DENTOCAINE 40,/0,01 mg/ml
injektionsvaeske, oplesning
Articainhydrochlorid /Epinefrin (adrenalin)

Las denne indizgssedde! grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

- Gem indleegssedien, Du kan fa brug for at izese den igen.

- Sperg lesgen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml til dig personligt: Lad derfor vaere med at give det
til andre. Det kan vzre skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

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

Oversigt over indlzgssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml|
Sadan skal du bruge DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml

Bivirkninger

COpbevaring

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
DENTOCAINE 40/0,01 mg/m| injektionsvaske, oplgsning er et lokalanalgetikum af amidtypen, der

anvendes til lokalbedgvelse | tandizgepraksis, og er serligt indiceret til mere kompiicerede indgreb,
som Kraaver langvarig bedpvelse.
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Brug ikke DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

hvis du er overfglsom (allergisk) over for articain, epinefrin eller et af de gvrige indholdsstoffer | DENTOCAINE
40/0,01 mg/m|

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

hvis du er overfglsom (allergisk) over for sulfit

hvis du lider af svar 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 betaendt

hvis du tager monoaminocoxidasehammere (MAO-hammere) eller tricykliske antidepressiva (lzgemidler,
der anvendes til behandling af depression)

tvis du lider af sveer bronkial astma

hvis du lider af en hjertesygdom s&som:

- reduceret overledning af elektriske impulser | hjertet sasom AV-blok af 2. elier 3. grad (blokade, der
pavirker hjertets aurikel eller ventrikel) eller bradykard! (langsomi hjertesiag)

- akut hjerteinsufficiens (hjertesvigt)

- ustabil angina (trykken for brystet)

- nyligt myokardieinfarkt (hjerteanfald)

- nylig koronararterie-bypassaperation

- refraktaer arytmi (zndringer | hjerteslaget) og hgjfrekvent (som forekommer meget ofte) vedvarende
arytmi (vedvarende andringer | hjerteslaget)

- paroksysmal atrial takykardi (anfaldsvis hurtig hjerteaktion)-

- sveer ubehandlet eller ukontrolleret hypertension (hejt blodtryk)

- Uubehandlet eller ukontrolleret kongestivt hjertesvigt (svigt af hjertefunktion)

DENTOCAINE 40/0,01 mg/m| mé& {kke anvendes til bgrn under 4 r.
Var ekstra forsigtig med at bruge DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionsvaeske, opl@sning

hvis du lider af sveert nedsat nyrefunktion
hvis du lider af eller har lidt af epilepsi
hvis du har:
- angina (trykken for brystet)
- arteriosklerose (areforkalkning)
- betydeligt nedsat blodkoagulation
- lyrotoksikose (overaktiv skjoldbruskkirtef)
shzvervinklet glaukom (synstab som fglge af henfald af nethinden)
- diabetes mellitus (stofskiftesygdom, der medfarer et overskud af glukose | blodet)
- lungesygdomme, isar allergisk astma
- feeokromocytom (en slags tumor | binyremarven)
- leversygdomme
- nedsat vaskular funktion (forringelse af blodkarrenes funktion)

Brug af anden medicin !
Fortl| det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin &ller har brugt det for nylig.
Dette geeider ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Du skal fortalle det til din tandlzge, hvis du tager et eller flere af felgende leegemidler, da disse kan

@ndre virkningen DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml:

= henothiaziner (leegemidler til behandling af psykotiske lidelser)

- AOD-hzmmere eller tricykliske antidepressiva (lagemidler til behandling al depression)

- non-kardioselektive betablokkere (lzegemidler til behandling af forhgjet biodtryk)

- Koagulationshaemmere | blodet (medicin, som bruges for at undga dannelse af blodtromber, herunder
heparin og acetylsalicylsyre).

- halothan (bedgvelsesmiddel, der indtages ved Inhalation)

- antiarytmika (leegemidler, der anvendes til at regulere hjertesiaget)

Du skal fortzelle det til din tandlaege, hvis du tager orale lzzgemidler til behandling af diabetes, da epinefrin
(et af indholdsstofferne | DENTOCAINE 40/0,01 mg/mi) kan mindske virkningen af denne type lagemidier.

Graviditet og amning

Sperg din lge eller apoteket til rads, f@r du bruger nogen form for medicin.

Der foreligger ingen klinisk erfaring med anvendelsen af dette legemiddel under graviditet eller amning.
Hvis du er gravid eller mener, at du kunne veere gravid, skal du informere din tandlzge om dette, da du
kun ma fa DENTOCAINE 40/0,01 mg/m| under graviditet efter anvisning fra din tandlage.

Det vides ikke, om articain og dets metabolitter udskilles i modermalk. Dog bgr ammende kvinder kassere
den fgrste modermalk efter bedpvelse med articain,

Trafik- og arbejdssikkerhed

Tandlzgen skal for hver patient vurdere den mulige sikkerhedsrisiko, der kan vaere forbundet med at kare bil,
motorcykel eller cykel eller arbejde med veerktg] eller maskiner. Patienten bgr Ikke forlade tandlzgeklinikken
| mindst 30 minutter efter Injektionen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i DENTOCAINE 40/0,01 mg/m! injektionsvaeske,
oplgsning

Da dette laegemidde! indeholder metabisulfit, kan det i sjzeidne tilfzelde fordrsage alvorlig hypersensitivitet
(overfélsomhedsreaktioner) og bronkospasme (pludselig kveelningsfornemmelse).

