Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information flir Anwender

Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel 40 mg/ml + 0,005 mg/ml Injektionslosung

Articainhydrochlorid und Adrenalin (Epinephrin)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor dieses

Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie beachten, bevor Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel bei
Ihnen angewendet wird?

Wie ist Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel und woflr wird es
angewendet?

Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel ist ein Arzneimittel zur ortlichen Betaubung
(Lokalanasthetikum) in der Zahnheilkunde.

Es enthalt die Wirkstoffe Articain (Lokalan&sthetikum) und Adrenalin
(Epinephrin)Adrenalin (Epinephrin).

Adrenalin (Epinephrin) verengt die Blutgefal3e im Injektionsgebiet und fihrt hier zu
ortlicher Blutleere (lokale Andmie). Dies verringert eine Blutung wahrend der
Behandlung und verlangert die Wirkung des Lokalan&sthetikums.

Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel wird zur ortlichen Betdubung vor
zahnarztlichen Behandlungen bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 4
Jahren angewendet. Hierzu gehéren:

— komplikationslose Entfernung von einem oder mehreren Zahnen,

— Entfernen von Karies,

— Praparation von Kronenstiimpfen.



2. Was sollten Sie beachten, bevor Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel
bei Ihnen angewendet wird?

Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Articain oder andere Lokalanasthetika vom Saureamid-
Typ, Adrenalin (Epinephrin), Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an schweren Herzrhythmusstérungen leiden (z. B. AV-Block II. und IIl.
Grades).

- wenn Sie einen sehr niedrigen Puls haben.

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

- wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben.

- wenn Sie Bronchialasthmatiker sind und an einer Uberempfindlichkeit gegen Sulfite
leiden (Asthmaanfalle, ausgel6st durch Sulfite).

- bei Kindern unter 4 Jahren.

Wegen der Wirkungen des Adrenalin (Epinephrin)-Anteils darf Articainhydrochlorid mit

Epinephrin Pierrel nicht angewendet werden:

- zur Ortlichen Betaubung der Endglieder von Armen und Beinen (z.B. Finger und
Zehen), weil hier das Risiko besteht, dass die 6rtliche Durchblutung blockiert wird,

- wenn Sie an erhéhtem Augeninnendruck leiden (Glaukom oder griiner Star),

- wenn Sie eine Schilddriiseniberfunktion haben,

- wenn Sie an anfallsweiser Beschleunigung des Herzschlages leiden (paroxysmale
Tachykardie),

- wenn Sie an einer bestimmten Form von Herzrhythmusstdrungen leiden (absolute
Arrhythmie mit schnellem, unregelmafigem Herzschlag),

- wenn Sie einen Herzinfarkt in den letzten 3 bis 6 Monaten erlitten haben,

- wenn bei Ihnen ein Koronararterien-Bypass in den letzten 3 Monaten gelegt wurde,

- wenn Sie bestimmte Betablocker (z. B. Propranolol) einnehmen. Es besteht die
Gefahr einer Hochdruckkrise (sehr hoher Blutdruck) oder einer starken
Verlangsamung des Pulsschlags,

- wenn Sie an einem Ph&ochromozytom leiden (Adrenalin (Epinephrin)
produzierender Tumor, der sich meistens im Nebennierenmark befindet),

- wenn Sie einen sehr hohen Blutdruck haben,

- wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten Mitteln gegen Depressionen und Parkinson-
Krankheit behandelt werden (trizyklische Antidepressiva oder Monoaminooxidase-
(MAO-)Hemmer), da diese Wirkstoffe die Herz-Kreislauf-Wirkungen des
Epinephrins (Adrenalins) verstarken konnen. Das kann bis zu 14 Tage nach
Beendigung einer Behandlung mit MAO-Hemmern zutreffen.

Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel darf nicht intravends (in eine Vene)
verabreicht werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Zahnarzt oder Apotheker, bevor Articainhydrochlorid mit

Epinephrin Pierrel angewendet wird:

- wenn Sie an einem Mangel eines spezifischen Enzyms leiden
(Cholinesterasemangel), da mit verlangerter und unter Umstéanden verstarkter
Wirkung von Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel zu rechnen ist.

