Charakterystyka Produktu Leczniczego
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ubistesin forte

(40 mg + 0,006 mg) /ml roztwoér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera;

Substancje czynne:

Chlorowodorek artykainy (Articaini hydrochloridum) 40 mg

Chlorowodorek epinefryny (Epinephrini hydrochloridunt) 0,012 mg (odpowiada 0,01 mg epinefryny)

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwdr do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Znieczulenie miejscowe nasiekowe i przewodowe.

Ubistesin forte jest szczegolnie wskazany w przypadku zabiegéw, ktore wymagaja mozliwie skutecznego

znieczulenia jak i tzw. suchego pola operacyjnego, np.

- operacje chirurgiczne w obrebie blony $luzowej i kosci,

- zabiegi z miazga z¢ba (amputacja i ekstyrpacja),

- ekstrakcje i trepanacje zgbow z zapaleniem ozebnej i ekstrakcje zebow ztamanych

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Postepowac zgodnie z ponizszymi informacjami:

Zawsze nalezy stosowac najmniejsza objetos¢ plynu, ktora doprowadzi do wywolania skutecznego znieczulenia.

W ekstrakcjach z¢bow szezeki, przy znieczuleniu pojedynczego z¢ba, w wigkszoscei przypadkow wystarczy
podanie 1,7 ml Ubistesin forte, przy czym mozna zrezygnowac z bolesnego wstrzykniecia od strony
podniebienia. W przypadku mnogich ekstrakcji zebow sasiadujacych cze¢sto mozliwe jest zmniejszenie ilosci
roztworu do wstrzyknigc.

W przypadku nacigcia lub zszywania tkanek podniebienia zaleca sie wykonanie wstrzyknigcia podniebiennego
ca 0,1 ml na wkiucie.

W prostych ekstrakcjach zgbow przedtrzonowych w zuchwie zwykle wystarczy wstrzykniecie metoda

nasickowa 1,7 ml Ubistesin forte na znieczulenie nasickowe. W pojedynczych przypadkach niezbedne jest

dodatkowe wstrzykniecia 1-1,7 ml znieczulenia od strony policzkowej. W rzadkich przypadkach moze okazac



si¢ niezbedne wykonanie wstrzyknigcia w okolice otworu zuchwowego.

Wstrzyknigcie przedsionkowe 0,5-1,7 ml Ubistesin forte przy odpowiednim z¢bie umozliwia opracowanie

ubytkéw i oszlifowanie z¢bow filarowych.
Przy ekstrakcjach zgbow trzonowych w zuchwie wskazane jest wykonanie znieczulenia przewodowego.

W przypadku wszystkich zabiegow chirurgicznych dawke Ubistesin forte nalezy ustala¢ indywidualnie, zaleznie

od rodzaju i czasu trwania zabiegu oraz stanu pacjenta.

Jesli preparat stosuje sie u dzieci nalezy zmniejszy¢ ilo$¢ roztworu do wstrzyknig¢ odpowiednio do masy ciata
dziecka. llo$¢ roztworu do wstrzykiwan podczas jednego leczenia nie powinna by¢ wigksza niz 1,5 ml u dzieci o
masie ciata 20-30 kg, wzglednie 2,5 ml w ciagu 24 godzin; u dzieci o masie ciala 30-45 kg odpowiednio 2 ml,

wzglednie 5 ml,

Ogolnie u dzieci o masie ciala okolo 20-30 kg wystarczy 0,25-1 ml roztworu; u dzieci o masie ciala 30-45 kg

0,5-2 ml roztworu. Ubistesinu forte nie wolno stosowac u dzieci ponizej 4 lat.
Maksymalna zalecana dawka
Dorofli:

W przypadku dorostych, zdrowych pacjentéw maksymalna dawka substancji czynnej artykainy wynosi 7 mg/kg
masy ciala (500 mg w przypadku pacjenta o masie ciala 70 kg). Jest to ilos¢ rownowazna 12,5 ml Ubistesin

forte.

Dzieci:

Wstrzykiwana ilos¢ roztworu zalezy od wieku i masy ciala dziecka oraz zasiegu zabiegu. Nie nalezy stosowa¢
dawki wigkszej niz réwnowazna 5 mg artykainy/kg masy ciala.

