
Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SmPC)
M

är
z 

20
22

1

Ultracain D-S 1:200.000  
Ultracain D-S forte 1:100.000 

1. �	 Bezeichnung des Arzneimittels
	
	 Ultracain D-S 1:200.000 1,7 ml
	 40 mg/ml/0,006 mg/ml, 
	 Injektionslösung

	 Ultracain D-S 1:200.000 2 ml
	 40 mg/ml/0,006 mg/ml, 
	 Injektionslösung

	 Ultracain D-S 1:200.000 20 ml
	 40 mg/ml/0,006 mg/ml, 
	 Injektionslösung

	 Ultracain D-S forte 1:100.000 1,7 ml
	 40 mg/ml/0,012 mg/ml, 
	 Injektionslösung

	 Ultracain D-S forte 1:100.000 2 ml
	 40 mg/ml/0,012 mg/ml, 
	 Injektionslösung

	 Ultracain D-S forte 1:100.000 20 ml
	 40 mg/ml/0,012 mg/ml, 
	 Injektionslösung

2.	 Qualitative und quantitative 
	 Zusammensetzung

	 Ultracain D-S 1:200.000 1,7 ml
	 Ultracain D-S 1:200.000 2 ml
	 Ultracain D-S 1:200.000 20 ml:

	� 1 ml Injektionslösung enthält 40 mg 
Articainhydrochlorid und 0,006 mg  
Epinephrinhydrochlorid (Adrenalinhyd-
rochlorid).

	 �Ultracain D-S forte 1:100.000 1,7 ml
	 Ultracain D-S forte 1:100.000 2 ml
	 Ultracain D-S forte 1:100.000 20 ml:

	� 1 ml Injektionslösung enthält 40 mg 
Articainhydrochlorid und 0,012 mg  
Epinephrinhydrochlorid (Adrenalinhyd-
rochlorid).

	 �Sonstige Bestandteile mit 
	 bekannter Wirkung:

	 �Enthält Natriummetabisulfit (Ph. Eur.) 
(siehe Abschnitte 4.3 und 4.8).

	� Ultracain D-S 1:200.000 20 ml und 
Ultracain D-S forte 1:100.000 20 ml 
enthalten zusätzlich Methyl-4-hydroxy-
benzoat (Ph. Eur.) (siehe Abschnitte 
4.3 und 4.8).

	 �Vollständige Auflistung der sonstigen 
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3.	 Darreichungsform

	 Injektionslösung. 
	 Klare, farblose Lösung.
 
4.	 Klinische Angaben

4.1	 Anwendungsgebiete

	 Ultracain D-S1:
	� Routineeingriffe wie komplikationslose 

Einzel- und Reihenextraktionen, Kavitä-
ten- und Kronenstumpfpräparationen.

	 Ultracain D-S forte2:
	 - �Schleimhaut- und knochenchirurgische 

Eingriffe, die eine stärkere Ischämie 
erfordern

	 - �Pulpenchirurgische Eingriffe  
(Amputation und Exstirpation)

	 - �Extraktion desmodontitischer bzw. 
frakturierter Zähne (Osteotomie)

	 - �Länger dauernde chirurgische  
Eingriffe

	 - Perkutane Osteosynthese
	 - Zystektomie
	 - Mukogingivale Eingriffe
	 - Wurzelspitzenresektion

4.2	 Dosierung und Art der Anwendung

	 Dosierung
	� Für die komplikationslose Zangenex-

traktion von Oberkieferzähnen im nicht 
entzündeten Stadium genügt meist 
eine vestibuläre Injektion von 1,7 ml 
pro Zahn. In Einzelfällen kann eine 
vestibuläre Nachinjektion von 1 bis 
1,7 ml erforderlich sein, um eine kom-
plette Anästhesie zu erreichen. Auf die 
schmerzhafte palatinale Injektion kann 
normalerweise verzichtet werden.

	� Wenn am Gaumen ein Schnitt oder 
eine Naht indiziert ist, genügt ein  
palatinales Depot von ca. 0,1 ml pro 
Einstich.

	� Bei Reihenextraktionen benachbarter 
Zähne lässt sich in den meisten Fällen 
die Zahl der vestibulären Injektionen 
verringern.

	� Bei glatten Zangenextraktionen von 
Unterkiefer-Prämolaren im nicht ent-
zündeten Stadium genügt in der  
Regel eine Injektion von 1,7 ml pro 
Zahn. Falls danach jedoch keine 
komplette Anästhesie eintritt, wird zu-
nächst eine vestibuläre Nachinjektion 
von 1 bis 1,7 ml empfohlen. Erst wenn 
auch dann eine vollständige Betäu-
bung ausbleibt, ist die herkömmliche 
Mandibularanästhesie angezeigt.

	� Für Kavitätenpräparationen und Kronen- 
stumpfbeschleifungen − mit Ausnahme  
der Unterkiefer-Molaren − ist eine vesti- 
buläre Injektion von 0,5 bis 1,7 ml  
Ultracain D-S pro Zahn angezeigt. Die 
genaue Dosis hängt vom Umfang und 
von der Dauer der Behandlung ab.

	� Bei chirurgischen Eingriffen wird emp-
fohlen, Ultracain D-S forte je nach 
Schwere und Dauer des Eingriffs indi-
viduell zu dosieren.

	� Erwachsene können im Laufe einer 
Behandlung bis zu 7 mg Articain pro 
kg Körpergewicht erhalten. Unter  
Aspirationskontrolle wurden Mengen 
bis zu 500 mg (entsprechend 12,5 ml 
Injektionslösung) gut vertragen.

	� 1 �Ultracain D-S steht für Ultracain D-S  
1:200.000 1,7 ml, Ultracain D-S 
1:200.000 2 ml und Ultracain D-S 
1:200.000 20 ml.

	 2 �Ultracain D-S forte steht für Ultracain 
D-S forte 1:100.000 1,7 ml, Ultracain 
D-S forte 1:100.000 2 ml und Ultra-
cain D-S forte 1:100.000 20 ml.

 

	 �Ältere Patienten und Patienten mit 
schweren Leber- und Nierenfunktions-
störungen

	 �Bei älteren Patienten und bei Patienten 
mit schweren Leber- und Nierenfunk- 
tionsstörungen können erhöhte Plasma- 
spiegel von Articain auftreten. Bei diesen  
Patienten sollte besonders darauf  
geachtet werden, dass die niedrigste  
für eine ausreichende Anästhesie  
erforderliche Dosis angewendet wird.

	 Kinder und Jugendliche
	� Wird Ultracain D-S oder Ultracain D-S 

forte bei Kindern angewendet, sollte  
das kleinste für eine ausreichende  
Anästhesie notwendige Volumen ange-
wendet werden. Die Injektionsmenge 
ist individuell unter Berücksichtigung 
von Alter und Gewicht des Kindes 
zu dosieren. Eine Maximaldosis von 
7 mg Articain pro kg Körpergewicht 
(0,175 ml/kg) sollte nicht überschritten  
werden.

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

	 Art der Anwendung
	� Ultracain D-S und Ultracain D-S forte 

sind zur Anwendung in der Mundhöhle 
bestimmt.

	� Um eine intravaskuläre Injektion zu 
vermeiden, ist vor der Injektion grund-
sätzlich ein Aspirationstest in zwei 
Ebenen − d. h. Drehung der Kanüle um 
90° oder besser um 180° − durchzu-
führen. Dazu sind bei Verwendung von 
Zylinderampullen die Injektionsspritzen  
Uniject® K oder Uniject® K vario beson-
ders geeignet.

