Bipacksedel: Information till patienten

Norardent 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning
artikainhydroklorid/adrenalin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, tandlakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Norardent ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Norardent
Hur du anvénder Norardent

Eventuella biverkningar

Hur Norardent ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Norardent ar och vad det anvands for

Norardent &r ett lokalbeddvningsmedel (Iakemedel som beddvar en viss del av kroppen) som anvands
vid tandvard. Norardent innehaller artikain, ett lokalbedévningsmedel, och adrenalin. Adrenalin drar
ihop blodkarlen pa injektionsstallet och hammar blodflodet vid omradet, samt forlanger effekten av
lokalbeddvningsmedlet.

Norardent anvands for lokalbeddvning och nervblockad infér tandbehandlingar. Dessa inkluderar
rutiningrepp sasom okomplicerad utdragning av en eller flera tander, forberedelser infor lagning av en
tand och kronpreparation.

Artikainhydroklorid och adrenalin som finns i Norardent kan ocksa vara godkanda for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Norardent

Anvand inte Norardent

- om du &r allergisk mot artikain eller nagot annat lokalbeddvningsmedel av amidtyp

- om du ar allergisk mot adrenalin eller nagot annat innehallsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har svara hjartrytmrubbningar (t.ex. andra och tredje gradens atrioventrikulart block)

- om du har mycket langsam puls

- om du har akut hjartsvikt (akut hjartsvaghet, t.ex. ovantad brostsmarta under vila eller efter en
hjartmuskelskada [t.ex. hjértattack])

- om du har mycket lagt blodtryck

- om du har bronkialastma och ar éverkénslig mot sulfit (astmaattacker orsakade av sulfit)

- om du har epilepsi, dar 1amplig lakemedelsbehandling inte ger tillracklig effekt.

Pa grund av effekterna av adrenalin ska Norardent inte anvandas

- om du har okat intraokulart tryck (glaukom)

- om du har hypertyreos

- om du far plétsliga okningar av hjartfrekvensen (paroxysmal takykardi)



- om du har en viss typ av hjartrytmrubbningar (absolut arytmi med snabb, oregelbunden puls)

- om du har haft en hjartinfarkt inom de senaste 3-6 manaderna

- om du har genomgatt en kranskarlsoperation inom de senaste 3 manaderna

- om du tar vissa betablockerare (t.ex. propranolol) finns det en risk for hypertensiv kris (mycket
hogt blodtryck) eller att hjartfrekvensen blir mycket langsam

- om du har feokromocytom (en adrenalinproducerande tumar vanligtvis i binjuremérgen)

- om du har mycket hogt blodtryck

- om du samtidigt behandlas med vissa ldkemedel for behandling av depression och Parkinsons
sjukdom (tricykliska antidepressiva medel eller monoaminoxidashammare (MAO-hammare)),
eftersom dessa aktiva substanser kan 6ka de kardiovaskuléra effekterna av adrenalin. Detta kan
gélla upp till 14 dagar efter att behandling med MAO-hdmmare har avslutats.

Norardent far inte ges intravenost (i en ven).

Pa grund av att Norardent innehaller adrenalin far det inte anvéandas for bedévning i fingrar och tar,
eftersom det finns risk for otillracklig blodtillforsel till dessa omraden.

Varningar och forsiktighet

Tala med tandlékare eller apotekspersonal innan du anvander Norardent

- om du har brist pa ett visst enzym (kolinesterasbrist) eftersom forlangd och ibland 6kad effekt
av Norardent kan forvéantas

- om det finns en inflammation eller infektion vid injektionsstéllet. | detta fall kan 6kad
absorption av Norardent forvantas, vilket leder till minskad effekt.

- om du ar aldre &n 70 ar

- om du har minskad mangd syre i kroppens vavnader (hypoxi), hoga nivaer av kalium i blodet
(hyperkalemi) och &mnesomséttningssjukdomar som en foljd av for mycket syra i blodet
(metabolisk acidos).