Dette medicinalprodukt indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. desis; dvs. del er stort set
“natriumfrit’.

Information til sportsudgvere
Lagemidlet kan give et positiv resultal ved dopingtest af sportsudgvere.

3. SADAN SKAL DU BRUGE DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml Injektionsveeske, oplgsning.

Brug altid DENTOCAINE 40/0,01 mg/m| nejagtigt efter |z2gens anvisning. Er du | tvivl, 53 sperg lagen
eller pd apoteket.

Din tandlage vil veelge den dosis af DENTOCAINE, som passer til dig. | hvert tilfzlde vil din tandlzge
bruge det mindst mulige volumen af oplgsning, som vil fgre til en effektiv bedavelse.

Voksne

For rutinemessige tandekstraktioner er den normale dosis 1,8 ml DENTOCAINE pr. tand.

For ekstraktion af de forreste kindtender forneden kan en anden injektion pa 1 til 1,8 ml veere nadvendig.
Til snit eller suturer i dine gummer, vil din tandleege bruge 0,1 ml pr. snit eller nalestik.

Til behandling af huller | teenderne eller forberedelse til tandkroner vil din tandlage normalt bruge mellem
0,5 og 1,8 mI DENTOCAINE.

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

Den maksimale dosis er 0,175 ml DENTOCAINE pr. kg kropsvagt.

Bgrn

Til barn der vejer mellem 20 og 30 kg, vil tandizgen normall anvende 0,25 til 1 ml DENTOCAINE.
Til bgrn der vejer mellem 30 og 45 kg, vil tandlzgen normalt bruge 0,6 til 2 mI DENTOCAINE.
Den maksimale dosis er 0,175 ml DENTOCAINE pr. kg kropsvagt

DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml méa ikke anvendes til bgrn under 4 ar.
Aldre og patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion, en nedsat almentilstand, angina pectoris eller
arteriosklerose
Din tandlzge vil anvende en lavere dosis af DENTOCAINE
Hvis du har brugt for meget DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
En overdesis DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml kan give télgende symptomer:
* Symptomer, der skyldes articain (et af indholdsstofferne):

Lette symptomer: metalsmag | munden, tinnitus (ringen for grerne), svimmelhed, kvalme, opkastning,
rastigshed, angst og hurtigere vejrireekning,

Sveaerere symptomer: dgsighed (sgvnighed), forvirring, rystelser, muskelkramper, fonisk-kloniske
krampeanfald, koma og alvor|igt &ndedratsbesver.

Symptomer med slor pavirkning af hjertet: reduceret blodtryk, forstyrrelser | hjertets iImpuls-ledningssystem
(ledningsforstyrrelser), reduceret hjertetrekvens (hjerteslag) og hjertestap.

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

Huis du far et eller flere af disse symptomer straks eller kort efter indgivelsen al DENTOCAINE 40/0,01
mg/ml, skal du gjeblikkeligt fortzlle det til din tandlzge.

4. BIVIRKNINGER
DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hjerte-kar-sygdomme:

Sjeelden: (1 til 10 ud af 10.000 brugere)

Nedsat puls (hjerteslag), blodtryksfald, forstyrrelser i hjertets impuls-ledningssystem (ledningsforstyrrelser),
hjertestop (uregelmassige hjerteslag), bradvkardi (langsom puls), hjerte- og cirkulationsstop.

Redmen, svedeture, gget puls, migranelignende hovedpine, gget blodtryk, angina (trykken for brystet),
hurtigere hjertefrekvens (hjerteslag), hjerte- og cirkulationsstop, heevet skjoldbruskkirtel.

Nervesystemet:

Sjeefden: (1 til 10 ud af 10.000 brugere)

Metalsmag | munden, tinnitus (ringen for greme), svimmelhed, kvalme, opkastning, rastlgshed, angst,
gaben, rystelser, nervgsitet, nystagmus (ukontrollerede gjenbevagelser), logoré (sygelig taletrang),
hovedpine, hurtigere vejrirakning, parzstesi (prikkende og stikkende fornemmelse sam! [glsomhedstab)

| lber, tunge eller begge, lammelse af ansigtsmuskulatur,

Hvis du far et eller flere af disse symptomer, skal du fortzelle det til din tandleege med henblik pa at undga,
at de bliver vearre.

Desighed (sgvnighed), forvirring, rystelser, muskelkrampe, tonisk-kloniske krampeanfald, koma og
andedratsstop.

Meget sjziden: (mindre end 1 ud af 10.000 brugere)
Vedvarende hypoasstes| (nedsat felesans) og tab af smageevne efter bedavelse under tandbehandling af de
mandibuleere teender.

Luftveje:
Sjeelden: (1 til 10 ud af 10.000 brugere)
Hurtigt &ndedraet, der derefter bliver langsommere, hvilket kan fare til dndedratsophar.

Overfglsomhedsreaktioner:

Meget sjz(den: (mindre end 1 ud af 10.000 brugere)

Udslet (sviende), pruritus (klge), gdematgs pruritus (heevelse med kige), erytem (rgdme af huden) sami
kvalme, opkastning, diaré, gispen, akut astmaanfald, bevidsthedstab eller anafylaktisk shock (ekstrem
overfgisomhedsreaktion), '

Hvis du er overfalsorn over for prilocain, kan du ogsa & en overfglsomhedsreaktion over for DENTOCAINE
40/0,01 mg/ml.

