Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Ultracain® D ohne Adrenalin 2 ml
40 mg/ml Injektionslésung

Acrticainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Ihnen dieses Arzneimittel von

Ihrem Zahnarzt verabreicht wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ultracain D ohne Adrenalin' und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen Ultracain D ohne Adrenalin verabreicht wird?
Wie ist Ultracain D ohne Adrenalin anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ultracain D ohne Adrenalin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

g wdE

1. Was ist Ultracain D ohne Adrenalin und wofir wird es angewendet?

Ultracain D ohne Adrenalin ist ein Lokalanasthetikum (Mittel zur értlichen Betdubung). Es enthélt im
Gegensatz zu anderen gebréuchlichen Lokalanasthetika kein Adrenalin und wird daher angewendet,
wenn der Zusatz von Adrenalin nicht erforderlich oder unerwiinscht ist. (Adrenalin verengt die
BlutgefaBe im Injektionsgebiet und fuhrt hier zu drtlicher Blutleere sowie zur Wirkungsverlangerung
des Lokalanasthetikums.)

Ultracain D ohne Adrenalin wird als Lokalanasthetikum zur Infiltrations- und Leitungsanasthesie in
der Zahnheilkunde angewendet. Ultracain D ohne Adrenalin eignet sich vor allem flr kurze Eingriffe
an Patienten, die aufgrund bestimmter Erkrankungen (z. B. Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder
Allergie gegen den Hilfsstoff Sulfit) kein Adrenalin erhalten diirfen, sowie zur Injektion kleiner
Volumina (Anwendung in der Frontzahnregion, im Bereich des Gaumens).

2. Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen Ultracain D ohne Adrenalin verabreicht wird?

Ultracain D ohne Adrenalin darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Articain, andere Lokalanésthetika vom Saureamid-Typ oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie an schweren Herzrhythmusstérungen leiden (z. B. AV-Block I1. und I11. Grades),

- wenn Sie einen sehr niedrigen Puls haben,

- wenn Sie an akuter Herzinsuffizienz leiden (akute Herzschwdche, z. B. nach einem
Herzinfarkt),

- wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben,

1Ultracain D ohne Adrenalin steht fir Ultracain D ohne Adrenalin 2 ml.




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

Ultracain D ohne Adrenalin darf nicht intravends (in eine Vene) verabreicht werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Zahnarzt oder Apotheker, bevor Ultracain D ohne Adrenalin angewendet

wird, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden oder einer der Punkte auf Sie zutrifft,

- wenn Sie an einem Mangel eines spezifischen Enzyms leiden (Cholinesterasemangel), da mit
verlangerter und unter Umstanden verstérkter Wirkung von Ultracain D ohne Adrenalin zu
rechnen ist.

- wenn eine lokale Entziindung am Injektionsort vorliegt. In diesem Fall ist eine verstéarkte
Aufnahme von Ultracain D ohne Adrenalin zu erwarten, wodurch die Wirksamkeit verringert
wird.

Ultracain D ohne Adrenalin darf nur nach sorgfaltiger arztlicher Untersuchung angewendet werden,

- wenn Sie an Angina Pectoris (Durchblutungsstérung des Herzens mit Schmerzen und
Engegefuhl in der Brust) leiden,

- wenn Sie eine Arteriosklerose (Verengung von Arterien durch Ablagerungen, z. B. von
Blutfetten) haben,

- wenn Sie an Stérungen der Blutgerinnung leiden,

- wenn Sie an schweren Nieren- oder Leberfunktionsstdrungen leiden (z. B. bei einer
Nierenentzlindung oder Leberzirrhose),

- wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe Abschnitt 4.),

- wenn Sie an einer Krankheit namens Myasthenia gravis leiden, die Schwache in den Muskeln
verursacht,

- wenn Sie an einer Krankheit namens Porphyrie leiden, die entweder neurologische
Komplikationen oder Hautprobleme verursacht,

- bei verminderten Sauerstoffmengen im Korpergewebe (Hypoxie), hohem Blutkaliumspiegel
(Hyperkaliamie) und Stoffwechselstérungen durch zu viel Saure im Blut (metabolische
Azidose).

Bei Patienten, die mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (wie z. B. Heparin oder
Acetylsalicylsaure) behandelt werden, ist die Blutungsneigung im Allgemein erhoht. Eine
versehentliche Gefalpunktion im Rahmen der Lokalanasthesie kann daher zu ernsthaften Blutungen
fuhren.

Ihr Zahnarzt wird zur Vermeidung von Nebenwirkungen
- die Dosierung so niedrig wie méglich wahlen,
- vor der Injektion sorgfaltig prufen, dass er kein BlutgefaR getroffen hat.

Das Arzneimittel ist nicht geeignet fir langer dauernde Eingriffe (liber 20 Minuten) sowie fiir groRere
zahnérztlich-chirurgische Eingriffe.

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann zu verlangerter Taubheit des Mundbereiches nach der
zahndrztlichen Behandlung fihren. Bei kleinen Kindern sollte darauf geachtet werden, dass sie sich
nicht selbst beiflen, da dies zu Weichteilgewebsverletzungen fuhren kann.