Norardent ska endast anvandas efter en grundlig lakarundersékning

- om du har blodkoagulationsstorningar

- om du har problem med njurarna (t.ex. njurinflammation)

- om du har problem med levern (t.ex. levercirros)

- om du samtidigt behandlas med andra lokalbedévningsmedel, dvs. lakemedel som orsakar
tillfallig kanselforlust, inklusive narkosmedel for inandning, sasom halotan (se Andra lakemedel
och Norardent)

- om du har epilepsi (se avsnitt 4)

- om du samtidigt tar lakemedel som kallas trombocytaggregationshammare eller
koagulationshammare for att forhindra fortrangning och/eller forkalkning av blodkarlen i armar
och ben

- om du har lagt blodtryck

- om du har en sjukdom som kallas myasthenia gravis som orsakar svaghet i musklerna

- om du har en sjukdom som kallas porfyri som orsakar antingen besvér fran nervsystemet eller
hudbesvér

- om du har minskad mangd syre i kroppens vavnader (hypoxi), hdga nivaer av kalium i blodet
(hyperkalemi) och &mnesomsattningssjukdomar som en f6ljd av for mycket syra i blodet
(metabolisk acidos).

Dessutom far Norardent endast anvandas efter en grundlig lakarundersékning om du har ndgon av
féljande sjukdomar:
- kardiovaskulara sjukdomar, sasom

- hjartsvikt (hjartsvaghet)

- kranskérlssjukdom (fértrangning av kranskarl)

- karlkramp (karlsjukdom i hjartat med smarta och tryckande kénsla i brostet)

- efter en hjartattack

- hjartrytmrubbningar (oregelbunden hjartrytm)

- hogt blodtryck

- aderforkalkning (fortrangning av artarer pa grund av avlagring av t.ex. blodfetter)



- nedsatt blodcirkulation i hjarnan

- efter en stroke
- kronisk bronkit, emfysem (onormal utvidgning av lungorna)
- diabetes mellitus
- svara angeststorningar.

Tandlakaren kommer att ga igenom din sjukdomshistoria

- och samtidiga lakemedel for att férebygga biverkningar

- ge dig en testinjektion om det finns risk for allergi mot lakemedlet

- vélja den l&gsta mojliga dos

- noggrant fore injektionen sakerstélla att nalen inte penetrerar ett blodkarl.

Anvandning av detta lakemedel kan leda till langvarig domning i och runt munnen efter
tandbehandlingen. Hos sma barn ska forsiktighet iakttas for att undvika att barnet biter sig, eftersom
detta kan orsaka mjukvéavnadsskador.

Efter att ha anvant Norardent far du inte ata forran lokalbed6vningen har avtagit.

Andra lakemedel och Norardent
Tala om for tandlékare eller apotekspersonal om du tar/anvénder, nyligen har tagit/anvant eller kan
ténkas ta/anvanda andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for tandldkaren om du tar/anvander nagot av foljande lakemedel:

- lugnande lakemedel (t.ex. bensodiazepiner, opioider), till exempel for att minska angesten infor
tandldkarbesoket

- tricykliska antidepressiva lakemedel som anvands for behandling av depression (sasom
amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, maprotilin och protriptylin), COMT-h&mmare
for behandling av Parkinsons sjukdom (sasom entakapon eller tolkapon)

- MAO-hammare for behandling av depressions- eller angeststorningar (t.ex. moklobemid,
fenelzin, tranylcypromin, linezolid)

- lakemedel som anvénds for behandling av hjartrytmrubbningar (t.ex. digitalis, kinidin)

- lakemedel som anvands mot migrananfall (sasom metysergid eller ergotamin)

- lakemedel for hjarta och blodtryck (sasom guanadrel, guanetidin, propranolol, nadolol)

- karlsammandragande medel (sasom kokain, amfetaminer, fenylefrin, pseudoefedrin,
oximetazolin) som anvands for att hoja blodtrycket. Om dessa har anvants under de senaste
24 timmarna ska den planerade tandbehandlingen skjutas upp.