Hvis du er allergisk (overfglsom) over for articainhydrochlorid eller andre lokalanalgetika af amidtypen,
skal du fortzelle det til din tandlage, fgr behandlingen pabegyndes, saledes at han/hun kan valge st
andet lokalbedagvelsesmiddel.

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

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

Bivirkningerne kan dermed blive Indberettel til Lasgemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre, Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til L=germiddelstyrelsen. De/du finder
skema og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted htfp://www.laesgemiddelstyrelsen.dk/

5, OPBEVARING
Opbevyares utilgangeligt far bam.

Brug ikke DENTOCAINE 40/0,01 mg/m| oplgsning til injektion efter den udlgbsdato, der stér pd kartonen
og cylinderampullen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag | den naevnte maned.

Opbevar cylinderampullen | den ydre karton, for al beskytte mod lys, Opbevar under 30°C
Brug ikke DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning, hvis der er synlige tegn pa nedbrydning:

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget m& du ikke smide
medicinrester | aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionsvaske, oplgsning indeholder:
- Aktive stoffer: articain (hydrochlond) og epinefrin (tartrat)

- Pwrige Indholdsstoffer: natriummetabisulfit (E223), natriumchlorid, saltsyre (il Justering af pH),
natriumhydroxidoplgsning (til justering af pH), vand til injektion

Udseende og pakningsstgrrelser

DENTOCAINE 40/0,01 mg/mi er en farvelgs og gennemsigtig oplgsning til injektion.
Déser indeholdende 50 og 100 cylinderampuller a 1,8 ml.

lkke alle pakningsstgrreiser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
[mibsa Dental S.L.U.

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

Fremstiller

Labaratorios Inibsa, S.A.

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

Dette lz2gemiddel er godkendt | EEAs medlemslande under fglgende navne:

Belgien Dentocaine 40/0.01 mg/ml  Letland Dentocaine 40/0.01 mg/m|
solution injectable skidums injekcijai

Bulgarien  Dentfocaine 40/0.01 mg/ml  Litauen Dentocaine 40/0.01 mg/m|
WNHMEKLUMOHEH pa3Teop Injekeinis tirpalas

Cypern Dentocaine 40/0.01 mg/ml Luxembourg Dentocaine 40/0.01 mg/m|
Evéoiuo didhupa solution injectable

Danmark  Dentocaine 40/0.01 mg/m!  Holland Loncarti 40/0.01 mg/m|
Injeksjonsvaeske, opplasning Norge Loncarti

Estland Dentocaine 40/0.01 mg/ml  pyjan Dentocaine

Finland Dentocaine 40/0.01 mg/ml  Rumzenien  Artidental 40/0.01 mg/ml
Injektioneste, liuos solutie injectabila

Greekenland Anespharma

Denne indlzgsseddel blev senest revideret 09/2013

Felgende oplysninger er tiltznkt la2ger og sundhedspersonale:

Til injektion/mundhule brug,

MA KUN ANVENDES TIL DENTAL ANALGES!.

Brugsanvisning:

Aben pakken (plade med 10 cylinderampuller).

Tag en cylinderampul og st den ind | sprajtens cylinder.

Tryk sprejtens stempel ned pa plads pa cylinderampullens gummiprop.

Szt forsigtigt den korte ende af dobbeltnalen ind i naleholderen og roter den.
Fjern beskyttelseshylstret fra kanylens lange ende og udfar injektionen.

i ha

For at undga Intravaskulzr injektion skal punktur kontrol pa mindst to planer (rotation af nalen med
180°) altid foretages, selv om et negativt punkturresdltal ikke altid udelukker en utilsigtet og ubemarket
intravaskulzr injektion.

Injektionshastigheden bgr ikke overskride 0,5 mi pr. 15 sekunder, det vil sige 1 cylinderampul/minut.
Store systemiske reaktioner som felge af utilsigtet Intravaskulzer |njektion kan undgas | de fleste tilfelde
med en injektionsteknik — efter punktur langsom injektion af 0,1 — 0,2 m| og langsom applikation af resten
— farst 20 - 30 sekunder senere.

Produktet skal inspiceres visuelt for partikelstof, misfarvning eller skade p4 beholderen far brug. Produktet
ma ikke bruges, hvis sadanne fejl opdages.

Produktet er kun til engangsbrug. Hvis der resterer noget af produktet, ma det ikke bruges i andre patienter,
men skal kasseres straks efter brug farste gang.
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DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml
injektionsvatska, 16sning

Artikainhydroklorid /adrenalin

Lids noga Igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta |dkemedel,

- Spara denna information, du kan behdva |4sa den igen.

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

- Detta |akemede| har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad DENTOCAINE 40/0.01 mg/ml injektionsvatska, 6sning &r och vad det anvands for.
Innan du anvander DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionsvatska, lasning

Hur du anvander DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionsvélska, lBsning

Eventuella biverkningar.

Hur DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionsvatska, lasning ska forvaras

Ovriga upplysningar.

1. VAD DENTOCAINE 40 /0,01 mg/m injs a, 1dsning AR OCH VAD DET ANVANDS FOR.

DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionsvatska, losning &r ett lokalbeddvningsmedel av amidtyp som
anvands for lokalbeddvning inom tandvard och ar sarskilt indicerat fér mer komplicerade ingrepp som
kraver forlangd bedovning.