W przypadku krétkich zabiegow i gdy krwawienie w polu operacyjnym nie ma istotnego znaczenia mozna
réwniez stosowac preparat Ubistesin (patrz punkt 5.1, aby uzyska¢ wigcej informacji dotyczacej czasu trwania

znieczulenia).

Sposdb stosowania

Do wstrzykiwan w obrebie blony sluzowej jamy ustne;.

DO STOSOWANIA WYLACZNIE PODCZAS ZNIECZULEN STOMATOLOGICZNYCH

Aby unikna¢ przypadkowego podania do naczyn, zawsze ostroznie przeprowadzac aspiracje, przynajmniej w
dwdch pozycjach (obrot igly o 180°). Negatywny wynik aspiracji nie wyklucza mozliwosci niezamierzonego i
niezauwazonego wstrzyknigcia srodka do naczyn.

Szybkosc wstrzyknigcia nie powinna przekraczac 0,5 ml w ciagu 15 sekund, tj. 1 ampulka na minute. Stosujac
odpowiednig technik¢ znieczulania mozna, w wigkszodci przypadkow, uniknac wickszych reakcji systemowych,
zwiazanych z przypadkowym wstrzyknigciem do naczyn. Po aspiracji powoli wstrzykng¢ 0,1-0,2 ml. Pozostala

czgsc $rodka podac nie wezesniej, niz po 20-30 sekundach.

Otwartych ampulek nie stosowac u innych pacjentéw. Wyrzucic pozostatosci.



4.3 Przeciwwskazania

Zastosowanie u dzieci ponizej 4 lat jest przeciwwskazane. Ubistesin forte jest przeciwwskazany w przypadku

nadwrazliwosci na substancje czynne lub ktérakolwiek substancje pomocnicza preparatu.

Ze wzgledu na zawartosé artykainy ($rodka znieczulajacego) Ubistesinu forte nie wolno stosowacé w

przypadkach:

- ustalonej nadwrazliwosci na amidowe $rodki miejscowo znieczulajace,

- cigzkie zaburzenia przewodzenia impulséw nerwowych i ukladu przewodzacego serca,
- nagle zaostrzenie niewydolnoéci serca (ostra niewydolno$é serca),

- ciezkiego niedocis$nienia,

- pacjentéw ze stwierdzonym niedoborem aktywnosci cholinoesterazy osocza,

- skaz krwotocznych-szczegélnie w przypadku znieczulenia przewodowego,

- wstrzyknig¢ do obszaréw objetych procesem zapalnym.

Ze wzgledu na zawarto$¢ adrenaliny (epinefryny) jako $rodka zwezajaceco naczynia, Ubistesinu forte nie wolno

stosowaé w przvpadkach:

- Chordb serca, takich jak:

niestabilna dlawica piersiowa,
- ostatnio przebyty zawal migénia sercowego,
- ostatnio przebyta operacja wszczepienia by-paséw tetnicy wiericowej,

- opornych na leczenie zaburzen rytmu serca, czgstoskurczu napadowego lub utrwalonej

niemiarowosci o duzej czgstosci,

- nieleczonego lub niekontrolowanego ciezkiego nadciénienia,

nieleczonej lub niekontrolowanej zastoinowej niewydolnosci serca.

- jednoczesnego leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) lub tréjpierscieniowymi lekami

przeciwdepresyjnymi (patrz pkt 4.5).

Ze wzeledu na zawartosc siarczanow Ubistesinu forte nie wolno stosowaé w przypadkach:

- nadwrazliwosci na siarczany,
- cigzkiej astmy oskrzelowe;j.

Ubistesin forte moze wywolac ostre reakcje alergiczne z objawami anafilaktycznymi (np. skurcz oskrzeli).



4.4. Specjalne ostrzeZzenia i SrodKki ostroznoscei:
Ubistesin forte nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia w przypadkach:
- cigzkich zaburzen czynnosci nerek,

- dlawicy piersiowej (patrz pkt 4.2 oraz 4.3),

- stwardnienia tetnic,

- znacznych zaburzen krzepnigcia krwi (patrz pkt 4.5),
- tyreotoksykozy,

- jaskry z waskim katem,

- cukrzycy,

- choréb pluc - szczegdlnie astmy na tle alergicznym,
- pheochromocytoma.