	� Schwere systemische Reaktionen, die 
als Folge einer versehentlichen intra-
vaskulären Injektion auftreten können, 
können in den meisten Fällen durch die 
Injektionstechnik vermieden werden 
– nach der Aspiration langsame Injek-
tion von 0,1 bis 0,2 ml und langsame  
Applikation der restlichen Lösung  
frühestens 20 bis 30 Sekunden  
danach. Der Injektionsdruck muss der 
Empfindlichkeit des Gewebes ange-
passt werden.

	� Optimale Sicherheit vor Glasbruch 
und einwandfreie Funktion werden 
durch Verwendung von geeigneten  
Spritzengestellen (Infiltrationsanästhe-
sie: Uniject® K oder Uniject® K vario; in-
traligamentäre Anästhesie: Ultraject®) 
gewährleistet. Beschädigte Zylinder-
ampullen dürfen nicht für die Injektion 
verwendet werden.

	� Zur Verhütung von Infektionen (z. B. 
Hepatitisübertragung) sind für das Auf-
ziehen der Lösung stets frische, sterile 
Spritzen und Kanülen zu verwenden.

	� Dieses Arzneimittel darf nicht verwendet  
werden, wenn es trüb oder verfärbt ist.

4.3	 Gegenanzeigen

	� Ultracain D-S und Ultracain D-S forte 
dürfen nicht angewendet werden bei:

	 - �Überempfindlichkeit gegen Articain  
(oder andere Lokalanästhetika vom 
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Amid-Typ), Epinephrin, Natrium- 
metabisulfit (Ph. Eur.) (E 223),  
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) 
(nur enthalten in den Mehrfachent-
nahmeflaschen) oder einen der in 
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen 
Bestandteile.

	 - �Patienten mit unzureichend behan-
delter Epilepsie.

	� Wegen der Wirkungen des Articain-
Anteils dürfen Ultracain D-S und  
Ultracain D-S forte nicht angewendet 
werden bei:

	 - �Schweren Störungen des Reizbil-
dungs- oder Reizleitungssystems 
am Herzen (z. B. AV-Block II. oder 
III. Grades, ausgeprägte Bradykar-
die)

	 - �Akuter dekompensierter Herzinsuf-
fizienz (akutes Versagen der Herz-
leistung)

	 - Schwerer Hypotonie

	� Wegen der Wirkungen des Epinephrin- 
Anteils dürfen Ultracain D-S und  
Ultracain D-S forte nicht angewendet 
werden bei:

	 - Patienten mit Engwinkelglaukom
	 - �Patienten mit Schilddrüsenüberfunk-

tion
	 - �Patienten mit paroxysmaler Tachy-

kardie oder hochfrequenten absolu-
ten Arrhythmien

	 �- �Patienten mit Myokardinfarkt inner-
halb der letzten 3 bis 6 Monate

	 �- �Patienten mit Koronararterien-Bypass  
innerhalb der letzten 3 Monate

	 - �Patienten, die nicht kardioselektive 
Betablocker (z. B. Propranolol) ein-
nehmen (Gefahr einer hypertensiven  
Krise oder schweren Bradykardie)

	 - Patienten mit Phäochromozytom
	 - Patienten mit schwerer Hypertonie
	 - �Gleichzeitiger Behandlung mit tri-

zyklischen Antidepressiva oder 
MAO-Hemmern, da diese Wirkstoffe 
die Herz-Kreislauf-Wirkungen von 
Epinephrin verstärken können; das 
kann bis zu 14 Tage nach Beendi-
gung einer Behandlung mit MAO-
Hemmern zutreffen

	� Die intravenöse Anwendung ist kontra- 
indiziert.

	� Wegen des Epinephrin-Gehalts sind 
Ultracain D-S und Ultracain D-S forte 
nicht indiziert für eine Anästhesie der 
Endglieder von Extremitäten, z. B. 
Finger und Zehen (Risiko einer Ischä-
mie).

	� Ultracain D-S und Ultracain D-S forte  
dürfen nicht bei Bronchialasthma-
tikern mit Sulfitüberempfindlichkeit  
angewendet werden. Bei diesen  
Personen können Ultracain D-S und  
Ultracain D-S forte akute allergische  
Reaktionen mit anaphylaktischen  
Symptomen, wie Bronchospasmus, 
auslösen.

	� Die Injektionslösung in den Mehrfach- 
entnahmeflaschen enthält Methyl-
4-hydroxybenzoat und darf daher 
nicht bei Patienten mit einer Paraben-

allergie angewendet werden.

4.4	� Besondere Warnhinweise  
und Vorsichtsmaßnahmen  
für die Anwendung

	� Folgende Vorsichtsmaßnahmen  
müssen vor Anwendung des Arznei-
mittels getroffen werden:

	 - �Abklärung der aktuellen medikamen-
tösen Therapie und Krankheitsge-
schichte des Patienten

	 - �Aufrechterhaltung des verbalen  
Kontakts zum Patienten

	 - �Im Falle eines Allergierisikos sollte 
eine Testinjektion mit 5 oder 10 % 
der vorgesehenen Dosis vorgenom-
men werden

	 - �Bereithalten einer Ausrüstung zur 
Wiederbelebung (siehe Abschnitt 
4.9).

	 Besondere Warnhinweise

	 �Dieses Arzneimittel muss bei Patien-
ten mit folgenden Erkrankungen mit 
besonderer Vorsicht angewendet 
werden und eine Verschiebung des 
zahnmedizinischen Eingriffs sollte in 
Erwägung gezogen werden, wenn die 
Erkrankung schwer und/oder der All-
gemeinzustand labil ist.

	 Patienten mit Herz-Kreislauf-
	 Erkrankungen:
	� Die niedrigste Dosis, die zu einer 

wirksamen Anästhesie führt, sollte 
in den folgenden Fällen angewendet 
werden:

	 - Hypotonie
	 - Patienten mit instabiler Angina

	� Ultracain D-S und Ultracain D-S forte  
dürfen bei folgenden Erkrankungen 
nur mit besonderer Vorsicht ange-
wendet werden:

	 Patienten mit Epilepsie 
	 (siehe Abschnitt 4.8):
	� Aufgrund ihrer krampfauslösenden 

Wirkung sollten alle Lokalanästhetika 
sehr vorsichtig angewendet werden.

 
	 Patienten mit Plasma- 
	 Cholinesterase-Mangel:
	 �Bei Patienten mit einem Cholinesterase- 

mangel muss die Indikation streng ge-
stellt werden, da mit verlängerter und 
unter Umständen verstärkter Wirkung 
zu rechnen ist. Ein Plasma-Cholines-
terase-Mangel kann vermutet werden, 
wenn klinische Anzeichen einer Über-
dosierung bei üblicher Dosierung des 
Anäesthetikums auftreten und eine In-
jektion in Blutgefäße ausgeschlossen  
werden kann. In diesem Fall sollte die 
nachfolgende Injektion mit Vorsicht 
durchgeführt und die Dosierung her-
abgesetzt werden.

	 Patienten mit Nierenerkrankungen:
	� Es sollte die niedrigste Dosis, die für 

eine wirksame Anästhesie ausrei-
chend ist, angewendet werden.

	 Patienten mit schwerer 
	 Lebererkrankung:
	 �Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten  

mit schweren Lebererkrankungen vor-
sichtig angewendet werden, obwohl 
90 % des Articains zunächst durch 
unspezifische Plasmaesterasen im 
Gewebe und Blut inaktiviert werden.

	� Patienten mit Myasthenia gravis, die 
mit Acetylcholinesterasehemmern be-
handelt werden:

	� Es sollte die niedrigste Dosis, die für 
eine wirksame Anästhesie ausrei-
chend ist, angewendet werden.

