosista) saattaa heikentdd taman tyyppisten
laakkeiden vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.
Taman |adkkeen kaytostd raskauden tai imetyksen aikana ef ole kiiinista kokemusta saatavilla.

Jos olet tai epailet olevasi raskaana, kerro siitd hammaslaakarillesi, silla DENTOCAINE 40/0,005
mg/ml:aa voidaan annostella raskauden aikana ainoastaan hammaslaakérisi harkinnan perusteella,

Ei ole tietoa siita, erittyvatkd artikaiini ja sen metaboliitit ihmisen rintamaitoon, Imettavien aitien pitaa
kuitenkin lypsaa artikaiinipuudutuksen jalkeinen maito ja havittaa se.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Hammas!aakarin pitaad arvioida jokalsessa potllastapauksessa erikseen onko turvallisuuden helkkenemi-
nen autoa ajettaessa tai koneita kaytettaessa mahdollista. Potllas ei saa poistua hammaslaakarin vastaa-
notolta 30 minuuttiin injektion jalkean.

Térkesa tietoa DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionesteen, liuoksen, sisdltamista aineista

Koska tama ladke sisaltda metabisulfiittia, se saatiaa joskus harvoin alheuttaa vakavaa vliherkkyyttad
(allergisia reakticita) Ja bronkospasmia (8killinen tukehtumisen tunne).

Tama ladketieteellinen tuote sisaltada alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli on kaytanntssa
natriumiton.

Tietoja urheilijoille

Valmiste voi urheilijoille tehtavissa doping-testeissa aikaansaada positiivisen tuloksen,

3. MITEN DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml INJEKTIONESTETTA, LIUOSTA, KAYTETAAN

Kayta DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml:aa aina juuri sen verran kuin l&akari on maarannyt. Tarkista
annostusohjeel |3zkariita tal apteekista, jos olet epévarma

Hammas!aakéri valilsee teille parhaiten sopivan DENTOCAINE-annoksen. Kaikissa tapauksissa
hammaslaakarinne kayttaa pieninta mahdollista liuosannosta, jolla saavutetaan tehokas puudutus.

Aikuiset
Rutiiniluontoisissa hampaan poistoissa normaaliannos hammasta kohti on 1,8 ml DENTOCAINE.
Alaleuan premolaarinampaiden poistossa saatetaan tarvita toista 1,8 ml Injektiota.

Kitalaen |eikkauksissa ja ompeleissa hammaslaakari kdyttaa 0,1 mi liuosta viiltoa tal neulanpistoa kohti,

Reikiintyrieiden hampaiden hoidossa ja hammaskruunujen valmistuksessa hammasiadkdri kayttaa
yleenss 0,5-1,8 m| DENTOCAINE-injektiota. )

Kirurgissa toimenpiteissad annos vaihtelee ja riippud interventiotyypisté, toimenpiteen kestosta ja potilaan
tilasta.

Maksimi DENTOCAINE-annos on 0,175 ml kehon painokiloa kohti.

Lapset

Hammaslaakarin normaalisti kayttama DENTOCAINE-annos on 20-30 kg painaville lapsille 0,25-1 mil.
Hammaslaakarin normaalisti kayttama DENTOCAINE-annos on 30-45 kg painaville lapsille 0,5-2 ml.
Maksimiannos DENTOCAINE-annos on 0,175 ml kehon painokiloa kohti.

DENTOCAINE 40/0,005 mg/mil:aa e saa kayttaa alle 4-yuotiallla lapsilla,
Vanhemmat potilaat ja potilaat joilla on munuaisen tai maksan toimintah3iri6ita, angiina pectoris tai

arterioskleroosi,
Hammasladkarinne kayttaa pienennettyd DENTOCAINE-annosta.

Jos kdytdt enemmén DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektionestetts, livosta, kuin sinun pitéisi
DENTOCAINE 40/0,005 mg/mk:n yliannos saattaa alheuttaa seuraavia oireita:

= Artikaiinin (yksi laakkeen aineosa) aiheuttamia oireita:

Véahaiset oireet: metallin maku suussa, tinnitus (korvien soiminen), heitehuimaus, pahoinvointi,
oksentelu, levottomuus, ahdistuneisuus ja hengityksen nopeutuminen,

Vakavammat oireet: raukeus (unelialsuus), sekavuus, vapina, likaskrampit, toonis-klooniset
kouristukset (kohtaukset), kooma ja vakaval hengitysvaikeudet,

Paaasialliset sydanvaikutusten oireet: alentunut verenpaine, sydanimpulssien johtumishairiot,
sydamen lybntitiheyden vaheneminen ja sydankohtaus.