- wenn eine lokale Entziindung am Injektionsort vorliegt. In diesem Fall ist eine
verstarkte Aufnahme von Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel zu erwarten,
wodurch die Wirksamkeit verringert wird.



Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel darf nur nach sorgfaltiger arztlicher

Untersuchung angewendet werden, wenn Sie:

- an Storungen der Blutgerinnung leiden,

- an schweren Nieren- oder Leberfunktionsstérungen leiden (z. B. bei einer
Nierenentziindung oder Leberzirrhose),

- gleichzeitig mit halogenierten Inhalationsnarkotika behandelt werden (siehe
~Anwendung von Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel zusammen mit
anderen Arzneimitteln®),

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

Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, darf Articainhydrochlorid mit
Epinephrin Pierrel nur nach sorgfaltiger arztlicher Untersuchung angewendet werden:
- Herz-Kreislauf-Erkrankungen wie z. B.:
— Angina Pectoris (Durchblutungsstérung des Herzens mit Schmerzen und
Engegefihl in der Brust),
— Arteriosklerose (Verengung von Arterien durch Ablagerungen, z. B. von
Blutfetten),
— Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwéche),
— koronare Herzkrankheit (Verengung der Herzkranzgefal3e),
— nach einem Myokardinfarkt (z.B. Herzinfarkt)
— Herzrhythmusstdrungen (unregelmafiger Puls),
— Bluthochdruck,
— Durchblutungsstérungen im Gehirn,
— nach einem Schlaganfall,
- chronische Bronchitis, Lungenemphysem (krankhafte Uberblahung der Lunge),
- Diabetes mellitus,
- schweren Angststérungen.

Ihr Zahnarzt wird zur Vermeidung von Nebenwirkungen

- lhre medizinische Vorgeschichte sowie Ihre Begleitmedikationen priifen,

- eine Testinjektion vornehmen, wenn bei lhnen ein Allergierisiko gegen das
Arzneimittel besteht,

- die Dosierung so niedrig wie mdglich wahlen,

- vor der Injektion sorgféltig prifen, dass er kein Blutgefal getroffen hat.

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann zu verlangerter Taubheit des
Mundbereiches nach der zahnarztlichen Behandlung fuhren. Bei kleinen Kindern sollte
darauf geachtet werden, dass sie sich nicht selbst beil3en, da dies zu
Weichteilgewebsverletzungen fuhren kann.

Anwendung von Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen.

Wenn bei Ihnen gleichzeitig noch andere Arzneimittel zur drtlichen Betaubung
angewendet werden, kdnnen sich deren Wirkungen auf das Herz-Kreislauf-System
und das Nervensystem verstarken.

Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel enthalt den Wirkstoff Adrenalin (Epinephrin).
Dieser Wirkstoff verengt die Blutgefal3e und erhdht den Blutdruck. Die
blutdrucksteigernde Wirkung von Adrenalin (Epinephrin) kann durch bestimmte
Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen und Parkinson-Krankheit verstarkt
werden. Trizyklische Antidepressiva und MAO-Hemmer diirfen deshalb nicht



gleichzeitig eingenommen werden. (Beachten Sie bitte den Abschnitt 2. ,Was sollten
Sie beachten, bevor Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel bei Ihnen angewendet
wird?").

Zur gleichzeitigen Anwendung bestimmter Betablocker (z. B. Propranolol) siehe
Abschnitt ,Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierre darf nicht angewendet werden*.

Adrenalin (Epinephrin) kann die Insulinfreisetzung aus der Bauchspeicheldrise
hemmen und somit die Wirkung oraler Antidiabetika (Arzneimittel zur Behandlung der
Zuckerkrankheit) vermindern.

Wenn Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel gleichzeitig mit bestimmten
Inhalationsnarkotika (z. B. Halothan) angewendet wird, kdnnen
Herzrhythmusstérungen ausgeldst werden.

Phenothiazine kénnen die blutdruckerhéhende Wirkung von Epinephrin beeinflussen.
Daher sollte die gleichzeitige Behandlung vermieden werden. Wenn eine gleichzeitige
Behandlung erforderlich ist, sollten die Patienten sorgfaltig iberwacht werden.