	 Patienten mit Porphyrie:
	� Ultracain D-S und Ultracain D-S forte  

sollte bei Patienten mit einer akuten  
Porphyrie nur dann angewendet  
werden, wenn keine sicherere Alter-
native zur Verfügung steht. Bei allen 
Patienten mit Porphyrie sollten geeig-
nete Vorsichtsmaßnahmen getroffen 
werden, da dieses Arzneimittel eine 
Porphyrie auslösen kann.

	� Patienten mit begleitender Behandlung  
durch halogenhaltige Inhalations-
narkotika:

	� Es sollte die niedrigste Dosis, die für 
eine 	wirksame Anästhesie ausrei-
chend ist, angewendet werden (siehe 
Abschnitt 4.5).

	 �Patienten, die mit Thrombozytenag-
gregationshemmer/Antikoagulanzien 
behandelt werden bzw. mit Störungen 
der Blutgerinnung:

	� Ultracain D-S und Ultracain D-S forte 
sollte mit Vorsicht bei Patienten an-
gewendet werden, die mit Thrombo-
zytenaggregationshemmer/Antikoa-
gulantien behandelt werden oder an 
einer Gerinnungsstörung leiden, da 
das Risiko von Blutungen erhöht ist. 
Das höhere Blutungsrisiko ergibt sich 
eher durch den Eingriff als durch das 
Arzneimittel.

	 Ältere Patienten:
	 �Bei älteren Patienten können ins-

besondere nach wiederholter An-
wendung erhöhte Plasmaspiegel des 
Arzneimittels auftreten. Für den Fall, 
dass eine Injektion wiederholt werden 
muss, sollte der Patient engmaschig 
überwacht werden, um jedes An- 
zeichen einer relativen Überdosierung 
zu erkennen (siehe Abschnitt 4.9).

	� Daher sollte die niedrigste Dosis, die 
für eine wirksame Anästhesie erfor-
derlich ist, angewendet werden.

	� Bei Vorliegen einer der folgenden 
Erkrankungen sollte aufgrund des 
geringeren Gehalts an Epinephrinhy-
drochlorid von 6 Mikrogramm/ml die 
Anwendung einer Injektionslösung 
mit 40 mg/ml Articainhydroclorid + 
0,006 mg/ml Epinephrinhydrochlorid 
(Ultracain D-S 1:200.000) anstatt 
einer Injektionslösung mit 40 mg/ml  
Articainhydroclorid + 0,012 mg/ml 
Epinephrinhydrochlorid (Ultracain 
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D-S forte 1:100.000) je nach Verfüg-
barkeit erwogen werden:

	 - �Patienten mitkardiovaskulären Er-
krankungen (z. B. Herzinsuffizienz, 
koronare Herzkrankheit, Angina 
Pectoris, in der Vergangenheit auf-
getretener Herzinfarkt, Herzrhyth-
musstörungen, Hypertonie)

	 - Arteriosklerose
	 - �Patienten mit zerebralen Durchblu-

tungsstörungen, Schlaganfällen in 
der Vorgeschichte: Es wird empfoh-
len, die zahnärztliche Behandlung 
mit Articain/Epinephrin wegen des 
erhöhten Risikos von wiederkeh-
renden Schlaganfällen nach einem 
Schlaganfall um sechs Monate zu 
verschieben.

	 - Chronischer Bronchitis
	 - Lungenemphysem
	 - �Patienten mit Diabetes mellitus:  

Dieses Arzneimittel sollte aufgrund 
der hyperglykämischen Wirkung von 
Epinephrin mit Vorsicht angewendet 
werden.

	 - Schweren Angststörungen
	 - �Patienten mit Anfälligkeit für ein 

akutes Engwinkelglaukom: Dieses 
Arzneimittel sollte aufgrund des 
Vorhandenseins von Epinephrin mit 
Vorsicht angewendet werden.

	� Es sollte die niedrigste Dosis, die für 
eine wirksame Anästhesie ausreicht, 
angewendet werden.

	 �Dieses Arzneimittel muss sicher 
und wirksam unter angemessenen 
Bedingungen angewendet werden:

	 �Epinephrin hemmt den Blutfluss im 
Zahnfleisch, was zu lokalen Gewebe-
nekrosen führen kann. Sehr selten 
wurde von Fällen anhaltender oder 
irreversibler Verletzungen der Nerven 
und Geschmacksverlust nach mandi-
bulärer Blockanalgesie berichtet.

	� Von einer Injektion in entzündetes 
oder infiziertes Gebiet wird abgeraten 
(verstärkte Aufnahme von Ultracain 
D-S und Ultracain D-S forte bei her-
abgesetzter Wirksamkeit).

	� Auch bei Hypoxie, Hyperkaliämie 
und metabolischer Azidose muss die  
Dosis reduziert werden. 

	� Zur Vermeidung von Nebenwirkungen  
sollten folgende Punkte beachtet  
werden:

	 - �Dosierung so niedrig wie möglich 
wählen

	 - �Vor Injektion sorgfältig in zwei Ebenen  
aspirieren (Vermeidung von versehent- 
licher intravaskulärer Injektion)

	� Es sollte so lange keine Nahrung auf-
genommen werden, bis die Lokalan-
ästhesie abgeklungen ist. Es besteht 
die Gefahr von Bissverletzungen  
(Lippen, Wangen, Schleimhaut oder 
Zunge), insbesondere bei Kindern. Die 
Patienten sollten angewiesen werden,  
Kaugummikauen oder Essen zu ver-
meiden ist, bis das normale Gefühl 

wiederhergestellt ist.

	 Kinder
	� Betreuer kleiner Kinder sollten auf das 

Risiko von versehentlichen Weich- 
teilgewebsverletzungen hingewiesen 
werden, da diese sich durch verlän-
gertes Taubheitsgefühl der Weichteil-
gewebe selbst Bissverletzungen zu-
ziehen können.

	 Vorsichtsmaßnahmen für 
	 die Anwendung

	� Risiko bei versehentlicher 
	 intravaskulärer Injektion:
	� Eine versehentliche intravaskuläre In-

jektion kann plötzlich zu einer hohen 
Konzentration von Epinephrin und 
Articain im Blutkreislauf führen. Dies 
kann mit schweren Nebenwirkungen 
einhergehen, wie Krampfanfällen, 
gefolgt von ZNS- und kardiorespira-
torischer Depression und Koma, und 
im weiteren Verlauf mit Atem- und 
Kreislaufstillstand verbunden sein. 
Somit sollte, um sicherzustellen, dass 
die Nadel während der Injektion nicht 
in ein Blutgefäß eindringt, vor Injek-
tion dieses Lokalanästhetikums eine  
Aspirationsprobe durchgeführt werden.  
Allerdings garantiert das Fehlen von 
Blut in der Spritze nicht, dass eine  
intravaskuläre Injektion vermieden 
wurde.

	 �Risiko bei intraneuraler Injektion:
	� Eine versehentliche intraneurale  

Injektion kann dazu führen, dass sich 
das Arzneimittel in retrograder Weise 
entlang der Nervenbahnen bewegt. 
Um eine intraneurale Injektion zu ver-
meiden und Nervenverletzungen im 
Zusammenhang mit Nervenblockaden  
zu verhindern, sollte die Nadel immer 
etwas zurückgezogen werden, wenn 
der Patient während der Injektion das 
Gefühl eines Stromschlags empfin-
det oder wenn die Injektion beson-
ders schmerzhaft ist. Wenn durch die  
Nadel Nervenverletzungen entstehen,  
kann der neurotoxische Effekt durch 
die potentiell chemisch neurotoxi-
schen Eigenschaften von Articain 
verstärkt werden. Diese Wirkung wird 
durch das vorhandene Epinephrin 
noch verstärkt, weil dieses die peri-
neurale Blutversorgung reduziert und 
damit die lokale Verteilung von Arti-
cain verhindert.