Przypadkowe wstrzyknigcie moze spowodowac drgawki, po ktorych nastepuje depresja osrodkowego uktadu
nerwowego lub zatrzymanie akcji serca i czynnosci ukladu oddechowego. Sprzet do resuscytacji, tlen i leki do

reanimacji powinny by¢ dostgpne do natychmiastowego uzycia.

Amidowe $rodki miejscowo znieczulajace sa metabolizowane réwniez w watrobie. Ubistesin forte stosowaé
ostroznie u pacjentéw z chorobami watroby. U pacjentow z cigzkimi chorobami watroby wystepuje wigksze

ryzyko przekroczenia toksycznego stezenia Ubistesinu forte w osoczu.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci ukiadu sercowo-naczyniowego maja zmniejszona zdolnosé do
wyréwnywania zmian czynnosciowych zwiazanych z przedluzeniem przewodzenia A-V, spowodowanego
podaniem tych $rodkow. Pacjentom z zaburzeniami czynnosci ukladu sercowo-naczyniowego produkt podawaé

ostroznie.
Ubistesin forte stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z padaczka w wywiadzie.
Istnieje mozliwos¢ uzyskania pozytywnych wynikow testow dopingowych przeprowadzanych u sportowcow.

U pacjentéw leczonych srodkami przeciwzakrzepowymi (np. heparyna lub kwas acetylosalicylowy) istnieje
ogolnie zwigkszona tendencja do wystgpowania krwotokow. W takim przypadku nieuwazne naklucie naczynia

podczas podawania srodka znieczulajacego moze prowadzi¢ do cigzkiego krwawienia (patrz pkt 4.5).

Unika¢ nieuwaznego podania srodka do naczyn (patrz pkt 4.2). W trakcie opracowywania ubytkow lub zgbow
filarowych nalezy wziac¢ pod uwage zmniejszony przeplyw krwi w miazdze w wyniku zastosowania adrenaliny
zawarte] w $srodku miejscowo znieczulajacym. W takim przypadku istnieje ryzyko przeoczenia odslonigtej
miazgi.

U pacjentéw w podesziym wieku, ze wzgledu na zwolnione procesy metaboliczne 1 mniejsza objetosc
dystrybucji, stezenie Ubistesinu forte w osoczu moze si¢ zwigkszy¢. Ryzyko nagromadzenia Ubistesinu forte
wzrasta szczego6lnie w przypadku powtornych aplikacji, np. po dodatkowym wstrzyknigciu. Podobne dziatanie

mozZe si¢ pojawic u pacjentéw w zlym stanie ogdélnym pacjenta oraz ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci watroby i



nerek (patrz takze pkt 4.4). We wszystkich tego typu przypadkach zaleca si¢ podanie mniejszej dawki

(minimalna ilo$¢ niezbedna do uzyskania znieczulenia o odpowiedniej glebokosci).

U pacjentow z niektérymi istniejacymi chorobami (dlawica piersiowa, stwardnienie tetnic) nalezy rowniez

zmniejszy¢ dawke Ubistesin forte (patrz takze pkt 4.4).

Srodki ostroznosci:

W kazdym przypadku, gdy stosuje si¢ Srodek miejscowo znieczulajacy nalezy zapewnié sobie dostep do

nastgpujacych lekow i terapii:
- Leki przeciwdrgawkowe (benzodiazepiny lub barbiturany), leki miorelaksacyjne, atropina i wazopresory lub
adrenalina w przypadku cigzkiej reakcji alergicznej lub anafilaktycznej.

- Sprzet do resuscytacji (szczegolnie zrodlo tlenu) utatwiajacy w razie potrzeby sztuczne oddychanie.

- Po kazdym podaniu srodka miejscowo znieczulajacego nalezy dokladnie i stale monitorowaé czy prawidlowo
funkcjonuje uklad sercowo-naczyniowy i oddechowy (wlasciwa wentylacja) oraz stan $wiadomosci pacjenta.
Niepokdj, lek, szum w uszach, zawroty glowy, niewyrazne widzenie, drzenie, depresja lub senno$¢ moga byé

wezesnymi oznakami zatrucia oérodkowego ukladu nerwowego (patrz pkt 4.9).