Bitte beachten: Bei Patienten, die mit Hemmstoffen der Blutgerinnung (,,Blutverdiinner*
wie z. B. Heparin oder Acetylsalicylsaure) behandelt werden, kann ein versehentlicher
Einstich in ein Blutgefald im Rahmen der ortlichen Betdubung zu ernsthaften Blutungen
fuhren und auch die Blutungsneigung allgemein erhoht sein.

Anwendung von Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Nach Anwendung von Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel sollten Sie so lange
keine Nahrung aufnehmen, bis die ortliche Betdubung abgeklungen ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, sollte Ihr Zahnarzt Articainhydrochlorid mit Epinephrin
Pierrel nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung anwenden.

Fur Articain liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung wahrend der
Schwangerschaft vor, au3er zum Zeitpunkt der Geburt. Tierexperimentelle Studien
haben gezeigt, dass Adrenalin (Epinephrin) in hbheren Dosen als denen, die bei einer
zahnarztlichen Betdubung angewendet werden, schadliche Auswirkungen auf die
Nachkommenschaft hat. Nach versehentlicher Injektion von Articainhydrochlorid mit
Epinephrin Pierrel in ein Blutgefal} bei der Mutter kann es durch den Adrenalin
(Epinephrin)-Anteil zu einer Verminderung der Uterusdurchblutung kommen.

Die Wirkstoffe von Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel werden von lhrem
Korper schnell abgebaut. Dementsprechend treten keine fur das Kind schédliche
Mengen der Wirkstoffe in die Muttermilch Gber. Bei kurzfristiger Anwendung von
Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel missen Sie daher das Stillen nicht
unterbrechen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach einem Eingriff entscheidet Ihr Zahnarzt, wann Sie wieder aktivam
Stralenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen dirfen. In entsprechenden
Untersuchungen bewirkte die 6rtliche Betaubung mit Articain keine feststellbare
Beeintrachtigung der normalen Verkehrsttichtigkeit.



Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel enthalt Natriummetabisulfit (E 223)
und Natrium.

Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223) kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Bronchialkrampfe (Bronchospasmen) hervorrufen.

Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel enth&lt Natrium, aber weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Einzeldosis, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel anzuwenden?

Die Dosierung und Art der Anwendung von Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel
bestimmt Ihr Zahnarzt. Er wird sich im Allgemeinen an folgenden Empfehlungen
orientieren:

Dosierung
Fur die komplikationslose Zangenextraktion von Oberkieferzahnen im nicht

entziindlichen Stadium gentigt meist eine Injektion von 1,8 ml Articainhydrochlorid mit
Epinephrin Pierrel pro Zahn. In wenigen Féllen kann eine Nachinjektion von 1-1,8 ml
erforderlich sein, um eine komplette ortliche Betdubung zu erreichen.

Bei Reihenextraktionen benachbarter Zahne ist in den meisten Féallen nicht die volle
Dosis von Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel notwendig. Die Anzahl der
Injektionen kann normalerweise verringert werden.

Wenn am Gaumen ein Schnitt oder eine Naht notwendig ist, gentgt eine Injektion von
ca. 0,1 ml pro Einstich.

Bei glatten Zangenextraktionen von Unterkiefer-Pramolaren im nicht entziindlichen
Stadium gentigt in der Regel eine Injektion von 1,8 ml pro Zahn. Falls danach noch
keine volle Wirkung eintritt, kann lhr Zahnarzt zunachst eine Nachinjektion von 1-1,8
ml setzen. Erst wenn auch dann eine vollstdndige Betaubung ausbleibt, kann Ihr
Zahnarzt die sonst Ubliche Betdubung des ganzen Unterkiefernervs
(Mandibularanasthesie) durchfiihren.

Fur die Kariesentfernung zur Vorbereitung einer Fillung und far
Kronenstumpfbeschleifungen sind je nach Umfang und Dauer der Behandlung 0,5-1,8
ml Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel 40 mg/ml + 0,005 mg/ml pro Zahn
ausreichend. Dies gilt jedoch nicht flr die Unterkiefer-Molaren.

Erwachsene kénnen im Laufe einer Behandlung bis zu 7 mg Articain pro kg
Kdrpergewicht erhalten. Mengen bis zu 500 mg (entsprechend 12,5 ml
Injektionslosung) werden normalerweise gut vertragen.