2. INNAN DU ANVANDER DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionsvitska, lGsning

Anvand inte DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionsvatska, [8sning

otawNe

om du ar allergisk (6verkanslig) mot artikain, adrenalin eller mot nagot av @vriga innehallsamnen |
DENTOCAINE 40 mg/m|

om du ar allergisk (Gverkanslig) mot lokalbedtvningsmedel av amidtyp

om du ar allergisk (Bverkdnslig) mot sulfit

om du har allvarlig hypotoni (1agt blodtryck)

om du har bristfallig kolinesterasaktivitet (det enzym som metaboliserar arfikainhydroklorid

om du har s.k. hemorragisk diates (blddningsbendgenhet)

om omrédel dér |njektionen ska ges ar Inflammerat

om du tar monoaminexidashdmmare (MAO-hdmmare) eller tricykliska antidepressiva medel (lakemede|
for behandling av depression)

om du har svar bronkialastma.

om du har nédgon hjartsjukdom sasom

- nedsatt forméga att fortleda elekiriska impulser i hjartat sésom grad Il eller grad (|1 AV-block (en
blockering som paverkar hjartats formak eller kammare) eller bradykardi (l&ngsamma hjartslag)
akut hjartinsufficiens (hjartsvikt)

instabil karlkramp (tryck Gver brastet)

nyligen genomgangen hjértinfarkt (hjartattack)

nyligen genomgangen kranskarlsoperation

refrakiara arytmier (forandrad hjartfrekvens) och hogtrekventa (mycket ofta) kontinuerliga arytmier
(kontinuerlig férandring av hjartsiag)

- Paroxysmal atriell takykardi (forhojd hjarttrekvens under attacker)

- allvarlig obehandlad eller okontrollerad hypertoni (hégt blodiryck)

- obehandlad eller okontrollerad kronisk hjartsvikt (bristande hjartfunktion).

DENTOCAINE 40/0,01 mg/m| ska inte anvandas tlll barn under 4 &r,
Var sdrskilt férsiktig med DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionsvatska, lbsning

om du har allvarligt nedsatt njurfunktion

om du har eller har haft epilepsi

om du har:

- kéarlkramp (spanning dver brostet)

aderférkalkning (forhardnade artarer)

avsevard forsamrig | blodets férmdga att koagulera

tyreotoxikos (Gveraktiv skoldkortel)

Trangvinkelsglaukom (synforlust pa grund av degeneration av nathinna)
diabetes mellitus (dmnesomsattningssjukdom som orsakar ett dverskott av glukos 1 blodet)
lungsjukdomar, sarskilt allergisk astma

- feokromocytom (en typ av tumér i binjuremérgen)

- leversjukdom

- nedsatl karlfunktion (farsamring | blodkarlens funktion).

Anvandning av andra ldkemedel

‘Srgla om for |akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
dana.

Tala om for din tandidkare om du tar ndgot av filjande |akemedel eftersom de kan paverka effekten av
DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml.

- fentiaziner (Iakemedel fér behandling av psykiska stérningar)

- MAO-hammare eller tricykliska antidepressiva medel (/&kemedel for behandling av depression)

- icke-hjartselektiva betablockerare (lakemede| for behandling av higt blodtryck)

- antikeagulantia (lakemede! som férhindrar att blodproppsbildning sasom heparin och acetylsalicylsyra)
- halotan (bedtvningsmedel som inhaleras)

- antiarytmika (lakemede! fér att reglera hjarislag).

Informera din tandlakare om du tar antidiabetika genom munnen da adrenalin (ett av innehallsamnena |
DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml) kan minska effekten av dessa typer av ldkemedel.

Graviditet och amning

Radfraga alltid |8kare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel,

Klinisk erfarenhet betraffande anvandning av detta lakemedel under graviditet eller amning saknas.
Tala om for din lakare om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid did DENTOCAINE 40/0,01 mg/m|
endast far administreras under graviditet med din tandlakares godkdnnande.

Det ar inte kant om artikain och dess metaboliter utsdndras | brastmjolk. Ammande madrar bér dock kasta
den forsta mjélken som produceras efter bedévning med artikain.

Korformaga och anvindning av maskiner
Tandlakaren bér gora en individuell utvardering betraffande eventuella sakerhetsrisker for patienten vid

fordonskdrning eller anvandning av maskiner, Patienten bor inte [amna tandldkarpraktiken minst 30 minuter
efter injektionen

Viktig information om nagra innehallsamnen i DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionsvatska, lésning

Eftersom detta [akemedel innehaller metabisulfit kan det | sallsynta fall orsaka tverkanslighet (allergiska
reaktioner) och brokospasm (plétslig kansla av kvavning),

Detta |&kemede! innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nastintill natriumfritt,
Information till idrottsutdvare

Det ar mijligt att dopingtest pa idrottsutivare ger ett positivt resultat.

3. HUR DU ANVANDER DENTOCAINE 40/0,01 mg/m! injektionsvitska, l6sning

Anvand alltid DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml enligt |&karens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du ar osaker.

Din tandlékare avgor vilken dos av DENTOCAINE som ar lamplig for dig. Under alla omstandigheter
anvander din tandiakare minsta mojliga volym av l8sningen som ger effektiv bedtvning.

Vuxna

Vid ckomplicerad tandutdragning &r vanlig dos 1,8 ml DENTOCAINE per tand, For utdragning av framre
kindtander | underkaken kan en andra Injektion med 1 till 1,8 m| vara nédvéndig.

Vid insnitt och stygn | gommen anvander tandlakaren 0,1 ml per snitt eller nalstick

Vid behandling av hal i tand eller preparation av tandkronar anvéander tandlékaren vanligtvis mellan 0,5
mg och 1,8 ml DENTOCAINE.