- neuroleptika (t.ex. fentiazin).

Om du samtidigt behandlas med andra lokalbedévningsmedel kan deras effekter pa hjart- och
kérlsystemet och nervsystemet dka.

Norardent innehaller den aktiva substansen adrenalin. Denna aktiva substans drar ihop blodkéarlen och
Okar blodtrycket. Vissa lakemedel som anvénds for behandling av depression och Parkinsons sjukdom
kan oka den blodtryckshdjande effekten av adrenalin. Tricykliska antidepressiva lakemedel och
MAO-hammare ska inte tas samtidigt (se avsnitt 2 VVad du behdver veta innan du anvander Norardent).

Norardent far inte ges till dig om du tar vissa betablockerare (t.ex. propranolol) (se avsnitt Anvand inte
Norardent).

Adrenalin kan hamma frisattningen av insulin i bukspottkérteln, vilket minskar effekten av
antidiabetika som tas via munnen (lakemedel som anvénds for behandling av diabetes mellitus).

Om Norardent anvands samtidigt med vissa narkosmedel som man andas in (t.ex. halotan) kan detta
orsaka hjartrytmrubbningar.

Observera: Oavsiktlig punktering av blodkarl vid administrering av lokalbedévningsmedel kan leda till
allvarlig blédning hos patienter som behandlas med koagulationshammare (blodfértunningsmedel,



t.ex. heparin eller acetylsalicylsyra). Dessutom har dessa patienter i allménhet en 6kad tendens till
blédning.

Norardent med mat
Efter ingreppet ska du undvika att dta och tugga tuggummi tills du aterfatt normal kansel. Annars finns
det en risk for att du kan bita dig i l&ppar, kinder eller tungan. Detta galler sarskilt barn.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
tandlékare eller lakare innan du anvénder detta lakemedel.

Om du &r gravid bor tandldkaren endast ge dig Norardent efter en noggrann bedémning av nyttan och
riskerna.

Det finns inga data tillgangliga fran anvandningen av artikain under graviditet, forutom under
forlossningen. Data fran djurstudier har visat att adrenalin vid doser hogre dn de som anvands for
beddvning vid tandbehandling orsakar skadliga effekter pA avkomman. Efter en oavsiktlig injektion av
Norardent i ett blodkarl till modern kan adrenalin leda till minskat blodfldde till livmodern.

De aktiva substanserna i Norardent bryts snabbt ner i kroppen. Darmed utséndras de aktiva
substanserna inte i brostmjolk i mangder som &r skadliga for barnet. Amning behdver darfor inte
avbrytas vid kortvarig anvandning av Norardent. Amningen kan aterupptas 5 timmar efter
bed6vningen.

Inga biverkningar pa fertiliteten forvantas vid de doser som anvands for tandingrepp.

Korformaga och anvandning av maskiner

Efter ingreppet kommer din tandlékare att avgora nér du aktivt kan delta i trafiken eller anvénda
maskiner. Lokalbeddvning med artikain har inte markbart forsamrat formagan att kora bil i
motsvarande studier.

Om du far biverkningar, inklusive yrsel, forsamrad syn eller trotthet, ska du inte framféra fordon eller
anvanda maskiner forran du har aterhamtat dig (i allmanhet inom 30 minuter efter ett tandingrepp).

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Norardent innehaller natrium och natriummetabisulfit (E223)
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per cylinderampull, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

Natriummetabisulfit (E223) kan i séllsynta fall ge allvarliga 6verkanslighetsreaktioner och kramp i
luftroren.

Om det finns risk for en allergisk reaktion kommer tandlékaren att vélja ett annat bedévningsmedel.

3. Hur du anvdnder Norardent

Endast lakare eller tandldkare &r utbildade for att anvanda Norardent.