	� Ultracain D-S und Ultracain D-S forte  
enthalten weniger als 1 mmol (23 mg) 
Natrium pro ml, d. h., sie sind nahe-
zu „natriumfrei“. Dieses Arzneimittel 
enthält Natriummetabisulfit. Natrium-
metabisulfit kann selten schwere 
Überempfindlichkeitsreaktionen und 
Bronchospasmen hervorrufen.

	� Besteht die Gefahr einer allergischen 
Reaktion, ist ein anderes Anästheti-
kum zu wählen (siehe Abschnitt 4.3).

4.5	� Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen 

	 Wechselwirkungen mit Articain

	 �Wechselwirkungen, die Vorsichts-
maßnahmen für die Anwendung 
erfordern:

	 Andere Lokalanästhetika:
	� Kombinationen verschiedener Lokal-

anästhetika rufen additive Wirkungen 
am kardiovaskulären System und 
ZNS hervor. Die Toxizität von Lokal-
anästhetika ist additiv. Die Gesamt- 
dosis aller angewendeten lokalen  
Anästhetika sollte die maximal emp-
fohlene Dosis der angewendeten Arz-
neimittel nicht überschreiten.

	 �Beruhigungsmittel (mit zentral dämp-
fender Wirkung, z. B. Benzodiazepine, 
Opioide):

	� Wenn Beruhigungsmittel eingesetzt 
werden, um die Angst des Patienten 
zu verringern, sollte die Dosis des 
Anästhetikums verringert werden, da 
Lokalanästhetika, wie Beruhigungs-
mittel, zentral dämpfende Arzneimittel 
sind, die in Kombination eine additive 
Wirkung haben können (siehe Ab-
schnitt 4.2).

	 Wechselwirkungen mit Epinephrin

	 �Wechselwirkungen, die Vorsichts-
maßnahmen für die Anwendung 
erfordern:

	 Bestimmte Inhalationsnarkotika 
	 (beispielsweise Halothan):
	� Aufgrund der Sensibilisierung des 

Herzens für arrhythmogene Effekte 
von Katecholaminen sollte die Dosis  
dieses Arzneimittels wegen der  
Gefahr schwerer ventrikulärer  
Arrhythmien reduziert werden. Das Ge-
spräch mit dem Anästhesisten vor der 
Anwendung des Lokalanästhetikums  
während einer Vollnarkose (Allge-
meinanästhesie) wird empfohlen.

	� Postganglionäre adrenerge Blocker 
(z. B. Guanadrel, Guanethidin und 
Rauwolfia-Alkaloide):

	� Aufgrund der möglicherweise ver-
stärkten Reaktion auf adrenerge  
Vasokonstriktoren sollte unter strenger  
ärztlicher Aufsicht eine reduzierte  
Dosis dieses Arzneimittels angewen-
det werden, mit einer vorsichtigen  
Aspirationskontrolle, wegen des  
Risikos von Bluthochdruck und  
anderen Herz-Kreislauf Effekten.

	 Trizyklische Antidepressiva und 
	 MAO-Hemmer:
	� Die blutdrucksteigernde Wirkung von 

Vasokonstringenzien des Typs der 
Sympathomimetika (wie z. B. Epine-
phrin) kann durch trizyklische Anti- 
depressiva oder MAO-Hemmer ver-
stärkt werden und diese sind deshalb 
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kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

	 Nicht kardioselektive Betablocker 
	 (z. B. Propranolol):
	� Ultracain D-S und Ultracain D-S forte  

dürfen bei Patienten, die nicht kardio-
selektive Betablocker (z. B. Propra-
nolol) einnehmen, nicht angewendet 
werden (siehe Abschnitt 4.3).

	 �COMT-Hemmer (Catechol-O-Methyl-
transferase-Hemmer) (beispielsweise 
Entacapon, Tolcapon):

 	� Es können Herzrhythmusstörungen,  
erhöhte Herzfrequenz und Blutdruck- 
schwankungen auftreten. Bei Patienten,  
die COMT-Hemmer einnehmen, sollte  
bei der zahnärztlichen Anästhesie 
eine reduzierte Menge Epinephrin an-
gewendet werden.

	 �Arzneimittel, die Herzrhythmus- 
störungen verursachen (beispiels-
weise Antiarrhythmika wie Digitalis, 
Chinidin):

	� Aufgrund des erhöhten Risikos von 
Herzrhythmusstörungen bei der gleich- 
zeitigen Anwendung von Epinephrin 
und Digitalisglykosiden sollte die Dosis  
dieses Arzneimittels reduziert werden.  
Eine sorgfältige Aspiration vor der An-
wendung wird empfohlen.

	� Oxytocin-artige Arzneimittel vom 
Ergotamin-Typ (z. B. Methysergid, 
Ergotamin, Ergometrin): 

	� Dieses Arzneimittel sollte aufgrund 
der additiven oder synergistischen  
Erhöhung des Blutdrucks und/ oder 
ischämischer Reaktionen unter strenger  
ärztlicher Aufsicht angewendet werden.

	 �Sympathomimetische Vasopressoren 
(beispielsweise vor allem Kokain, 
aber auch Amphetamine, Phenyl- 
ephrin, Pseudoephedrin, Oxymeta-
zolin):

	� Es besteht die Gefahr der adrenergen 
Toxizität. Wenn innerhalb der letzten 
24 Stunden ein sympathomimetisch 
wirksamer Vasopressor angewendet 
wurde, sollte die geplante Zahnbe-
handlung verschoben werden.

	 �Phenothiazine (und andere Neuro-
leptika):

	� Wegen des Risikos einer Hypotonie 
aufgrund einer möglichen Hemmung 
der Epinephrin-Wirkung sollte die An-
wendung bei Patienten, die Phenothi-
azine einnehmen, mit Vorsicht erfolgen.

	 Orale Antidiabetika:
	� Epinephrin kann die Insulinfreisetzung  

im Pankreas hemmen und somit die 
Wirkung oraler Antidiabetika vermindern.

�	� Blutgerinnungshemmende Arznei- 
mittel (wie z. B. Heparin oder Acetyl-
salicylsäure):

	� Es ist zu beachten, dass unter Be-
handlung mit blutgerinnungshemmen	
den Arzneimitteln (wie z. B. Heparin 
oder Acetylsalicylsäure) eine verse-
hentliche Gefäßpunktion im Rahmen 
der Lokalanästhesie zu ernsthaften 
Blutungen führen kann und auch die 
Blutungsneigung bei diesen Patienten 
allgemein erhöht ist.

	� 4.6 �Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

	 Schwangerschaft
	� Für Articain liegen keine Erfahrungen  

an exponierten Schwangeren vor 
außer zum Zeitpunkt der Geburt. 
Tierexperimentelle Studien lassen 
nicht auf direkte oder indirekte schäd-
liche Auswirkungen von Articain auf 
Schwangerschaft, embryonale/fetale 
Entwicklung, Geburt oder postnatale 
Entwicklung schließen. Tierexperi-
mentelle Studien haben Reprodukti-
onstoxizität von Epinephrin in höheren 
Dosen als die maximal empfohlene 
Dosis gezeigt (siehe Abschnitt 5.3). 
Epinephrin und Articain passieren die 
Plazentaschranke, Articain jedoch 
in geringerem Ausmaß als andere  
Lokalanästhetika. Bei Neugeborenen 
wurden Articain-Serumkonzentrationen  
von ca. 30 % der mütterlichen  
Spiegel gemessen. Nach versehent-
licher intravaskulärer Injektion bei der 
Mutter kann es durch den Epinephrin-
Anteil zu einer Verminderung der  
Uterusdurchblutung kommen.