Nach Anwendung von Ultracain D ohne Adrenalin sollte so lange keine Nahrung aufgenommen
werden, bis die Ortliche Betdubung abgeklungen ist.




Anwendung von Ultracain D ohne Adrenalin zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Wenn bei Ihnen gleichzeitig noch andere Mittel zur 6rtlichen Betdubung (Lokalandsthetika)
angewendet werden, kdnnen sich deren Wirkungen am Herz-Kreislauf-System und Nervensystem
verstarken und es kann zu zusatzlichen Nebenwirkungen (Toxizitat) mit Ultracain D ohne Adrenalin
fuhren.

Informieren Sie lhren Zahnarzt insbesondere auch, wenn Sie Beruhigungsmittel (wie z. B.
Benzodiazepin, Opioide) einnehmen/anwenden, z. B. um lhre Angst vor dem Arztbesuch zu
reduzieren.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind, sollte Ihr Zahnarzt Ultracain D ohne Adrenalin nur nach strenger Nutzen-
Risiko-Abwégung anwenden.

Fur Articain liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung wahrend der Schwangerschaft vor aufer
zum Zeitpunkt der Geburt.

Acrticain wird im Korper schnell abgebaut. Dementsprechend treten keine flir das Kind schédlichen
Mengen des Wirkstoffs in die Muttermilch tber. Bei kurzfristiger Anwendung von Ultracain D ohne
Adrenalin mussen Sie daher das Stillen nicht unterbrechen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach einem Eingriff entscheidet Ihr Zahnarzt, wann Sie wieder aktiv am StraBenverkehr teilnehmen
oder Maschinen bedienen durfen. In entsprechenden Untersuchungen bewirkte die Ortliche Betaubung
mit Articain keine feststellbare Beeintrachtigung der normalen Verkehrstlichtigkeit.

Ultracain D ohne Adrenalin enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d.h., es ist nahezu
Jhatriumfrei®.

3. Wie ist Ultracain D ohne Adrenalin anzuwenden?

Die Dosierung und Art der Anwendung von Ultracain D ohne Adrenalin bestimmt Ihr Zahnarzt. Er
wird sich im Allgemeinen an folgenden Empfehlungen orientieren:

Dosierung
Fur die Infiltrationsanésthesie ist ein Depot von ca. 1,7 ml pro Zahn bzw. fur zwei benachbarte Zahne

in der Regel ausreichend. Fir die Leitungsanasthesie des N. alveolaris inferior sollten ca. 1-1,7 ml
Losung injiziert werden. Zur Nachinjektion sollte jeweils die halbe bis volle Dosis verwendet werden.

Die Maximaldosis fur einen Erwachsenen liegt im Falle von Articain ohne Adrenalin bei 4 mg pro kg
Kdrpergewicht.

Art der Anwendung
Ultracain D ohne Adrenalin ist zur Anwendung in der Mundhohle bestimmt.

Um eine intravaskulére Injektion (versehentliches Spritzen in ein BlutgefaR) zu vermeiden, ist vor der
Injektion grundsétzlich ein Aspirationstest in zwei Ebenen (Drehung der Kaniile um 90° oder besser
um 180°) durchzufiihren. Der Injektionsdruck muss der Empfindlichkeit des Gewebes angepasst
werden.




Zur Verhitung von Infektionen (z. B. Hepatitistibertragung) sind fur das Aufziehen der Lésung stets
frische, sterile Spritzen und Kanulen zu verwenden.

Reste von angebrochenen Ampullen sind zu verwerfen.

Wenn Ihnen eine grofRere Menge von Ultracain D ohne Adrenalin verabreicht wurde als
vorgesehen

Es ist unwahrscheinlich, dass Ihnen zu viel von diesem Arzneimittel injiziert wird, aber wenn Sie
beginnen, sich unwohl zu fahlen, sprechen Sie mit Ihrem Zahnarzt. Die folgenden Symptome kénnen
auf eine Uberdosierung hinweisen: z. B. Unruhe oder Rastlosigkeit, Angst, Verwirrtheit,
Desorientiertheit, Gleichgewichtsstorung, Rotung des Gesichts, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerz,
unwillkirliches Zittern oder Beben, Zuckungen, (epileptische) Krampfanfalle, Schwindel,
Pupillenerweiterung, verschwommenes Sehen, Schwierigkeiten beim Fokussieren der Augen,
Horstorungen, Verlust der Sprechfahigkeit, starke Schwache, Schwindelgefiihl, Stupor,
Benommenheit, Bewusstlosigkeit, Muskelschwéche, Blasse, Koma, Gahnen, ungewohnlich langsames
oder schnelles Atmen, Atemstorungen und Atemldahmung, die zum Tod fuhren kann.

Aulerdem kann es zu Stérungen der Herz-Kreislauf-Funktion kommen, wie z. B. Blutdruckabfall oder
Blutdruckanstieg und Herzrhythmusstérungen, die zum Herzstillstand fiihren kdnnen.

