Bipacksedeln: Information till anvéandaren
Carbocain Dental 30 mg/ml injektionsvatska, 16sning
mepivakainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du pabérjar behandling med detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till tandlakare/tandhygenist eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med tandlakare/tandhygenist eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Carbocain Dental ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Carbocain Dental
Hur du anvéander Carbocain Dental

Eventuella biverkningar

Hur Carbocain Dental ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I

1. Vad Carbocain Dental ar och vad det anvands for

Carbocain Dental &r ett lokalbeddvningsmedel, som anvénds for bedévning vid okomplicerad, kortvarig
tandvardsbehandling, som varar 15-20 minuter. Den innehaller mepivakain som hammar nervsignalerna.
Effekten av beddvningen kommer snabbt och varar i cirka 20-30 minuter.

2. Vad du behover veta innan du anvander Carbocain Dental

Anvéand inte Carbocain Dental:

- om du &r allergisk mot mepivakain, nagot liknande lokalbedévningsmedel eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- hos barn under 4-ars alder (ca. 20 kg kroppsvikt).

Varningar och forsiktighet

Tala med tandlakare/tandhygenist om du har ndgon hjartsjukdom, hogt blodtryck, blodbrist, njur- eller
leversjukdom, cirkulationssvikt eller nedsatt allmantillstand da detta kraver sarskild uppmarksamhet.
Sérskild forsiktighet bor ocksa tas nar det anvands av dldre och barn.

Anvindningen av lokalbeddvningsmedel bor undvikas om det finns en infektion i omradet.

Andra lakemedel och Carbocain Dental

Tala om for tandlakare/tandhygenist eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan

tankas anvanda andra lakemedel, dven receptfria lakemedel.

Tala om for tandlékaren/tandhygienisten om du tar ldkemedel mot rytmrubbningar i hjértat eftersom de
kan paverka eller paverkas av Carbocain Dental.



Carbocain Dental med mat och dryck
Du bér undvika att &ta innan beddvningen slappt eftersom du kan skada dig genom att bita dig i munnen,
lappar och tunga.

Graviditet och amning

Inga kéanda risker vid anvandning under graviditet.

Mepivakain gar over i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Du bor anda radfraga
tandldkare/tandhygenist eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med tandlakare/tandhygienist om du &r oséker.

Mepivakain kan eventuellt ha en svag 6vergaende effekt pa rorelseférmagan och koordinationen.

3. Hur du anvander Carbocain Dental

Carbocain Dental administreras av tandlakare eller tandhygienist som anpassar dosen till din alder, vikt
och allménna halsotillstand.

Om du anvant for stor mangd av Carbocain Dental
Om du far for mycket Carbocain Dental kan du fa féljande symptom: oro, berusningskansla, domningar i
ldpparna/tungan och runt munnen, yrsel, synproblem, éronsusningar och ibland kramper.

Informera din tandlakare eller tandhygienist omedelbart om du upplever nagot av dessa symtom eller
andra obehag under behandlingen. Kontakta din tandlakare/tandhygienist, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) om du far symtom efter hemkomsten.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta tandlakare/tandhygienist eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 patienter): Allergiska reaktioner (inklusive
anafylaktisk chock), hjartklappning, medvetsloshet, kramper, kvarstaende domningar och andra
ké&nselstorningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med tandlakare. Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket,

Box 26,

751 03 Uppsala,
www.lakemedelsverket.se.



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Carbocain Dental ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar mepivakainhydroklorid 30 mg/ml.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid 6 mg, natriumhydroxid/saltsyra till pH 5,5-6,5, vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Carbocain Dental &r en 16sning for injektion, som tillhandahalls i cylinderampuller for engangsbruk. Varje
cylinderampull innehaller 1,8 ml I6sning.

Forpackningsstorlek:100 st cylinderampuller (1,8 ml), 100 st cylinderampuller, sjalvaspirerande (1,8 ml).
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1
78467 Konstanz
Tyskland

Tillverkare

Pierrel Parmaceutici S.p.A.
SS Appia

Capua

Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2019-04-04

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal :

Lokalanestetika for dentalt bruk innehaller hdga koncentrationer av aktiv substans. Det medfor att en
snabb injektion med en cylinderampull under hogt tryck kan leda till komplikationer, aven vid
administrering av sma volymer. Risken ar sarskilt stor nar det galler oavsiktlig intravaskular injektion, da
lakemedlet kan rora sig i motsatt riktning. Intraarteriell injektion i huvud och hals regioner innebar ocksa
att lakemedlet nar hjarnan i hogre koncentrationer an i fallet med en intravends injektion. For att minska
risken for intravaskular injektion rekommenderas langsam injektion med noggrann aspiration fére och
under injektion.



Vid intraneural injektion finns ocksa risk for att lakemedlet, pa grund av det hogre trycket, kommer att
rora sig i motsatt riktning langs nerven. For att undvika intraneural injektion och for att forhindra
nervskador i samband med nervblockader ska kanylen alltid dras tillbaka ndgot om parestesi uppkommer
under injektionen.

Injektion av lokalanestetika i infekterade omraden bor undvikas.

Mepivakain ska anvandas med forsiktighet tillsammans med lakemedel som strukturellt liknar
lokalanestetika, dvs klass 1B antiarytmika, eftersom de toxiska effekterna ar additiva.

Vid 6verdosering och om det finns tecken pa akut systemisk toxicitet, ska administrering av
lokalanestetika omedelbart avslutas. Behandlingen maste syfta till att snabbt stoppa eventuella kramper
som intraffar och uppratthalla en god syretillforsel och cirkulation. Syre ges i varje enskilt fall och om
nodvandigt konstgjord andning. Om kramper uppstar, administrera diazepam. Hjartmassage ges vid
asystoli. Det ar ocksa viktigt for att behandla varje acidos som kan intréffa.

Cylinderampullen ska anvandas omedelbart efter att férseglingen brutits. Cylinderampuller far inte
autoklaveras. Under desinfektion ska inte cylinderampullen doppas i desinfektionsmedel, eftersom
gummi- och aluminiumdelar kan skadas och l6sningen kan bli férorenad. Gummimembranet desinficeras
med en bomullskompress, fuktad med desinfektionsmedel.
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