Din tandlékare kommer att valja mellan Norardent 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml och Norardent

40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, och bestamma lamplig dos med beaktande av din alder, vikt, allmanna
hélsa och typ av tandingrepp.

Den l&gsta dosen som ger effektiv beddvning bor anvandas.



Lakemedlet ges som en langsam injektion i munhalan.

Tandlékaren bestdimmer dosen och hur Norardent ges. | allmanhet fattar tandlakaren beslutet enligt
foljande rekommendationer:

Dosering

En injektion om 1,7 ml per tand &r vanligtvis tillrackligt for okomplicerad utdragning av
icke-inflammerade tander i 6verkaken. I vissa fall kan en ytterligare injektion om 1-1,7 ml kravas for
att uppna fullstandig lokalbeddvning. Oftast behovs inte en sméartsam injektion i tandkottet.

Om det gors ett snitt eller sétts stygn i tandkottet ar en injektion om ungefar 0,1 ml per punktion
tillréckligt.

Den fulla dosen av Norardent behdvs vanligtvis inte vid utdragning av flera bredvidliggande tdnder.
Antalet injektioner kan vanligtvis minskas.

En injektion om 1,7 ml per tand &r i regel tillrackligt for utdragning av icke-inflammerade framre
kindtander i underkéken med rak tang. Om fullstandig effekt inte har uppnatts efter detta, kan
tandlédkaren ge dig en ytterligare injektion om 1-1,7 ml. Endast om inte heller detta leder till
fullstandig beddvning kan tandlédkaren beddva hela nerven i underkéaken (mandibularblockad) som &r
vanlig i dessa fall.

En injektion om 0,5-1,7 ml Norardent per tand ar, beroende pa ingreppets omfattning och varaktighet,
tillrackligt for avlagsnande av Kkaries, forberedelser infor lagning av en tand och slipning av
tandkronan. Detta géller dock inte kindtander i underkéken.

For vuxna kan upp till 7 mg artikain per kg kroppsvikt administreras under ett ingrepp. Upp till
500 mg (motsvarande 12,5 ml injektionsvatska, 16sning) tolereras vanligtvis val.

Aldre och patienter med svart nedsatt lever- och njurfunktion

Forhojda nivaer av artikain i plasma kan férekomma hos éldre patienter och patienter med svart
nedsatt lever- och njurfunktion (t.ex. njurinflammation eller levercirros). Om du tillhér denna
patientgrupp bor tandlakaren vara sarskilt noga med att anvénda den minsta mangd som leder till
tillracklig beddvning.

Anvandning for barn och ungdomar

Om Norardent anvénds till barn ska den minsta mangd som behovs for tillrdcklig beddvning anvéndas.
Dosen som injiceras ska faststallas individuellt med hansyn till barnets alder och vikt. En maximal dos
om 7 mg artikain per kg kroppsvikt (0,175 ml/kg) far inte dverskridas.

Anvandningen av detta lakemedel har inte studerats hos barn under 1 ars alder.

Anvandning
Norardent &r avsett for anvandning i munhalan.

For att undvika infektioner (t.ex. 6verforing av hepatit) maste oanvanda, sterila sprutor och nalar alltid
anvandas for varje injektion.

For att undvika injektion i ett blodkarl ska ett aspirationstest i regel utforas i tva plan fore injektion,
dvs. genom att vrida nalen 90° eller &nnu hellre 180°. Uniject® K eller Uniject® K vario ar sarskilt
lampliga for detta nér cylinderampuller anvénds. Injektionstrycket ska anpassas till vdvnadens
kanslighet.

Varningar

Lamplig funktion och optimalt skydd mot sprickor i glaset kan sékerstéllas genom att anvénda
lampliga bedovningssprutor (infiltrationsanestesi: Uniject® K eller Uniject® K vario; intraligamentéar
anestesi: Ultraject®). Skadade cylinderampuller far inte anvandas for injektion.