Solche Stérungen erfordern eine zahnarztliche Uberwachung und méglicherweise eine entsprechende
Behandlung durch Ihren Zahnarzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Zahnarzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

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

Hé&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Ubelkeit,

- Erbrechen,

- Verminderung der Gefiihlsempfindlichkeit im Mund- und Gesichtsbereich (Hypasthesie).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Schwindel.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)
- Blutdruckabfall, erniedrigte Herzschlagfolge (Bradykardie), Herzversagen und Schock (unter
Umsténden lebensbedrohlich),
- dosisabhangig (besonders bei zu hoher Dosierung oder bei versehentlicher Injektion in ein
BlutgefaR) Stérungen des zentralen Nervensystems, z. B.
- Unruhe, Nervositat,
- Regungslosigkeit, Benommenheit bis zum Bewusstseinsverlust, Koma,
- Atemstorungen bis zum Atemstillstand,
- Muskelzittern, Muskelzuckungen bis zu Krampfanféllen,
- Wahrend oder kurz nach der Injektion von Lokalanasthetika im Kopfbereich kann es zu
Sehstérungen (verschwommenes Sehen, Doppeltsehen, Pupillenerweiterung, Blindheit)
kommen. Diese sind im Allgemeinen voriibergehend.




- Nervenschadigungen (z. B. des Gesichtsnervs) kénnen bei jedem zahnarztlichen Eingriff
auftreten und sind daher nicht auszuschlieRen. Sie sind bedingt durch den Verlauf der Nerven
im Injektionsgebiet oder durch fehlerhafte Injektionstechnik. Eine Gesichtsnervenlahmung kann
auftreten. Auch eine Verminderung der Geschmacksempfindlichkeit ist méglich.

- Missempfindungen (Parésthesien), anhaltender Verlust des Bertihrungsempfindens und Verlust
des Geschmacks.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische oder allergieéhnliche Reaktionen) kénnen
auftreten. Diese kénnen sich als Schwellung und/oder Entziindung an der Injektionsstelle
auBern. Uberempfindlichkeitsreaktionen, die nicht auf die Injektionsstelle beschrénkt sind,
auBern sich als

- Rotung,

- Juckreiz,

- rote und tranende Augen,

- laufende Nase,

- Gesichtsschwellung (Angio6dem) mit Schwellung von Ober- und/oder Unterlippe
und/oder Wangen,

- Schwellung im Kehlkopfbereich mit Engegefiihl und Schluckbeschwerden,

- Nesselsucht,
Atembeschwerden bis hin zum anaphylaktischen Schock.

- Abschuppung und Geschwirbildung des Zahnfleischs,

- Abschuppungen an der Injektionsstelle,

- Schmerzen im Nacken,

- Verschlechterung der neuromuskuldren Symptome (wie Skelettmuskelschwache, Horverlust,
Unfahigkeit, willkirliche Bewegungen zu koordinieren, beeintrachtigtes Denkvermdgen) beim
Kearns-Sayre-Syndrom,

- Nervositat, Angstzustande,

- extrem gute Stimmung (Euphorie),

- pfeifende Atmung (Bronchospasmus), Asthma,

- Schwierigkeiten beim Atmen,

- Ohrgerausche, Uberempfindlichkeit des Horens,

- Schwellung von Zunge, Lippen, Zahnfleisch und Wangen.

- Durchfall,

- Entziindung der Zunge und des Mundes,

- Schwierigkeiten beim Schlucken,

- Zungenbrennen (Burning-Mouth-Syndrom),

- Kieferklemme (Kontraktion der Kiefermuskulatur, die den Mund geschlossen halt).

Besondere Hinweise

Falls eine unerwiinschte Wirkung plétzlich auftritt oder sich stark entwickelt, informieren Sie bitte
umgehend einen Arzt. Das ist besonders wichtig, da einige dieser Nebenwirkungen (z. B.
Blutdruckabfall oder Atemstérungen) lebensbedrohlich werden kdnnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de




anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ultracain D ohne Adrenalin aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Ampulle nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ultracain D ohne Adrenalin enthélt
Der Wirkstoff ist Articainhydrochlorid.
1 ml Injektionslosung enthalt 40 mg Articainhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Wasser fur Injektionszwecke, Natriumhydroxid und Salzsaure 36 % (zur pH-
Einstellung).

Wie Ultracain D ohne Adrenalin aussieht und Inhalt der Packung
Ultracain D ohne Adrenalin ist eine klare, farblose Ldsung und steht als Injektionslésung zur
Verfligung.

Ultracain D ohne Adrenalin ist in Packungen mit 10 und 100 Ampullen zu je 2 ml erhaltlich.
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Septodont GmbH
Felix-Wankel-Str. 9

D-53859 Niederkassel

Hersteller
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

oder

Delpharm Dijon

6 Boulevard de I"Europe
21800 Quetigny
Frankreich




Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2022.

Aulerdem gibt es Ultracain D ohne Adrenalin 1,7 ml in Zylinderampullen.