Pacjenci przyimujacy fenotiazyny

Fenotiazyny moga zmniejszy¢ lub odwréci¢ dzialanie hipertensyjne adrenaliny.

Ogolnie, nalezy unika¢ jednoczesnego zastosowania tych dwéch czynnikow. W sytuacjach, gdy niezbedna jest

jednoczesna terapia, podstawa postgpowania jest dokladne monitorowanie pacjenta.

Pacjenci przyjmujacy nieselektywne beta-adrenolityki

Jednoczesne podawanie nieselektywnych beta-adrenolityki moze prowadzi¢ do wzrostu cisnienia krwi ze

wzgledu na zawartos¢ adrenaliny (epinefryng) w srodku znieczulajacym (patrz pkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Sympatomimetyczne dziatanie adrenaliny moze zosta¢ wzmocnione przy jednoczesnym podaniu

inhibitoréw MAO lub tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych (patrz pkt 4.3).

- Epinefryna moze hamowac¢ wydzielanie insuliny z trzustki i zmniejszy¢ dzialanie doustnych lekow

przeciwcukrzycowych.

- Ze wzgledu na zawarto$¢ epinefryny, podanie Ubistesinu forte facznie z nieselektywnymi beta-

adrenolitykami moze spowodowac wzrost cisnienia krwi.

- Niektére anestetyki podawane wziewnie, np. halotan moga uwrazliwia¢ serce na dzialanie amin

katecholowych i po podaniu Ubistesinu forte moga spowodowac zaburzenia rytmu serca.

- Pacjenci leczeni $rodkami przeciwzakrzepowymi maja zwigkszona tendencjg¢ do krwotokéw (patrz

takze pkt 4.4).

6 Ciagza lub laktacja



Brak jest klinicznych doswiadczen dotyczacych zastosowania u kobiet w czasie ciazy i laktacji. Nie badano
bezpieczefistwa Srodkow miejscowo znieczulajacych w czasie ciazy pod wzgledem dzialan niepozadanych
dotyczacych rozwoju plodu. W czasie ciazy stosowaé Ubistesin forte wylacznie po ostroznym rozwazeniu

ryzyka i korzysci wynikajacych z jego zastosowania.

Przenikanie artykainy i jej metabolitéw do mleka matki nie zostalo zbadane. Jednakze na podstawie
przedklinicznych danych dotyczacych bezpieczenstwa mozna przypuszczaé, ze w mleku matki artykaina nie
osiaga stgzenia istotnego kliniczne. W zwiazku z tym, karmiace matki powinny wyla¢ pierwsza porcje mleka

wydzielong po wykonaniu znieczulenia srodkami zawierajacymi artykaine.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w

ruchu.

Pacjenci nie wykazywali zaburzen zdolnosci kierowania pojazdami, jednak w kazdym przypadku lekarz
powinien zdecydowac indywidualnie, czy pacjent moze kierowaé¢ pojazdem silnikowym lub obshigiwaé
urzadzenia mechaniczne. Pacjent nie powinien opuszczaé gabinetu w ciagu przynajmniej 30 minut po

wykonaniu znieczulenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Ze wzgledu na zawartos¢ artykainy, po zastosowaniu Ubistesin forte moga wystapi¢ nastepujace dzialania

niepozadane:

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)
Zmniejszenie czgstosci akcji serca, niedocisnienie.

Zmniejszenie ci$nienia krwi, zaburzenia przewodzenia impulséw w sercu, bradykardia, asystolia, zatrzymanie
czynnos$ci ukladu sercowo-naczyniowego.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

Nadwrazliwo$¢ na artykaing moze objawiaé sig w postaci wysypki, obrzeku swiadowego, swiadu, rumienia,
nudnosci, biegunki, swiszczgcego oddechu, anafilaksji.

U pacjentéw z opdzniona nadwrazliwosécia na prylokaing zaobserwowano nadwrazliwosc krzyzowa na
artykaing.

Ogolnie, po wystapieniu nadwrazliwosci ,012 na artykaing lub inne, amidowe $rodki miejscowo znieczulajace

nalezy zastosowaé $rodki na bazie estrow podczas nastepnych wizyt pacjenta. U pacjentéw z nie dajaca

objawow klinicznych methemoglobinemia zastosowanie duzych dawek artykainy moze wywolac



methemoglobinemie.
Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Metaliczny posmak, szum w uszach, zawroty glowy, nudnosci, wymioty, niepokéj, lek, ziewanie, drzenie,

nerwowosc, oczoplas, stowotok, bdl glowy, wzrost czestosci oddechow.