Far 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

| regel anvander tandlakaren 0,25 till 1 ml DENTOCAINE till barn som vager 20 till 30 kg.
| regel anvander tandlakaren 0,5 till 2 ml DENTOCAINE till barmn som vager 30 till 45 kg.
Den maximala dosen ar 0,175 ml DENTOCAINE per kg kroppsvikt.

DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml ska inte anvandas till barn under 4 ar.

Aldre patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion, nedsatt allméntillstand, karlkramp eller aderforkalkning
Din tandiakare anvander en lagre dos av DENTOCAINE.

Om du har anvant for stor mangd DENTOCAINE 40/0,01 mg/m| injektionsvatska, l6sning
Overdosering med DENTOCAINE 40/0,01 gm/ml kan ge fdljande symtom:
= Symtom orsakade av artikain (ett av innehallsamnena);

Lindriga symtom: metallsmak i munnen, tinnitus (Sronringningar), yrsel, illaméende, krakningar,
rastlGshet, oro och snabbare andning.




Allvarligare symtom: sémnighet (trotthet), farvirring, darmingar, muskelryckningar, tonisk-kioniska
{kramplanfall , koma och andningssvérigheter.

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

= Symiom orsakade av adrenalin (ett av innehallsdmnena):
Lindriga symtom: blodvaliningar, svetining och migranliknande huvudvark, Symtom som med betydande
hjartpaverkan: forhojt biodtryck, dkad hjartirekvens (hjértslag), bristsmarta och hjartstillestand.

Om du méarker ndgot av dessa symtom omedelbart eller kart efter til|forsel av DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml
ska du Informera din tandlakare omedelbari.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla |akemedel kan DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml orsaka biverkningar men alla anvindare behtver
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.

Andningsvagar
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 ar allergisk mot prolokain kan du dven fa en allergisk reaktion mot DENTOCAINE 40/0,01 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 40/0,01 mg/m! Injektionsvatska, losning SKA FORVARAS
FGrvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fire utgangsdatum som anges pa kartongen och cylinderampullen efter EXP. Utgdngsdatumet &r
den sista dagen | angiven manad.

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

Anvand inte DENTOCAINE 40/0,01 mg/m| injektionsvétska, ldsning om det finns tecken pé 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. GVRIGA UPPLYSNINGAR |
Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar artikain(hydroklorid) och adrenalin(tartat)

-Qvriga Innehalisamnen &r natriummetabisulfit (E223), natriumklorid, saltsyra (fér att justera pH-vérde),
natriumhydroxidigsning (fir att justera pH-varde), vatten for injektionsvatskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

DENTOCAINE 40/0,01 mg/m| &r en farglés och halvgenomskinlig injektionsvatska, [dsning.
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 S.L.U.

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

Spanien

Tillverkare

Laboratorios [nibsa, S.A.

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

Detta ldkemedei dr godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Dentocaine 40/0.01 mg/ml  Lettland  Dentocaine 40/0.01 mg/ml
solution injectable skidums injekcijai

Bulgarien  Dentocaine 40/0.01 mg/ml  Litauen Dentocaine 40/0.01 mg/ml
WHAEKUWOHEH pa3TBOP Injekcinis tirpalas

Cypern Dentocaine 40/0.01 mg/ml  Luxemburg  Dentocaine 40/0.01 mg/ml
Evéoipo Sidhupa solution injectable

Danmark Dentocaine 40/0.01 mg/m|  Nederléanderna Loncarti 40/0.01 mg/ml
Injeksjonsvaeske, opplgsning Norge Loncarti

Estland Dentocaine 40/0.01 mg/m| Polen Dentocaine

Finland Dentocaine 40/0.01 mg/ml  Rumanien Artidental 40/0.01 mg/ml
Injektioneste, livos solutie injectabila

Grekland  Anespharma
Denna bipacksedel godkéndes senast 09/2013
Fdljande uppgifter 4r endast avsedda for halse- och sjukvardspersonal:
For injektion/anvandning 1 munhalan
ENDAST FOR ANVANDNING VID DENTAL ANESTESI
Bruksanvisning:
Oppna forpackningen (kassett med 10 cylinderampuller)
Ta en cylinderampull och placera den | sprutans ror,
Flytta sprutans kolv till sitt ratta lage pa cylinderampullens gummipropp.

For in den korta &nden av den dubbeldndade nalen firsiktigt hela vagen och skruva fast den.
Ta av skyddet pa den langa anden av naien och utfdr injektionen,

1l Sl

For att undvika intravaskular injektion, maste alltid 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.
Storre systemiska reaktioner till f6ljd av oavsiktlig intravaskulér injektion kan undvikas | de flesta fall med
korrekt injektionsteknik - efter aspiration injiceras 0,1-0,2 ml langsamt och tidigast efter 20-30 sekunder
injiceras resten langsamt.

Produkten ska inspekteras visuellt fore administrering med avseende pa partiklar, missfargning och skada
pa behéllare. Produkten ska inte anvandas om sddana defekter observeras,

Produkten ar endast avsedd for engéngsbruk. E| anvanl |akemedel far Inte anvandas Uil en annan patienl
utan ska kasseras omedelbart efter forsta anvandning.
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DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml
injektioneste, liuos

Artikaiinihydrokloridi/Adrenaliini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voil tarvita sita mythemmin.