	� Während der Schwangerschaft sollte 
eine Behandlung mit diesem Arznei-
mittel nur nach strenger Nutzen- 
Risiko-Abwägung erfolgen. Auf Grund 
des geringeren Epinephringehalts 
sollte die Anwendung einer Injektions-
lösung mit 40 mg/ml Articainhydro-
chlorid + 0,006 mg/ml Epinephrinhy-
drochlorid (Ultracain D-S 1:200.000) 
gegenüber einer Injektionslösung mit 
40 mg/ml Articainhydrochlorid + 0,012 
mg/ml Epinephrinhydrochlorid (Ultra-
cain D-S forte 1:100.000) je nach Ver-
fügbarkeit bevorzugt erfolgen.

	 Stillzeit
	� Infolge des raschen Abfalls der  

Serumspiegel und der schnellen Aus-
scheidung werden in der Muttermilch 
keine klinisch relevanten Mengen von 
Articain gefunden. Epinephrin geht in 
die Muttermilch über, besitzt jedoch 
ebenfalls eine kurze Halbwertszeit. 
Bei kurzfristiger Anwendung ist eine 
Unterbrechung des Stillens in der  
Regel nicht erforderlich, mit dem  
Stillen kann 5 Stunden nach der  

Anästhesie wieder begonnen werden.

	 Fertilität
	� Tierexperimentelle Studien mit Articain  

40 mg/ml + Epinephrin 0,01 mg/ml 
haben keinen Effekt auf die Fertilität 
gezeigt (siehe Abschnitt 5.3). In thera- 
peutischen Dosen sind keine negati-
ven Effekte auf die menschliche Ferti-
lität zu erwarten.

4.7	� Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

	� Die Kombination von Articainhydro-
chlorid mit Epinephrinhydrochlorid als 
Injektionslösung kann einen geringen 
Einfluss auf die Verkehrstüchtigkeit 
und die Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen haben. Schwindel (ein-
schließlich Vertigo, Störungen des 
Sehvermögens und Ermüdung kann 
nach Anwendung von Ultracain D-S 
oder Ultracain D-S forte auftreten 
(siehe Abschnitt 4.8 der Fachinforma-
tion). Daher sollten die Patienten die 
Zahnarztpraxis erst verlassen, wenn 
die Beschwerden nach dem zahnärzt-
lichen Eingriff abgeklungen sind (in 
der Regel innerhalb von 30 Minuten).

4.8	 Nebenwirkungen

	 a) �Zusammenfassung des  
Sicherheitsprofils

	� Nebenwirkungen nach Anwendung 
von Articain/Epinephrin entsprechen 
denen anderer Lokalanästhetika vom 
Amid-Typ/Vasokonstriktoren. Diese 
Nebenwirkungen sind im Allgemeinen  
dosisabhängig. Sie können auch 
das Ergebnis von Überempfindlich-
keit, Idiosynkrasie, oder verminderter  
Toleranz des Patienten sein. Die 
am häufigsten auftretenden Neben-
wirkungen betreffen Störungen des 
Nervensystems, lokale Reaktionen an 
der Einstichstelle, Überempfindlich-
keiten, Störungen des Herz-Kreislauf- 
und des Gefäßsystems.

	� Ernste Nebenwirkungen sind generell 
systemischer Natur.

	 b) Auflistung der Nebenwirkungen
	 �Bei den Häufigkeitsangaben zu  

Nebenwirkungen werden folgende 
Kategorien zugrunde gelegt: 

	 Sehr häufig (≥ 1/10)
	 Häufig (≥ 1/100 bis < 1/10)
	 Gelegentlich (≥ 1/1.000 bis < 1/100) 	
	 Selten (≥ 1/10.000 bis < 1/1.000)
 	 Sehr selten (< 1/10.000)
	 �Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grund-

lage der verfügbaren Daten nicht ab-
schätzbar)



Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SmPC)
M

är
z 

20
22

5

Ultracain D-S 1:200.000  
Ultracain D-S forte 1:100.000 

MedDRA System Organklasse Häufigkeit Nebenwirkung
Infektionen und parasitäre 
Erkrankungen Häufig Gingivitis

Erkrankungen des Immunsystems Selten

Allergische1 oder allergieähnliche sowie anaphylaktische/anaphylaktoide Überempfindlich-
keitsreaktionen. Diese können sich äußern als ödematöse Schwellung und/oder Entzündung 
an der Injektionsstelle, daneben unabhängig von der Injektionsstelle als Rötung, Juckreiz, 
Konjunktivitis, Rhinitis, Gesichtsschwellung (Angioödem) mit Schwellung von Ober- und/
oder Unterlippe und/oder Wangen, Glottisödem mit Globusgefühl im Rachen und Schluckbe-
schwerden, Urtikaria und Atembeschwerden bis hin zum anaphylaktischen Schock.

Psychiatrische Erkrankungen
Selten Nervosität

Angst4

Nicht bekannt Euphorische Stimmung

Erkrankungen des Nervensystems

Häufig

Neuropathie: Neuralgie (neuropathische Schmerzen)
Hypästhesie/Gefühllosigkeit (oral und perioral)
Hyperästhesie
Dysästhesie (oral und perioral), einschließlich Geschmacksstörungen 
(beispielsweise metallischer Geschmack, Geschmacksstörungen)
Ageusie
Allodynie
Thermohyperästhesie
Kopfschmerz
Parästhesie

Gelegentlich Brennendes Gefühl
Schwindel

Selten

Erkrankung des Nervus facialis2 (Lähmung und Parese)
Horner-Syndrom (Augenlid-Ptosis, Enophthalmus, Miosis)
Somnolenz (Verschlafenheit) 
Nystagmus

Sehr selten Parästhesie3 (persistierende Hypästhesie und Geschmacksverlust) nach mandibulärer 
Nervenblockade oder Blockade des Nervus alveolaris inferior

Nicht bekannt

Dosisabhängig (besonders bei zu hoher Dosierung oder bei versehentlicher intravaskulärer 
Injektion) können zentralnervöse Störungen auftreten: 
Unruhe, Nervosität, Stupor, Benommenheit bis zum Bewusstseinsverlust, Koma, Atem- 
störungen bis zum Atemstillstand, Muskelzittern und Muskelzuckungen bis zu generalisierten 
Krämpfen.
Nervenläsionen können bei jedem zahnärztlichen Eingriff auftreten, wenn bei der Anwendung 
von Lokalanästhetika eine fehlerhafte Injektionstechnik benutzt wird, und auch bedingt durch 
die anatomischen Verhältnisse im Injektionsgebiet. In solchen Fällen kann der Gesichtsnerv 
geschädigt werden und eine Fazialisparese auftreten. Dabei kann es auch zu einer Vermin-
derung der Geschmacksempfindlichkeit kommen.

Augenerkrankungen Selten

Ptosis
Miosis
Enophthalmus
Sehstörungen (verschwommenes Sehen, Doppeltsehen [Lähmung der Augenmuskulatur]4, 
Mydriasis, Blindheit) können während oder kurz nach der Injektion von Lokalanästhetika im 
Kopfbereich auftreten. Diese sind im Allgemeinen vorübergehend.