= Adrenaliinin (yksi ladkkeen aineosa) aiheuttamia oireita:
Vahaiset oireet: punoitus, hikoilu ja migreenin tyyppinen padnsarky. Paaasialliset sydanvaikutusten
oireet: verenpaineen nousu, sydamen lydntitiheyden lisaantyminen, rintakipu |a sydankohtaus.

Jos havaitset mitaan naista oireista valittomasti tai pian DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml:n annostelun
jalkeen, kerro siitd hammaslaakarillesi valittomasti.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki 1aakkeet, DENTOCAINE 40/0,005 mg/mi:kin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki ewat
kuitenkaan niita saa.

Sydéan ja verisuonisto:

Harvinainen; (1-10 tapausta 10 000 kaytia)aa kohtl)

Syddmen  |yontitiheyden vaheneminen, verenpaineen lasky, sydanimpulssien |ohtumishairidt
(johtumismuutokset), asystolia (epasaannolliset sydamen Iyonnit), bradykardia (sydanpulssin lasku),
kardiovaskulaarinen (sydamen ja verenkierron) pysahdys,

Punoitus, hikollu, pulssin nousu, migreeni-tyyppinen paansarky, kohonnut verenpaine, angina pectoris
{puristava tunne rinnassa), sydamen lydntitiheyden lisdantyminen, kardiovaskulaarinen (sydamen ja
verenkierron) pysahdys, Kilpirauhasten turvotus.

Hermosto:

Harvinainen: (1-10 tapausta 10 000 kayttajaa kohti)

Metallin maku suussa, tinnitus (korvien soiminen), heitehuimaus, pahoinvainti, oksentelu, levottomuus,
ahdistuneisuus, haukottelu, vapina, hermostuneisuus, nystagmus (tahaton silméanlilke), logorrea
{sairaalioinen puheliaisuus), paansarky, hengifyksen nopeutuminen, parestesia (“muurahaisia iholla” ja
tuntoaistin puuttuminen) huulissa, kielessa, tai molemmissa, kasvohalvaus (kasvolihaksissa).
Jofsdhavaitstaat mita tahansa naista oireista, kerro niist2 hammaslaakarillesi, jotta oireiden pahentuminen
voidaan estaa.

Raukeus {uneliaisuus), sekavuus, vapina, lihaskouristukset, toonis-klooniset kouristukset (kohtaukset),
kooma ja hengityksen pysahtyminen.

Hyvin harvinainen: (alle yksi tapaus 10 000 kayttajaa kohti)
Hellittmaton hypoestesia (tuntopuutos) ja makuaistin menetys alaleuan hampaiden puudutustoimenpi-
teiden jalkeen

Hengityselimet:
Harvinainen: (1-10 tapausta 10 000 kdyliajda kohti)
Hengitystiheyden lisaadntyminen ja sen jalkeinen vaheneminen, joka voi johtaa hengityksen pysahtymisen,

Allergiset reaktiot:

Hyvin harvinainen: (alle yksi tapaus 10 000 kdyttajad kohti)

Ihottuma (pistely), kutina, kudosten nestekerdyfymisesta johtuva kutina, eryteema (ihon punoitus), seka
pahoinvointi, oksentelu, ripuli, huchotus, akuutti astmakohtaus, tajunnan menetys tai anafylaktinen
sokki (aarimmainen allerginen reaktio).

Joskolet allerginen prilokaiinille, myés DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml voi aikaansaada sinulla allergisen
reaktion.

Jos olet allerginen (yliherkkd) artikaiinihydroklondille tai muille amidi-tyyppisille paikallispuudutteifle,
kerro siitd hammaslaakarillesi ennen kuin hoito aloitetaan jotta han voi valita toisen paikallispuudutusal-
neen.

Suurten artikaliniannosten annostelu saattaa aiheuttaa methemogiobinemiaa (verisairaus) potilailla,
|oilla on piileva methemoglobinemia.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ef ole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista |aakarille tai apteskkihenkilokunnalle.

5. DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml INJEKTIONESTEEN, LIUOKSEN, SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kayt4a DENTOCAINE 40/0,005 mg / ml liuosta injektiolhin, kun pakkaukseen ja sylinteriampulliin
merkitty viimeinen kayttopsiva on ohitettu. Viimeinen kayttopaiva tarkoittaa kyseisen kuukauden
viimeista paivaa.