Altere Menschen und Patienten mit schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen
Bei alteren Patienten und bei Patienten mit schweren Leber- und
Nierenfunktionsstérungen (z. B. Nierenentziindung oder Leberzirrhose) kdnnen
erhdhte Plasmaspiegel von Articain auftreten. Wenn Sie zu diesen Patienten gehéren,
sollte Ihr Zahnarzt besonders darauf achten, dass die kleinstmdégliche Menge fiir eine
ausreichende Betdaubung angewendet wird.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Wird Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel bei Kindern und Jugendlichen
angewendet, sollte das kleinste fir eine ausreichende Betdubung erforderliche
Volumen angewendet werden. Die Injektionsmenge ist individuell unter




Berticksichtigung von Alter und Gewicht des Kindes und Jugendlichen zu dosieren.
Eine Maximaldosis von 5 mg Articain pro kg Kérpergewicht sollte nicht Gberschritten
werden.

Die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern unter 1 Jahr wurde nicht untersucht.

Art der Anwendung

Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel ist zur Anwendung in der Mundhdhle
bestimmt (dentale Anwendung).

Zur Verhiitung von Infektionen (z. B. Ubertragung einer Hepatitis) sind fir jede
Injektion frische, sterile Spritzen und Kanulen zu verwenden.

Zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendete LOsung ist zu verwerfen.

Bei Farbtonung oder Tribung darf das Arzneimittel nicht mehr verwendet werden.

Wenn lhnen eine grofRere Menge von Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel
bei Innen angewendet wurde

Wenn zu grof3e Mengen Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel angewendet
werden, kdnnen Funktionsstorungen des Nervensystems auftreten, z.B.:

- Benommenheit

- Schwindel

- Ubelkeit

- Bewusstseinstriibung

- Krampfe und Atemstdrungen

Aulerdem kann es zu Stérungen der Herz-Kreislauf-Funktion kommen, wie z. B.
Blutdruckabfall oder Blutdruckanstieg und Herzrhythmusstorungen, die zum
Herzstillstand fihren kénnen.

Solche Stérungen erfordern eine zahnarztliche Uberwachung und moglicherweise eine
entsprechende Behandlung durch lhren Zahnarzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Ubelkeit, Erbrechen, Missempfindungen (Parasthesie), Verminderung der
Gefuhlsempfindlichkeit im Mund- und Gesichtsbereich (Hypéasthesie); Kopfschmerzen,
die vermutlich auf den Adrenalin (Epinephrin)-Anteil zurtickzufiihren sind.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Herzrasen (Tachykardie), Schwindel.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

- Herzrhythmusstérungen, Blutdruckanstieg, Blutdruckabfall, erniedrigte
Herzschlagfolge (Bradykardie), Herzversagen und Schock (unter Umstanden
lebensbedrohlich).

- Dosisabhéngig (besonders bei zu hoher Dosierung oder bei versehentlicher
Injektion in ein BlutgefalR) Stérungen des zentralen Nervensystems, z. B.:
- Unruhe, Nervositat,



- Benommenheit bis zum Bewusstseinsverlust, Koma,
- Atemstérungen bis zum Atemstillstand,
- Muskelzittern, Muskelzuckungen bis zu Krampfanfallen.

- Wahrend oder kurz nach der Injektion von Lokalan&sthetika in den Kopfbereich
kann es zu Sehstdrungen (verschwommenes Sehen, Doppeltsehen,
Pupillenerweiterung, Blindheit) kommen. Diese sind im Allgemeinen
vorubergehend.

- Nervenschadigungen (z. B. des Gesichtsnervs) sowie die Verminderung der
Geschmacksempfindlichkeit im Mund und der Empfindlichkeit im Gesichtsbereich
sind keine Nebenwirkungen, die nur durch Articainhydrochlorid mit Epinephrin
Pierrel ausgeldst werden. Solche Reaktionen kénnen bei jedem zahnarztlichen
Eingriff auftreten und sind daher nicht auszuschliel3en. Sie sind bedingt durch den
Verlauf der Nerven im Injektionsgebiet oder durch fehlerhafte Injektionstechnik.