Erkrankungen des Ohrs 
und des Labyrinths Selten Hyperakusis

Tinnitus4

Herz- und Gefäßerkrankungen

Häufig
Bradykardie
Tachykardie
Hypotonie (mit Kollapsneigung) 

Gelegentlich Hypertonie

Selten Palpitationen
Hitzewallungen

Nicht bekannt

Herzrhythmusstörungen
Reizleitungsstörungen (AV-Block)
Herzversagen und Schock (unter Umständen lebensbedrohlich)
Lokale/Regionale Hyperämie
Vasodilatation
Vasokonstriktion

Erkrankungen des 
Gastrointestinaltrakts

Häufig Übelkeit, Erbrechen
Schwellungen von Zunge, Lippe und Zahnfleisch 

Gelegentlich
Stomatitis
Glossitis
Diarrhö

Selten Zahnfleisch/Exfoliation der Mundschleimhaut (Schuppung)
Ulzeration 

Nicht bekannt
Dysphagie
Schwellung der Wangen
Glossodynie
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MedDRA System Organklasse Häufigkeit Nebenwirkung

Erkrankungen der Atemwege, des 
Brustraums und Mediastinums 

Selten Bronchospasmus/Asthma
Dyspnoe2

Nicht bekannt Dysphonie (Heiserkeit)1

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- 
und Knochenerkrankungen 

Gelegentlich Nackenschmerzen

Selten Muskelzuckungen4

Nicht bekannt Verschlimmerung neuromuskulärer Manifestationen beim Kearns-Sayre-Syndrom
Trismus

Allgemeine Erkrankungen und 
Beschwerden am Verabreichungsort 

Gelegentlich Schmerzen an der Injektionsstelle

Selten
Nekrosen/Abschuppungen an der Injektionsstelle
Erschöpfung
Asthenie (Schwäche)/Schüttelfrost

Nicht bekannt

Lokale Schwellungen
Hitzegefühl, Kältegefühl
Durch versehentliche intravaskuläre Injektion können ischämische Gebiete an der Injektions-
stelle bis hin zu Gewebsnekrosen entstehen (siehe auch Abschnitt 4.2).

Erkrankungen der Haut und 
des Unterhautzellgewebes 

Gelegentlich Ausschlag
Pruritus

Selten Angioödem (Gesicht/Zunge/Lippe/Hals/Kehlkopf/periorbitales Ödem)
Urtikaria 

Nicht bekannt Erythem
Hyperhidrose

	 Besondere Hinweise
	 �Natriummetabisulfit (Ph. Eur.) kann selten  

schwere Überempfinlichkeitsreaktionen 
und Bronchospasmen hervorrufen. Über- 
empfindlichkeitsreaktionen können sich  
als Erbrechen, Durchfall, keuchende 
Atmung, akuter Asthmaanfall, Be-
wusstseinsstörungen oder Schock 
äußern.

	 �Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) 
kann Überempfindlichkeitsreaktionen,  
auch Spätreaktionen und selten  
Bronchospasmen hervorrufen.

	 c) �Beschreibung ausgewählter 
Nebenwirkungen

	 1 �Allergische Reaktionen sollten nicht 
mit Synkopen (Palpitationen durch 
Epinephrin) verwechselt werden.

	 2 �Die Entstehung einer Gesichtsläh-
mung mit 2-wöchiger Verzögerung 
nach der Anwendung von Articain 
kombiniert mit Epinephrin wurde be-
schrieben. Der Zustand war nach  
6 Monaten unverändert. 

	 3 �Diese neuronalen Funktionsstö-
rungen können mit verschiedenen  
Missempfindungen auftreten. Paräst- 
hesien können als spontane, unge- 
wöhnliche, normalerweise nicht 
schmerzhafte Empfindung definiert  
werden (z. B. Brennen, Stechen, 
Kribbeln oder Jucken), die über die 
voraussichtliche Dauer der Anäs-
thesie hinaus auftreten. Die meisten  
Fälle von Parästhesien, von denen  
nach Zahnbehandlungen berichtet  
wurden, sind vorübergehend und  
verschwinden innerhalb von Tagen, 
Wochen oder Monaten. Persistie-
rende Parästhesien, meist als Folge 
einer mandibulären Nervenblocka-
de, sind durch langsame, unvoll-
ständige oder ausbleibende Gene-
sung gekennzeichnet. 

	 4 �Verschiedene Nebenwirkungen, wie 
Agitiertheit (Unruhe), Angst/Nervosi-
tät, Zittern, Sprechstörungen, kön-
nen Warnzeichen einer eintretenden 
ZNS-Depression sein. Beim Auftreten  
dieser Anzeichen sollte der Patient 
aufgefordert werden, schnell und 
tief zu atmen (Hyperventilation), und 
es sollte eine angemessene Über- 
wachung eingeleitet werden (siehe 
Abschnitt 4.9).

	 d) Kinder und Jugendliche
	� In veröffentlichten Studien war das 

Sicherheitsprofil bei Kindern und  
Jugendlichen im Alter von 4 bis 18  
Jahren ähnlich dem von Erwachsenen.  
Allerdings wurden versehentliche 
Weichteilverletzungen häufiger beob-
achtet (bei bis zu 16 % der Kinder), 
besonders bei 3- bis 7-Jährigen. Dies 
war bedingt durch die verlängerte Be-
täubung der Weichteile. In einer retro- 
spektiven Studie mit 211 Kindern 
zwischen 1 und 4 Jahren wurde eine 
Zahnbehandlung unter Anwendung 
von bis zu 4,2 ml von Ultracain D-S 
oder Ultracain D-S forte durchgeführt, 
bei der über keine Nebenwirkungen 
berichtet wurde.

	 Meldung des Verdachts auf Neben	- 
	 wirkungen
	� Die Meldung des Verdachts auf Neben- 

wirkungen nach der Zulassung ist von 
großer Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine  
kontinuierliche Überwachung des  
Nutzen-Risiko-Verhältnisses des Arz- 
neimittels.

	� Angehörige von Gesundheitsberufen 
sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall 
einer Nebenwirkung dem

	� Bundesinstitut für Arzneimittel 
	 und Medizinprodukte 
	 Abt. Pharmakovigilanz

	 Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
 	 D-53175 Bonn
	 www.bfarm.de

	 anzuzeigen.
 
4.9	 Überdosierung

	 Arten der Überdosierung
	� Überdosierungen von Lokalanästhetika 

werden im weitesten Sinne häufig be-
schrieben als

	 - Absolute Überdosierung
	 - �Relative Überdosierung, wie zum 

Beispiel:
		  - �Unbeabsichtigte intravaskuläre  

Injektion oder
		  - �ungewöhnlich rasche Resorption 

in das Kreislaufsystem oder
		  - �verzögerter Metabolismus und 

verzögerte Elimination der Wirk-
stoffe.

	� Im Fall einer relativen Überdosierung 
treten die Symptome beim Patienten  
in der Regel innerhalb der ersten 
Minuten auf, während bei absoluter 
Überdosierung − je nach Injektions-
stelle − Anzeichen einer Toxizität zu 
einem späteren Zeitpunkt nach der 
Injektion auftreten.

	 Symptome einer Überdosierung
	� Im Fall einer Überdosierung (abso-

lut oder relativ), kann eine Erregtheit 
vorübergehend oder nicht vorhanden  
sein. Erste Anzeichen können daher  
Schläfrigkeit mit Übergang in Be-
wusstlosigkeit und Atemstillstand sein.

	 Verursacht durch Articain:
	� Die Symptome sind dosisabhängig 

und von zunehmendem Schweregrad 
im Bereich der neurologischen Mani-
festationen (Präsynkope, Synkope,  
Kopfschmerz, Unruhe, Erregung, Ver-
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wirrtheit, Desorientiertheit, Schwindel- 
gefühl (Schwindel), Tremor, Stupor, 
tiefe ZNS-Depression, Bewusstlosig-
keit, Koma, Krampfanfälle (einschließ-
lich tonisch-klonischer Anfällen), 
Sprachstörungen (z. B. Dysarthrie,  
Logorrhö), Schwindel, Gleichgewichts- 
störungen (Ungleichgewicht), Augen- 
manifestationen (Mydriasis, verschwom- 
menes Sehen, Akkommodationsstö-
rungen), gefolgt von vaskulärer (Blässe  
(lokal, regional, allgemein), respira-
torischer (Apnoe (Atemstillstand), 
Bradypnoe Tachypnoe, Gähnen,  
Atemdepression) und schließlich 
kardialer (Herzstillstand, Myokard- 
depression) Toxizität.