- Jos sinulla on kysyttévas, kaanny laakarin tal apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tama laake on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttbén. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kKuin sinun,

= Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ef ole tAssa selosteessa mainittu, tai kokemasl
haittavalkulus on vakava, kerro niista 12akarille tai apteekkihenkiltkunnalle.

Téssd pakkausselosteessa esitetddn:

Mitda DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml| injektioneste, liuos, on ja mihin sitd kaytetaan.
Ennen kuin kaytat DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionestetté, livosta.

Miten DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionestetta, |juosta, kaytetdan,
Mahdolliset hajttavaikutukset.

DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injekticnesteen, liuoksen, sailyttaminen.

Muuta tietoa.

lLE e

1. MITA DENTOCAINE 40/0,01 mg/ML INJEKTIONESTE, LILIOS, ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektioneste, lluos, on paikallinen amidipuudute, jota kaytetaan
paikalliseen puudutukseen hammasholdossa, ja se on erityisesti tarkoitettu monimutkaisempiin
toimenpiteisiin, joissa tarvitaan pitempikestoista anestesiaa.

2. ENNEN KUIN KAYTAT DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml INJEKTIONESTETTA, LIUOSTA.
Ala kaytd DENTOCAINE 40/0,01 mg/m| injektionestetts, liuosta

jos alet allerginen (yliherkkd) artikaiinille, adranaliinille tai mille tahansa muulle DENTOCAINE 40/0,01
mg/ml:n aineosalle

jos olet allerginen (yliherkkd) paikallisille amidipuudutteille

jos olet allerginen (yliherkka) sulfiitille

jos sairastat vakavaa hypotensiota (alhainen verenpaine)

jos sinulla on koliiniesteraasin (artikalinihydrokloridia metaboloiva entsyymi) aktiviteetin puutos

jos sinulla on verenvuototaipumus

jos injektiopaikka on tulehtunut

jos otat monoaminoc-oksidaasin (MAQO) estajia tai trisyklisia masennusiaakkeita

jos sinulla on vaikea keuhkoastma

Jos sinulla on sydansalrauksia, esim.:

- heikentynyt syddamen sahkdimpulssien johtuminen, esim, |1- tai [l1- asteen AV-katkos ell eteiskam-
rnIok?)tkos (sydankorvakkeeseen tai -kammioon vaikuttava katkos) tai bradykardia (hidas sydamen
lydint

< akuutt] sydamen vajaatoiminta

- epastabiill angina pectoris (rasitusrintakipu, puristava tunne rinnassa)

- askettdinen sydaninfarkti (sydankohtaus)

- askettdinen sydanvaltimon ohitusleikkaus

- jatkuvat syddmen rytmihairiot (sydamen lybritien muutokset) ja tihedan toistuvat, jatkuvat
rytmihgiriot (jatkuvat syddmen lyéintien muutokset)

- kohtauksittainen eteistakykardia (sydamen lyéintinopeuden lisdantyminen kohtauksien alkana)

- vakava hoitamaton tai hallitsematon hypertensio (korkea veranpaine)

- hoitamatoen tai hallitsematon sydamen vajaatoiminta (sydamen teimintavika)

DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml:aa el saa kayttaa alle 4-vuotiailla lapsilla.
Ole erityisen varovainen DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionesteen, liuoksen, suhteen

los sairastat valkeaa munuaisten vajaatoimintaa
jos sairastat tal olet sairastanut epilepsiaa
Jcs sinulla on:
angina pectoris (rasitusrintakipu, puristava tunne rinnassa)
- arterioskleroosi (valtimonkovettumistauti)
- veren hyytymisen huomattava huononeminen
- tyreotoksikoosi (kilpirauhasen liikatoiminta)
- ahdaskulmaglaukooma (verkkokalvon surkastuman aiheuttama n&nmenetys)
- diabetes (metabolinen sairaus, joka aiheuttaa veren liiallista glukoosipitoisuutta)
- keuhkosairauksia, erityisesti allerginen astma
- feokromosytooma (lisamunuaisytimessa oleva kasvaintyyppi)
- maksasairauksia
- vahentynyt vaskulaaritoiminta (heikentynyt verisuonten toiminta)

Muiden |aakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayvttanyt muita
laakkeita, myds laakkeita, joita |adkar ei ole maarannyt.

Sinun tulee kertoa hammasiaakarillesi, jos otat joitakin seuraavista ladkkeista, silld ne saattavat

muuttaa DENTOCAINE 40/0,01 mgfml:n vaikutusta:
fentiatsiinit (psykootllsten hairididen hoidossa kaytettaval lagkkeet)

- MAO-estajat tai trisykliset masennuslaakkeet (masennuksen hoitoon kéytettavat laakkeet)

- ei-kardioselektiiviset beetasalpaajat (korkean veranpaineen hoidossa kaytettavat [aakkeet)

- veren hyytymisen estoaineet (ladkeaineita, joita kaytetaan verihyytymien estoon, esim. hepariinl ja
asetyylisalisyylihappo).

- halotaani (inhaloitava anestesia-aine)

- rytmihairiolaakkeet (sydamen lybntien sadtelyyn kdytettévat ldakkeet)

Sinun tulee kertoa hammaslaakarillesi, jos kaytat diabeteksen hoitoon suun kautta otettavia |aakkeita,
silla adrenaliini (yksi DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml:n aineosista) saattaa heikentaa taman tyyppisten
laakkeiden vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Kysy lazkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Taman ladkkeen kaytosta raskauden tai imetyksen aikana el ole Kiiinista kokemusta saatavilla.
Jos olet tal epailet olevasi raskaana, kerro siita hammaslaakariilesi, silla DENTOCAINE 40/0,01
mg/mi:aa voidaan annostella raskauden aikana ainoastaan hammaslaakarisi harkinnan perusteeila.