Parestezje (utrata czucia, palenie, mrowienie) wargi, jezyka lub obydwu.

W przypadku wystapienia sennosci, dezorientacji, drzenia, drgania migsni, napadéw toniczno-klonicznych,
$piaczki i porazenia ukladu oddechowego, aby unikna¢ pogorszenia stanu pacjenta natychmiast zastosowac

postgpowanie zapobiegawcze.
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Zwigkszenie a nastepnie zmnigjszenie czgstosci oddechéw, ktére moze prowadzi¢ do bezdechu.

Ze wzgledu na zawarto$¢ epinefryny jako $rodka zwezajgcego naczynia moga wystapié nastgpujace

dzialania niepozgdane:
Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Nie mozna wykluczy¢ pojawienia si¢ odczucia ciepla, pocenia, kolatania serca, migrenopodobnego bélu glowy,
wzrostu cisnienia krwi, dlawicy piersiowej, tachykardii, tachyarytmii, zatrzymania czynnosci uktadu sercowo-

naczyniowego lub ostrego obrzgku tarczycy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ siarczanow w bardzo rzadkich przypadkach moga wystapié nastgpujace

dzialania niepozadane

Reakcje alergiczne lub nadwrazliwosé, szczegolnie w przypadku astmy oskrzelowej, ktore objawiaja si¢ w

postaci wymiotéw, biegunki, sapania, ostrego napadu astmy, przymglenia $wiadomosci lub wstrzasu.

Ze wzgledu na zawarto$¢ artykainy i epinefryny moga wystapié nastepujace dzialania niepozgdane:
Zaburzenia ukladu nerwowego

Po 2 tygodniach od momentu zastosowania artykainy i (lub) epinefryny opisano wystapienie porazenia nerwu
twarzowego, ktére utrzymywalo sie po 6 miesiacach. Zaburzenia obrazu klinicznego moga by¢ wynikiem

jednoczesnego pojawienia si¢ roznych powiklan i dzialan niepozadanych.



4.9 Przedawkowanie

Dziatania niepozadane ( wskazujace na bardzo duze stezenie srodka miejscowo znieczulajacego we krwi) moga
pojawic si¢ zarowno natychmiast (w wyniku przypadkowego podania do naczyn lub nieprawidlowych
warunkow wcehlaniania, np. w zmienionych zapalnie lub intensywnie unaczynionych tkankach), jak 1 pozniej w
wyniku prawdziwego przedawkowania, spowodowanego wstrzyknigciem nadmiernej ilosci roztworu $rodka
znieczulajacego; wystepujacych jako objawy ze strony centralnego uktadu nerwowego i (lub) objawy

naczyniowe.

Objawy spowodowane artvkaing:

Lagodne zaburzenia ze strony osrodkowego ukladu nerwowego: metaliczny posmak, szum w uszach, zawroty

glowy, nudnosci, wymioty, niepokéj, lek, poczatkowy wzrost czestosci oddechdw.,

Powazniejsze objawy: sennoé¢, dezorientacja, drzenie, drganie miesni, napady toniczno-kloniczne (konwulsje),
$piaczka i porazenie ukladu oddechowego. Cigzkie powiklania ze strony ukladu sercowo-naczyniowego,
zmniejszenie ci$nienia krwi, zaburzenia przewodzenia impulséw w sercu, bradykardia, zatrzymanie akcji ukladu

SErcowo-naczyniowego.

Objawy spowodowane adrenalina (epinefrvna). zastosowana jako $rodek zwezajacy naczvnia:

Objawy ze strony ukladu sercowo-naczyniowego, takie jak: odczucie ciepla, pocenie, kolatanie serca,
migrenopodobny bol glowy, wzrost cisnienia krwi, dlawica piersiowa, tachykardia, tachyarytmia, zatrzymanie

czynnosci ukfadu sercowo-naczyniowego.

Zaburzenia obrazu klinicznego moga by¢ wynikiem jednoczesnego pojawienia si¢ roznych powiklan i dziatan

niepozadanych.