- Im Injektionsbereich kann es durch versehentliche Injektion in ein Blutgefal’ sehr
selten zu einer Unterversorgung von Gewebe mit Sauerstoff bis hin zum
Absterben von Gewebe kommen.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische oder allergiedhnliche Reaktionen)
koénnen auftreten. Diese kdnnen sich als Schwellung bzw. Entziindung an der
Injektionsstelle auRern. Uberempfindlichkeitsreaktionen, die nicht auf die
Injektionsstelle beschrankt sind, auf3ern sich als:

- Roétung,

- Juckreiz,

- rote und trdnende Augen,

- laufende Nase,

- Gesichtsschwellung (in Form eines Quincke-Odems) mit Schwellung von Ober-
und/oder Unterlippe und/oder Wangen,

- Schwellung im Kehlkopfbereich mit Engegefiihl und Schluckbeschwerden

- Nesselsucht

- Atembeschwerden bis hin zum anaphylaktischen Schock.

- Aufgrund des Gehaltes an Natriummetabisulfit kann es, insbesondere bei
Bronchial-asthmatikern, sehr selten zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen,
die sich als Erbrechen, Durchfall, keuchende Atmung, akute Asthmaanfélle,
Bewusstseinsstorungen oder Schock auf3ern kénnen.

- Atemfunktionsstérungen (beschleunigte Atmung (Tachypnoe), verlangsamte
Atmung (Bradypnoe), die zu Atemstillstand (Apnoe)) fihren kénnen.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Bei kleinen Kindern, im Vergleich zu Erwachsenen, besteht durch die verlangerte
Taubheit des Mundbereiches nach der zahnarztlichen Behandlung ein erhéhtes Risiko
fur Bissverletzungen und somit Weichteilgewebsverletzungen.

Falls eine unerwiinschte Wirkung plotzlich 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
koénnen.

Meldung von Nebenwirkungen

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. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.



http://www.bfarm.de/

5. Wie ist Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

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

Nicht Gber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel enthalt

Die Wirkstoffe sind Articainhydrochlorid und Adrenalin (Epinephrin).
1 ml Injektionslosung enthalt 40 mg Articainhydrochlorid und 0,005 mg Adrenalin
(Epinephrin) als Epinephrinhydrogentartrat (Ph.Eur.).

1 Patrone mit 1,8 ml Injektionslésung enthalt 72 mg Articainhydrochlorid und 0,009 mg
Adrenalin (Epinephrin) als Epinephrinhydrogentartrat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223), Natriumchlorid, Salzséure (2 %) (zur pH-Wert
Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel aussieht und Inhalt der Packung
Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel ist eine sterile, klare, farblose
Injektionslésung. Sie befindet sich in Patronen aus farblosem Glas (Typ I), die an
einem Ende mit einem Bromobutyl-Gummikolben und am anderen Ende mit einer
Aluminiumbdrdelkappe mit Gummidichtung verschlossen sind.

Die Patronen werden in verschiedenen Verpackungen vermarktet:

Die Patronen sind in Blisterpackungen (10 Patronen/Blisterpackung) verpackt.
Die Blisterpackungen sind in einer Faltschachtel mit 5 x 10 oder 10 x 10 Patronen
verpackt.

Jede Patrone ist in einen Plastik-Injektor eingesetzt; jeder Injektor, der eine Patrone
beinhaltet befindet sich in einem verschlossenen Blister. Diese werden in
Faltschachteln verpackt, zusammen mit einer Gebrauchsanleitung. Faltschachteln
beinhalten 50 oder 100 Einheiten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfZen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Pierrel Pharma S.R.L.
Strada Statale Appia 46/48



81043 Capua (CE)
ltalien

Hersteller

Pierrel S.p.A.

Strada Statale Appia 7 BIS 46/48
81043 CAPUA (CE)

Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Orabloc 40 mg/ml + 5 Mikrogramm/ml Injektionslésung
Deutschland: Articainhydrochlorid mit Epinephrin Pierrel 40 mg/ml +
0,005 mg/ml Injektionslésung
Frankreich: Orabloc 1:200,000, 40 mg/ml + 5 Microgrammes/ml, Solution
injectable
Polen: Orabloc

Vereinigtes Konigreich: Orabloc 1:200,000, Articaine hydrochloride 4 % with
epinephrine (adrenaline) solution for injection 1:200,000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2018.
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