For engangsbruk. Oanvand 16sning ska kasseras.

Losningen ska vara klar och farglos. Lakemedlet ska inte anvandas om lésningen &r fargad eller
grumlig.

Om du anvant foér stor mangd av Norardent

Det &r inte sannolikt att du kommer att fa for stor mangd av denna injektion men om du bérjar ma
daligt ska du tala om det for tandlakaren. Symtom pa 6verdosering inkluderar svar svaghet, blek hud,
huvudvérk, kansla av upprordhet eller rastldshet, kénsla av forvirring, forlorad balans, ofrivilliga
skakningar eller darrningar, pupillvidgning, dimsyn, problem att tydligt fokusera pa ett féremal,
talrubbningar, yrsel, kramper, sankt medvetandegrad, medvetandeférlust, koma, géspningar, onormalt
langsam eller snabb andning som kan leda till tillfalligt andningsuppehall, brister i hjartats effektiva
sammandragningar (kallas hjartstillestand).

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, tandldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Din tandlékare kommer noggrant att folja effekterna av Norardent medan du befinner dig pa
mottagningen.

Informera tandlékare, lakare eller apotekspersonal omedelbart om du far nagon av féljande

allvarliga biverkningar:

- svullnad i ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, nasselutslag eller andningssvarigheter
(angio6dem)

- utslag, klada, svullnad i halsen och andningssvarigheter. Dessa kan vara symtom pa en allergisk
reaktion (6verkanslighetsreaktion).

- en kombination av hangande dgonlock och sammandragen pupill (Horners syndrom).

Dessa biverkningar &r séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

Andra biverkningar som inte finns angivna ovan kan ocksa forekomma hos vissa patienter.

anllg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
tandkattsinflammation
- illaméaende
- krakningar
- obehagliga kéanslor (parestesi)
- neuropatisk smérta (smérta orsakad av nervskador)
- metallsmak, forvrangd smak eller smakforlust
- nedsatt k&nsel i munnen eller ansiktet (hypestesi)
- huvudvérk
- Okad, obehaglig eller onormal beréringskénsla
- Okad kénslighet for varme
- onormalt snabba hjartslag
- onormalt langsamma hjartslag
- Iagt blodtryck
- svullnad i tunga, lappar och tandkott.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
yrsel

- sveda

- hogt blodtryck

- inflammation i tungan och munnen

- diarré

- utslag, klada



smaérta i nacken eller vid injektionsstéllet.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

overkanslighetsreaktioner (allergiska eller allergiliknande reaktioner) kan férekomma. Dessa
kan yttra sig som svullnad och/eller inflammation vid injektionsstéllet.
Overkanslighetsreaktioner som forekommer utanfor injektionsstallet yttrar sig som

- rodnad

- klada

- roda och rinnande 6gon

- rinnande nésa

- ansiktssvullnad (angio6dem) med svullnad i 6verl&pp och/eller underldpp och/eller kinder
- svullnad i halsen som orsakar tranghet och svéljsvarigheter

- nasselutslag

- andningssvarigheter upp till anafylaktisk chock

oro, angesttillstand

ansiktsnervssjukdom (ansiktsférlamning)

dasighet

ofrivilliga 6gonrorelser

synnedsattning (dimsyn, dubbelseende, vidgade pupiller, blindhet) kan férekomma under eller
kort efter injektionen med lokalbeddvningsmedel i huvudomradet. Dessa ar vanligtvis
overgaende.