Ei ole tietoa siita, erittyvatko artikaiini ja sen metabolijtit ihmisen rintamaitoon, Imettavien aitien pitaa
kultenkin lypsaa artikaiinipuudutuksen jalkeinen maito ja havittaa se.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Hammaslaakarin pitad arvioida jokaisessa potilastapauksessa erikseen onko turvallisuuden helkkenemi-
nen autoa ajettaessa tal koneita kaytettdessa mahdollista. Potilas ei saa poistua hammaslaakarin
vastaanotolta 30 minuuttiin injektion jaikeen,

Térkeds tietoa DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionesteen, liuoksen, sisdltdmisti aineista

Koska tama |aake sisaltaa metabisulfiittia, se saattaa joskus harvoin aiheuttaa vakavaa vliherkkyytta
(allergisia reaktioita) ja bronkospasmia (akillinen tukehtumisen tunne).

Tama laaketieteellinen tuote sisiltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti el on kaytannossa
natriumiton.

Tietoja urheilijoille
Valmiste voi urheilljoille tehtdvissa doping-testeissd aikaansaada positiivisen tuloksen.
3. MITEN DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml INJEKTIONESTETTA, LIUOSTA, KAYTETAAN

Kayta DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml:aa aina juuri sen verran kuin 18&kari on maarannyt. Tarkista
annostusohjeet |a&karilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Hammas|aakéri valitsee teille parhaiten sopivan DENTOCAINE-annoksen. Kaikissa tapauksissa
hammaslaakarinne kayitda pienintd mahdollista liuesannosta, 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.

Kl'taliaen leikkauksissa ja ompeleissa hammasidakan kayttaa 0,1 ml liuosta viiltoa tai neulanpistoa
kahtj,

Reikiintynielden hampaiden hoidessa |a hammaskruunujen valmistuksessa hammaslaakar kayttaa
yleensd 0,5-1,8 m| DENTOCAINE-injektiota.

Kirurgissa toimenpiteissé annos vaihtelee ja riippuu interventiotyypista, toimenpiteen kestosta |a
potilaan tilasta.

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

Lapset

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

DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml:aa el saa kéyttas alle 4-vuotiailla lapsilla.
Vanhemmat potilaat ja potilaat joilla on munuaisen tai maksan toimintahdiriditd, angiina pectoris tai

arterioskleroosi.
Hammasiaakarinne kayttaa pienennettyd DENTOCAINE-annosta.

os kiiytdt enemman DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml injektionestettd, livosta, kuin sinun pitaisi
DENTDCAINE 40/0,01 mg/ml:n yhannos saattaa aiheuttaa seuraavia olrenta

= Artikaiinin (yksi laakkeen aineosa) aiheutlamia oireita:

Vahaiset oireet: metallin maku suussa, tinnitus (korvien soiminen), heitehuimaus, pahoinvoint,
oksentelu, levottomuus, andistuneisuus ja hengityksen nopeutuminen.

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

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

= Adrenaliinin (yksi lagkkeen aineosa) aiheuttamia oireita:
Vahaiset oireet: punoitus, hikollu ja migreenin tyyppinen p&ansarky. Paaasialliset sydanvaikutusten
oireet: verenpaineen nousu, sydamen lydntitiheyden lisdantyminen, rintakipu Ja sydénkohtaus.

Jos havaitset mitdan naista oireista valittdmasti tai pian DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml:n annostelun
jalkeen, kerro siita hammaslaakarillesi valittomasti.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lagkkeet, DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml:kin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki evat
kuitenkaan niita saa.

Sydéan ja verisuonisto:

Harvinainen: (1-10 tapausta 10 000 kayttajas kohtl)

Sydamen |y@ntitiheyden vaheneminen, verenpaineen lasku, sydanimpulssien. johtumishairiot
(johtumismuutokset), asystolia (epasaanndlliset sydamen lydnnit), bradykardia (sydanpulssin lasku),
kardiovaskulaarinen (sydamen ja verenkierron) pysahdys,

Punoitus, hikollu, pulssin nousu, migreeni-tyyppinen paénsarky, kohonnut verenpaine, angina pectoris
{puristava tunne rinnassa), sydamen lyéntitiheyden lisaantyminen, kardjovaskulaarinen (sydamen ja
verenkierron) pysahdys, Kilpirauhasten turvotus.

Hermosto:

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

Metallin maku suussa, tinnitus (korvien soiminen), heitehuimaus, paholnvointl, oksentelu, levottomuus,
ahdistuneisuus, haukottelu, vapina, hermostuneisuus, nystagmus (tahaton silmanliike), logorrea
{sairaalioinen puhellaisuus), paansarky, hengityksen nopeutuminen, parestesia (“muurahaisia ihiolla" ja
tuntoaistin puuttuminen) huulissa, kielessa, tai molemmissa, kasvohalvaus (kasvolihaksissa).
Jofsdha\raitstzt mita tahansa naista oireista, kerro niistd hammasiaakarillesi, 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 kéyttajaa kohti)
Hellittamattn hypoestesia (tuntopuutos) ja makuaistin menetys alaleuan hampaiden puudutustoimenpi-
teiden jalkeen

Hengityselimet:

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

Hengitystiheyden lisa&ntyminen ja sen jalkeinen vaheneminen, joka voi johtaa hengityksen pysahtymi-
Se.