	� Azidosen verstärken die toxische  
Wirkung von Lokalanästhetika. 

	 Verursacht durch Epinephrin:
	� Die Symptome sind dosisabhängig 

und weisen einen zunehmendem 
Schweregrad im Bereich der neuro-
logischen Manifestationen (Unruhe, 
Erregung, Präsynkope, Synkope) auf, 
gefolgt von vaskulärer (Blässe (lokal, 
regional, allgemein)), respiratorischer 
(Apnoe (Atemstillstand), Bradypnoe, 
Tachypnoe, Atemdepression) und 
kardialer (Herzstillstand, Myokardde-
pression) Toxizität.

	� Behandlung einer Überdosierung
	� Vor der Anwendung des Lokalan-

ästhetikums ist eine entsprechende 
Notfallausrüstung mit geeigneten Ge-
räten und Arzneimitteln zur Durchfüh-
rung einer Wiederbelebung bereitzu-
stellen, um eine sofortige Behandlung 
bei Atemwegs- und Herz-Kreislauf-
Notfällen zu ermöglichen.

	� Die Schwere der Symptome einer 
Überdosierung sollte Ärzte/Zahnärzte 
veranlassen, Protokolle zu implemen-
tieren, die die Notwendigkeit einer 
rechtzeitigen Sicherung der Atemwege  
und einer unterstützten Beatmung 
vorsehen.

	 �Der Bewusstseinszustand des Patien-
ten sollte nach jeder Lokalanästhesie-
Injektion überwacht werden. Wenn 
Anzeichen einer akuten systemischen 
Toxizität auftreten, muss die Lokalan-
ästhesie sofort beendet werden.

	 �Falls erforderlich, ist der Patienten in 
die Rückenlage zu bringen.

 	� ZNS-Symptome (Kramfanfälle, ZNS-
Depression) müssen umgehend durch 
eine angemessene Unterstützung der 
Luftzufuhr/Beatmung und die Gabe 
von Antikonvulsiva behandelt werden.

	� Die optimale Versorgung des Blutes 
mit Sauerstoff, eine ausreichende 
Luftzufuhr, die Unterstützung des 
Kreislaufsystems sowie die Behand-
lung einer Azidose sind lebenswich-
tige Maßnahmen und können einen 
Herzstillstand verhindern.

	� Bei einer kardiovaskulären Depression  
(Hypotonie, Bradykardie) sollte eine 
geeignete Behandlung durch die 
Gabe intravenöser Flüssigkeiten, 
eines Vasopressors und/oder Inotrop-

ikums in Erwägung gezogen werden.
	� Kinder sollten eine dem Alter und Ge-

wicht angemessene Dosis erhalten.
	� Bei einem Herzstillstand sind unver-

züglich Wiederbelebungsmaßnahmen  
(kardiopulmonale Reanimation) einzu- 
leiten.

5. �	 Pharmakolgoische  
	 Eigenschaften

5.1	 Pharmakodynamische 
	 Eigenschaften

	 Pharmakotherapeutische Gruppe: 	 
	� Lokalanästhetika; Amide, 
	 ATC-Code: N01BB58.

	� Ultracain D-S und Ultracain D-S forte  
sind Lokalanästhetika vom Säure-
amid-Typ zur Terminal- und Leitungs-
anästhesie in der Zahnheilkunde. 
Sie entfalten eine rasch eintretende 
Wirkung (Latenzzeit 1 bis 3 Minuten)  
mit starkem analgetischen Effekt bei 
guter Gewebeverträglichkeit. Die  
effektive Anästhesiedauer beträgt 
bei Ultracain D-S ca. 45 Minuten, bei  
Ultracain D-S forte ca. 75 Minuten.

	� Als Wirkmechanismus des Articains 
wird die Hemmung der Reizleitung an 
den Nervenfasern durch eine Blockade  
spannungsabhängiger Na+-Kanäle an 
der Zellmembran vermutet.

	 Kinder und Jugendliche
	� Bei Kindern zwischen 3,5 und 16 Jahren  

haben klinische Studien mit bis zu 
210 Patienten gezeigt, dass Ultra-
cain D-S in Dosierungen bis zu 5 mg  
Articain pro kg und Ultracain D-S forte 
in Dosierungen bis zu 7 mg Articain 
pro kg eine erfolgreiche Lokalan- 
ästhesie bewirkten, wenn sie als 
(mandibuläre) Infiltrations- oder  
(maxillare) Leitungsanästhesie ange-
wendet wurden. Die Anästhesiedauer 
war für alle Altersgruppen vergleich-
bar und hing von dem verabreichten 
Volumen ab.

5.2	� Pharmakokinetische  
Eigenschaften

	� Articain wird im Serum zu 95 % an 
Plasmaproteine gebunden. Nach intra- 
oral submuköser Applikation beträgt 
die Eliminationshalbwertszeit 25,3 
± 3,3 min. Articain wird in der Leber 
zu 10 % metabolisiert, jedoch haupt-
sächlich durch Plasma- und Gewebe-
Esterasen. Articain wird anschließend 
renal ausgeschieden, hauptsächlich 
als Articainsäure.

	� Bei Kindern ist die Gesamtexposition 
nach vestibulärer Infiltrationsanäs-
thesie mit der von Erwachsenen ver-
gleichbar, jedoch wird die maximale 
Serumkonzentration schneller erreicht.

5.3	 Präklinische Daten zur Sicherheit

	� Basierend auf den konventionellen  
Studien zur Sicherheitspharmakologie,  

chronischen Toxizität, Reproduktions-
toxizität und Genotoxizität lassen die 
präklinischen Daten keine besonderen  
Gefahren für den Menschen bei thera- 
peutischen Dosen erkennen. In höheren 
als therapeutischen Dosen besitzt 
Articain kardiodepressive Eigen- 
schaften und kann vasodilatierende 
Wirkungen haben. Epinephrin zeigt 
sympathomimetische Effekte. Sub- 
kutane Injektionen von Articain in Kom-
bination mit Epinephrin induzierten  
Nebenwirkungen ab 50 mg/kg/Tag 
bei Ratten und ab 80 mg/kg/Tag bei  
Hunden nach 4 Wochen täglich wieder- 
holter Verabreichung. Diese Befunde 
sind jedoch für den klinischen Einsatz 
als Akutverabreichung wenig relevant.

	� In Embryotoxizitätsstudien mit Articain  
wurden bei Tagesdosen bis zu 
20 mg/kg (Ratte) und 12,5 mg/kg  
(Kaninchen) i. v. weder eine ge- 
steigerte fetale Sterberate noch Miss-
bildungen beobachtet. Epinephrin 
zeigte bei Dosen von 0,1 bis 5 mg/kg  
(ein Mehrfaches der Maximaldosis 
von Epinephrin bei Anwendung von 
Ultracain D-S und Ultracain D-S forte)  
Reproduktionstoxizität bei Tieren mit 
Hinweisen auf kongenitale Missbildun-
gen und Beeinträchtigung der utero- 
plazentaren Durchblutung.

	� Teratogenität wurde bei Tieren, die 
mit Epinephrin behandelt wurden, 
nur bei Expositionen beobachtet, die 
als ausreichend über der maximalen 
menschlichen Exposition liegend an-
gesehen werden, was auf eine geringe  
Relevanz für die klinische Anwendung 
hindeutet.