héngande dgonlock och sammandragen pupill (Horners syndrom)

insjunket 6ga orsakat av forandringar i 6gonhalans volym (enoftalmus)

tinnitus, 6verkanslig horsel

hjértklappning

varmevallningar

vésande andning (bronkospasmer), astma

andningssvarigheter

flagning och sar i tandkottet

flagning pa injektionsstallet

nésselutslag (urtikaria)

muskelryckningar, ofrivilliga muskelsammandragningar

trotthet, svaghet

frossa.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

bestaende kanselforlust, langvariga domningar och smakforlust.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

rodnad hud (erytem)

extremt bra humor (eufori)

storningar i hjartats impulsbildning eller impulsledning (ledningsrubbningar, atrioventrikulart

block)

hjartrytmrubbningar, hjértsvikt och chock (ibland livshotande)

rubbningar i centrala nervsystemet, beroende pa dos (sarskilt vid for hoga doser eller vid

oavsiktlig injektion i ett blodkarl), sdsom

- rastloshet, oro

- dvala, svindel upp till medvetandeférlust, koma

- andningssvarigheter upp till andningsstillestand

- muskeltremor, muskelryckningar upp till krampanfall

- nervskador (t.ex. i ansiktsnerven) kan forekomma vid alla tandingrepp och de kan darfor
inte uteslutas. Dessa kan forekomma om nervbanor gar genom injektionsstallet eller om
olamplig injektionsteknik anvands. Ansiktsnervsforlamning kan forekomma. Aven
nedsatt smak kan férekomma.

oavsiktlig injektion i ett blodkéarl kan leda till otillracklig tillforsel av syre till vavnader vid

injektionsstéllet, upp till och inklusive vavnadsddd

Okad méngd blod i en del av kroppen, vilket leder till blockering av blodkarl



- vidgning eller fortrangning av blodkérl

- heshet

- svarigheter att svélja

- svullna kinder och lokal svullnad

- brannande kansla pa tungan (Burning mouth-syndrom)

- onormal svettning

- forsamring av neuromuskuléra symtom vid Kearns-Sayre syndrom
- varmekansla eller koldkénsla

- Iast kake.

Natriummetabisulfit (E223) kan ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren
(bronkospasmer). Overkanslighetsreaktioner kan yttra sig som krakningar, diarré, vasande andning,
akuta astmaattacker, sankt medvetandegrad eller chock.

Ytterligare biverkningar hos barn
Sma barn léper en 6kad risk for bitskador jamfort med vuxna, och darmed aven for
mjukvavnadsskador pa grund av langvarig domning i och runt munnen efter tandbehandlingen.

Varningar

Tala omedelbart om for lakare om du plotsligt far ndgon biverkning eller om biverkningen snabbt
forvarras. Detta &r ytterst viktigt eftersom vissa av dessa biverkningar (t.ex. blodtrycksfall eller
andningssvarigheter) kan vara livshotande.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Norardent ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.
Forvara cylinderampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvénd inte detta lakemedel om 16sningen ar grumlig eller missfargad.

Cylinderampullerna ar avsedda for engangsbruk. Anvand omedelbart efter att cylinderampullen
Oppnats. Ej anvand 16sning ska kasseras.

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


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehalisdeklaration

De aktiva substanserna ar artikainhydroklorid och adrenalin.

1 ml injektionsvitska, 16sning innehaller 40 mg artikainhydroklorid och 5 mikrogram adrenalin.
En cylinderampull om 1,7 ml Norardent injektionsvatska, l6sning innehaller 68 mg
artikainhydroklorid och 8,5 mikrogram adrenalin.

Ovriga innehallsamnen &r:
natriumklorid, natriummetabisulfit (E223), saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Norardent &r en klar och farglos I6sning, i stort sett fri fran synliga partiklar.
Cylinderampull av farglost typ I-glas

Gra kolv av bromobutylgummi

Aluminiumforseglat lock med en skiva av gra bromobutylgummi pa insidan
Cylinderampullerna skyddas av blisterkartor av PVC/aluminium
Forpackning med 1 cylinderampull om 1,7 ml.

Forpackning med 50 cylinderampuller om 1,7 ml.

Forpackning med 100 cylinderampuller om 1,7 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Laboratorios NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo 6

28760 Tres Cantos

Madrid

Spanien

Tillverkare

Laboratorios NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo 6
28760 Tres Cantos

Madrid

Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-04-24
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