Allergiset reaktiot:

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

Ihottuma (pistely), kutina, kudosten nestekeréytymisestd johtuva kutina, eryteema (ihon punoitus),
sekd pahoinvointi, oksentelu, ripuli, huohotus, akuutti astmakohtaus, tajunnan menetys tai anafylakti-
nen sokki (ganmmainen allerginen reaktio).

Jos olet allerginen prilokatinille, myds DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml voi aikaansaada sinulla allergisen
reaktion.

Jos olet allerginen (yliherkka) artikaiinihydrokloridille tai mullle amidi-tyyppisille paikallispuudutteille,
kerro siita hammaslaakarillesi ennen kuin hoito aloitetaan |otta han voi valita toisen paikallispuudutu-
saineer,

Suurten artikailniannasten annostelu saattaa aiheuttaa methemoglobinemiaa (verisalraus) potilallla,
|oilla on piileva methemoglobinemia.

Jos havaitset sellaisia haittavalkutuksia, joita ei ole tassd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista |aakarille tai apteekkihenkilékunnalle.

5. DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml INJEKTIONESTEEN, LIUOKSEN, SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kaytd DENTOCAINE 40/0,01 mg / ml liuosta injektioihin, kun pakkaukseen ja sylinteriampulliin
merKitty viimeinen Kayttdpaiva on ohitetlu. Viimeinen kayttopaiva larkoittaa kyseisen kuukauden
viimeista paivaa.

Suojaa sylinteriampulleja auringonvalolta ja sailytd ne pahvipakkauksessaan. Sdilytys alle 30°C..

K12 kayta DENTOCAINE 40/0,01 mg/ml Injektionestetta, liuosta, jos huomaat nakyvid muutoksia sen
ulkonabssa,

Lagakkeitd ei tule heittad viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
|aakkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita DENTOCAINE 40/0,01 mg/m injektioneste, liuos, sisaltaa

Valkuttavat aineet ovat artikaiini (hydrokloridi) ja adrenalliini (tartraatti)
- Muut aineet ovat natriummetabisulfiitti (E223), natriumkloridi, suolahappo (pH:n saatbaine),
natriumhydroksidi (pH:n saatbaine), vesi injektioita varten

Ladkevalmisten kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

DENTOCAINE 40/0,01 mgfml on véritén ja ldpikuultava injektioneste, liuos.
Pakkaukset sisaltavat 50 ja 100 sylinteriampullia, joiden sisaltd on 1,8 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei ehka ole saatavilla.

Myyntiluvan haltija

Imbsa Dental S.L.U

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

Laboratorios Inibsa, S.A.

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

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Eurcopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:
Belgia Dentocaine 40/0.01 mg/ml  Latvia Dentocaine 40/0.01 mg/ml|
solution injectable skidums injekcijal

Bulgaria Dentocaine 40/0.01 mg/ml  Liettua Dentocaine 40/0.01 mg/m|
WHXEKUWOHeH pasTeop Injekcinis tirpalas

Kypros Dentocaine 40/0.01 mg/ml  Luxemburg  Dentocaine 40/0.01 mg/m|
Evéowo Sidhupa solution injectable

Tanska Dentocaine 40/0.01 mg/m| Alankomaat  Loncarti 40/0.01 mg/ml
Injeksjonsveeske, opplgsning

Norja Loncarti
Viro Dentocaine 40/0.01 mg/ml Puola Dartocaing
Suomi Dentocaine 40/0.01 mg/ml  Romania Artidental 40/0.01 mg/ml
[njektioneste, livos solutie injectabila

Kreikka Anespharma
Tama pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 09/2013

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille;

Annettava injektiona/suuonteloon tal sen kautta
ANESTESIAAN HAMMASHOIDOSSA AINOASTAAN

yttdohjeet: - _
Avaa paketti (10 sylinteriampullia sisaltava levy).
Aseta ampulii ruiskun sylinteriin,
Siirré ruiskun mantd ampullin kumitulpan kahtaan.
Vie kaksipaisen neulan lyhyt paa varovasti neulakanavaan ja ruuvaa sita,
Poista neulan pitkén p&an suojus ja suorita injektio.

OB W

Ennen injektiota on aina suoritettava aspiraatiokontroll| suonensisaisen injektion valttamiseks| (neulan
kaantaminen 180°), vaikka negatiivinen aspiraatiokontrollitulos ei rajaa pois tahatonta ja huomaamatta
jaénytta suonensisaista injektiota.

Injektionopeus ei saa ylittaa 0,5 ml 15 sekunnissa, so. 1 sylinteriampulli minuutissa.

Tahattomat suonensisaisen injektion alheuttamat vakavat reaktiot voidaan suurimmaksi osaksi valttaa
injektiomenetelman avulla —aspiraation jalkeen injekioidaan 0,1 - 0,2 ml |3 toisen kerran aikaisintaan
20— 30 sekunnin kuluttua.

Tuote taytyy tarkastaa nakyvien hiukkasten, varinmuutoksen tai ampullin vaurioitumisen varaita ennen
sen kayttamista. Vaurioituneita sylinteriampulleja ef saa kayttaa ruiskutikseen.

Tuote on tarkoitettu vain kertakayttoon. Osittain kéytettyjd sylinteriampulleja el pida kayttdd uudelleen,

vaan ne pitaa tuhota valittdmast! ensimmaisen kayion jalkeen,
20002255 01
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