	� In Embryofetotoxizitätsstudien mit  
Articain und Epinephrin wurden keine  
vermehrten Missbildungen bei einer 
s. c. Tagesdosis von Articain bis 
zu 80 mg/kg (Ratte) und 40 mg/kg  
Kaninchen) beobachtet. In einer  
Studie zur Fertilität und frühen embryo- 
nalen Entwicklung bei Ratten wurden  
unter parental toxischen Dosen keine  
unerwünschten Wirkungen auf die 
männliche oder weibliche Fertilität 
festgestellt.

	� Reproduktionstoxizitätsstudien mit  
Articain 40 mg/ml + Epinephrin 0,01 
mg/ml, die subkutan in Dosen bis zu 
80 mg/kg/Tag verabreicht wurden,  
zeigten keine negativen Auswirkungen  
auf die Fruchtbarkeit, die embryo- 
nale/fetale Entwicklung oder die prä- 
und postnatale Entwicklung.

	� In In-vitro- und In-vivo-Studien mit 
Articain allein oder in einer In-vivo-
Studie mit Articain in Kombination mit 
Epinephrin wurde keine genotoxische 
Wirkung beobachtet. Aus In-vitro- 
und In-vivo-Genotoxizitätsstudien mit  
Epinephrin wurden widersprüchliche 
Ergebnisse gewonnen.

6.	 Pharmazeutische Angaben

6.1	 Liste der sonstigen Bestandteile

	� Ultracain D-S 1:200.000 1,7 ml und 
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Ultracain D-S 1:200.000  
Ultracain D-S forte 1:100.000 

Ultracain D-S forte 1:100.000 1,7 ml:
	 �Max. 0,5 mg Natriummetabisulfit (Ph. 

Eur.) (entspr. max. 0,34 mg SO2),  
Natriumchlorid, Wasser für Injektions-
zwecke; Salzsäure 10 % und Natrium-
hydroxid (zur pH-Einstellung).

	 �Ultracain D-S 1:200.000 2 ml und  
Ultracain D-S forte 1:100.000 2 ml:

	 �Max. 0,5 mg Natriummetabisulfit (Ph. 
Eur.) (entspr. max. 0,34 mg SO2),  
Natriumchlorid, Wasser für Injektions-
zwecke.

	� Ultracain D-S 1:200.000 20 ml und  
Ultracain D-S forte 1:100.000 20 ml:

	 �Max. 0,5 mg Natriummetabisulfit (Ph. 
Eur.) (entspr. max. 0,34 mg SO2),  
Natriumchlorid, Wasser für Injektions-
zwecke, Methyl-4-hydroxybenzoat 
(Ph. Eur.) (Paraben, E 218) 1 mg/ml, 
Salzsäure 10 % (zur pH-Einstellung).

6.2	 Inkompatibilitäten

	 Nicht zutreffend.

6.3	 Dauer der Haltbarkeit

	 �Ultracain D-S 1:200.000 1,7 ml und 
Ultracain D-S forte 1:100.000 1,7 ml: 

	 30 Monate.

	 �Ultracain D-S 1:200.000 2 ml und 
Ultracain D-S forte 1:100.000 2 ml: 
3 Jahre. Reste von angebrochenen 
Ampullen/Zylinderampullen sind zu 
verwerfen.

	 �Ultracain D-S 1:200.000 20 ml und  
Ultracain D-S forte 1:100.000 20 ml: 

	 30 Monate.
	� Angebrochene Mehrfachentnahme-

flaschen sollen sachgerecht gelagert 
und innerhalb von 2 Tagen aufge-
braucht werden. Der Zeitpunkt der 
Erstentnahme ist auf dem Etikett zu 
vermerken.

	� Die Lösung muss klar und farblos 
sein. Bei Farbtönung oder Trübung 
ist das Arzneimittel nicht mehr zu ver-
wenden.

6.4	� Besondere Vorsichtsmaßnahmen  
für die Aufbewahrung

	 �Ultracain D-S 1:200.000 1,7 ml und 
Ultracain D-S forte 1:100.000 1,7 ml:

	 �Nicht über 25° C lagern. Die Zylinder-
ampullen im Umkarton aufbewahren, 
um den Inhalt vor Licht zu schützen.

	� Ultracain D-S 1:200.000 2 ml und  
Ultracain D-S forte 1:100.000 2 ml:

	� Die Ampullen im Umkarton aufbe- 
wahren, um den Inhalt vor Licht zu 
schützen.

	� Ultracain D-S 1:200.000 20 ml und  
Ultracain D-S forte 1:100.000 20 ml:

	 �Nicht über 25 °C lagern. Die Mehr-
fachentnahmeflaschen im Umkarton 
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht 
zu schützen.

6.5	 Art und Inhalt des Behältnisses

	� Ultracain D-S 1:200.000 1,7 ml und 
Ultracain D-S forte 1:100.000 1,7 ml: 
Zylinderampulle aus Glas mit einer 
Aluminiumbördelkappe und einer 
Gummidichtung aus Butylkautschuk.

	 50, 100 Zylinderampullen zu je 1,7 ml.

	 �Ultracain D-S 1:200.000 2 ml und  
Ultracain D-S forte 1:100.000 2 ml:

	 Ampulle aus Glas.
	 100 Ampullen zu je 2 ml.
	 12, 96 Ampullen zu je 2 ml.

	� Ultracain D-S 1:200.000 20 ml und 
Ultracain D-S forte 1:100.000 20 ml: 
Mehrfachentnahmeflasche aus Glas 
mit einer Aluminiumbördelkappe und 
einer Gummidichtung aus Butylkaut-
schuk.

	 �10 Mehrfachentnahmeflaschen zu je 
20 ml mit 10 Entnahmespikes.

	� Es werden möglicherweise nicht alle 
Packungsgrößen in den Verkehr ge-
bracht.

6.6	� Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

	 Keine besonderen Anforderungen.

7.	 Inhaber der Zulassung

	 Septodont GmbH 
	 Felix-Wankel-Str. 9 
	 D-53859 Niederkassel

8.	 Zulassungsnummern

	� Ultracain D-S 1:200.000 1,7 ml:	
6085769.01.00

	� Ultracain D-S 1:200.000 2 ml:	
6449831.01.00

	� Ultracain D-S 1:200.000 20 ml:	
6449848.01.00

	� Ultracain D-S forte 1:100.000 1,7 ml:	
6085769.00.00

 
	� Ultracain D-S forte 1:100.000 2 ml:	

6449831.00.00

	� Ultracain D-S forte 1:100.000 20 ml:	
6449848.00.00

9.	� Datum der Erteilung der Zulassung/ 
Verlängerung der Zulassung

	 25.06.2003

10.	 Stand der Information

	 März 2022

11.	 Verkaufsabgrenzung

	 Verschreibungspflichtig.

	 �Jede Packung Ultracain D-S 
1:200.000 20ml und Ultracain D-S  
forte 1:100.000 20 ml mit 10 Mehr-
fachentnahmeflaschen enthält als 
Medizinprodukt:

	 10 Entnahmespikes.

	 ((Symbol für „CE-Zeichen“)) 0123
	 ((Symbol für „Hersteller“: Fabrik)) 
	 Hersteller:
	 CODAN Medizinische Geräte 
	 GmbH & Co KG
	 23738 Lensahn

	 �((Symbol für „Nicht zur Wiederver-
wendung“: durchgestrichene „2“)) 
((Symbol für „Gebrauchsinformation 
beachten“: Dreieck mit Ausrufezei-
chen)) ((Symbol für „Sterilisation 
durch Bestrahlung“: STERILE R))