Suojaa sylinteriampulleja auringonvalolta ja sailyta ne pahvipakkauksessaan. Sailytys alle 30°C..

Al kaytd DENTOCAINE 40/0,005 mg/m! injektionestettd, liuosta, jos huomaat nikyvid muutoksia sen
ulkonabssa.

Ladkkeita ei tule heittad viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana, Kysy kayttamattomien |aakkei-
den havittdmisestd apteekista, Nain menetellen suajelet luontoea.

6. MUUTA TIETOA
Mitd DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml injektioneste, livos, sisdltdd

- Vaikuttavat aineet ovat artikaiini (hydrokloridi) ja adenaliniii {tartraatti)
- Muut aineet ovat natriummetabisulfiitti (E223), natriumkioridi, suclahappo (pH:n s#atdaine),
natriumhydroksidi (pH:n sdatbaine), vesi injektioita varten

Ladkevalmisten kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

DENTOCAINE 40/0,005 mg/ml on varitén ja [apikuultava injektioneste, liuos.
Pakkaukset siséltavat 50 ja 100 sylinteriampullia, joiden sisaltd on 1,8 ml.

Kaikkia pakkauskoko|a ei ehka ole saatavilla.

Mygntlluvan haltija

Inibsa Dental S.L.U

Ctra. Sabadel| a Granollers, km 14,5
08185 Llica de Vall (Barcelona) - Espanja

Valmistaja

Laboratorios Inibsa, S.A

Ctra. Sabadel| a Granollr—.-rs km 14,6
08185 Llica de Vall (Barcelona) - Espanja

Tall3 13akevalmisteella on myyntilupa Eurcopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvalticissa seuraavilla
kauppanimilla:

Belgia Dentocaine 40/0.005 mg/mi Latvia Dentocaine 40/0.005 mg/mi
solution injectable gkidums injekcijai
Bulgaria Dentocaine 40/0.005 mg/ml Liettua Dentocaine 40/0.005 mg/ml

MHXEKLWOHEH pasTeop Injekcinis tirpalas

Kypros  Dentocaine 40/0.005 mg/mil Luxemburg Dentocaine 40/0.005 mg/ml
Evéoipo Sidhupa solution injectable

Tanska  Dentocaine 40/0.005 mg/mi Alankomaat Loncarti 40/0.005 mg/ml
Injeksjonsvaeske, opplgsning Norja Loricart

Viro Dentocaine 40/0.005 mg/ml Puola Dentocaine

Suomi Dentocaine 40/0.005 mg/ml Romania  Artidental 40/0.005 mg/ml
Injektioneste, liuos solugie injectabild

Kreikka Anespharma
Tama pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 09/2013
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Annettava injektiona/suuonteloon taj sen kautta
ANESTESIAAN HAMMASHOIDOSSA AINOASTAAN

Kayttoohjeet:

1. Avaa paketti (10 sylinteriampullia sisaltava levy).

2, Aseta ampulll ruiskun sylinteriin.

3. Siirra ruiskun manta ampullin kumitulpan kohtaan,

4, Vie kaksipaisen neulan Iyhyt paa varovasti neulakanavaan ja ruuvaa sita.
5. Poista neulan pitkan paan suojus ja suorita injektio,

Ennen injektiota on aina suaritettava aspiraatiokontrolll suonensisaisen injektion valttamiseksi (neulan
kaantaminen 180°), vaikka negatiivinen aspiraatiokontrollitulos ei rajaa pois tahatonta ja huomaamatta
|aanytta suonensisaista injektiota.

Injektionopeus et saa ylittaa 0.5 ml 15 sekunnissa, so. 1 sylinteriampulli minuutissa.

Tahattomat suonensisdisen injektion alheuttamat vakavat reaktiot voldaan suurimmaksi osaksi valitas
injektiomenetelm&n avulla — aspiraation jalkeen injektoidaan 0,1 — 0,2 m| ja toisan kerran aikaisintaan
20 — 30 sekunnin kuluttua,

Tuote taytyy tarkastaa nakyvien hiukkasten, varinmuutoksen tai ampullin vaurioitumisen varalta ennen
sen kayttamista. Vaurioituneita sylinteriampulleja el saa kayttaa ruiskutukseen.

Tuote on tarkoitettu vain kertakayttéon. Osittain kaytettyja sylinteriampulleja el pida kayttaa uudelleen,
vaan ne pitdd tuhota valittdmasti ensimmaisen kayton jalkeen.
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