Postepowanie
Wskazowki ogdlne:
W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy zaprzesta¢ podawania srodka znieczulajacego.

Diagnoza (oddychanie, krazenie, przytomnosc), podtrzymanie lub przywrécenie waznych czynnosci zyciowych

oddychania i krazenia, podanie tlenu, dostep do zyl.

Wskazowki szczegdlowe:

Nadciénienie:  unieéé gorng czesé ciala pacjenta, w razie potrzeby podac podjezykowo nifedypine.
Drgawki: chroni¢ pacjenta przed mozliwymi urazami, w razie potrzeby podac¢ dozylnie diazepam.

Niedocisnienie: ulozyé pacjenta w pozycji lezacej, unies¢ konczyny dolne powyzej poziomu tulowia, w razie

koniecznosci wykona¢ dozylny wlew roztworu elektrolitow, podac wazopresory (np. etylefryng-dozylnie).
Bradykardia: atropina dozylnie

Wstrzas anafilaktyczny: skontaktowac sie z lekarzem, w migdzyczasie ulozy¢ pacjenta w odpowiedniej



pozycji, wykonac obfity wlew roztworu elektrolitow, w razie koniecznosci podaé
dozylnie epinefryne, kortyzon.

Zatrzymanie akcji serca: natychmiastowa resuscytacja sercowo-plucna, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

5.WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Srodek znieczulajacy, do stosowania miejscowego, Kod ATC NO1B B58

Ubistesin forte zawiera artykaing, ktora jest $rodkiem znieczulajacym typu amidowego stosowanym w
stomatologii, powodujacym odwracalne zahamowanie pobudliwosci autonomicznej, czuciowej i ruchowej

wlokien nerwowych.

Przypuszczalny mechanizm dzialania artykainy polega na blokowaniu zaleznych od napiecia kanaléw Na+ w

ostonie wldkna nerwowego.

Artykaing charakteryzuje szybki poczatek znieczulenia — okres utajenia 1-3 minuty - silne dziatanie

przeciwbdlowe i dobra miejscowa tolerancja.

Po podaniu Ubistesin forte znieczulenie utrzymuje si¢ co najmniej 75 minut w przypadku znieczulenia miazgi

oraz 120-240 minut w przypadku znieczulenia tkanek migkkich.

Epinefryna zwgza miejscowo naczynia krwionoéne, co powoduje opdznienie wchianiania artykainy. Efektem
jest wyzsze stezenie $rodka miejscowo znieczulajacego w miejscu podania, utrzymujace si¢ przez dluzszy czas

oraz zmniejszenie wystepowania ogoInoustrojowych dzialan niepozadanych.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Ubistesin forte jest szybko i prawie calkowicie wchianiany.

Po wstrzyknieciu do dzigsta maksymalne ste¢zenie artykainy w osoczu jest osiagane po 10-15 minutach. Objgtos¢

dystrybucji wynosi 1,67 I/kg, okres péltrwania okolo 20 minut a maksymalny M,, 10-15 minut.
Artykaina wiaze si¢ z bialkiem osocza nawet do 95%.

Artykaina jest szybko hydrolizowana przez cholinoesterazy osocza do kwasu artykainowego, pierwotnego
metabolitu, ktéry jest nastepnic metabolizowany do glukuronidu kwasu artykainowego. Artykaina i jej
metabolity sa wydalane glownie w moczu. Adrenalina (epinefryna) jest szybko katabolizowana w watrobie i

innych tkankach. Metabolity sa wydalane przez nerki.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Objawy toksycznosci artykainy byly niezalezne od drogi podania (iv., im., sc., p.o.) oraz gatunku zwierzgcia i
wystepowaly w postaci drzenia, zawrotow glowy a takze drgawek tonicznych i kloniczych. Czas trwania i

nasilenie tych objawéw byly niezalezne od dawki; przy duzych dawkach (pojedyncza dawka 50-100 mg/kg mc.)

Drgawki konczyly sie zgonem, a przy matych wszystkie objawy zanikaly po 5-10 minutach. Smiertelne dawki

artykainy powodowaly obrzek pluc u myszy (iv. i sc.) i szezuréw (iv., im., sc., p.o.). W przypadku szczurow,
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