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Orabloc

rybutor w Polsce
Roztwor do wstrzykiwan (chlorowodorek artykainy 4% ma rrod ent®
oraz adrenalina 1:100 000 lub 1:200 000) A 74 HENRY SCHEIN® COMPANY
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Orabloc

Roztwér do wstrzykiwan zawierajacy chlo-
rowodorek artykainy 4% oraz adrenaline (epi-
nefryne) w stezeniu 1:100 000 lub 1:200 000.

» Szybki poczatek dziatania znieczulajgcego - w ciggu 1-3 minut
od podania.

» Peltne znieczulenie trwa okoto 1 godziny w przypadku infiltracji,

do 2 godzin w przypadku blokady nerwow.

Jedynie 10% nadmiaru epinefryny1.

Okres trwatosci 24 miesigce w temperaturze pokojowe;j.

Nie zawiera wersenianu sodowego, metyloparabenu i lateksu.

Najczesciej wystgpujgce dziatania niepozgdane (czestosc

wystepowania >2%) to bdl gtowy.

» Kazdy wkiad indywidualnie zamkniety w blistrze w celu
zapewnienia maksymalnej ochrony.

vV ¥ V¥ V¥

Lek Orabloc jest wskazany do znieczulenia miejscowego,
nasiekowego lub przewodowego zaréwno w prostych, jak
i ztozonych zabiegach stomatologicznych:

» W wigkszosci rutynowych zabiegow stomatologicznych
preferowany jest lek Orabloc zawierajgcy epinefryne w stezeniu
1:200 000.

» Kiedy wymagana jest bardziej wyrazna homeostaza lub lepsza
wizualizacja pola operacyjnego, mozna uzy¢ leku Orabloc
zawierajgcego epinefryne w stezeniu 1:100 000.

Oba sktady leku Orabloc majg 24-miesigczny okres trwatosci.

» Przechowywac w temperaturze pokojowej 25°C (77°F),
z dopuszczalnymi krotkimi okresami pomiedzy 15°C
(59°F) a 30°C (86°F).

> Chronic¢ przed Swiattem.

» Nie mrozic.

Opakowanie leku Orabloc

» Kazdy wkiad jest indywidualnie zamkniety w blistrze w celu
zapewnienia maksymalnej ochrony az do momentu uzycia.

»  Wktady sg zapakowane po 10 sztuk w blistrze,

»  Blistry pakowane sg w pudetka po 50 sztuk.

Dawkowanie i spos6b podawania:
Osoby doroste

» W przypadku zdrowych osob dorostych, maksymalna dawka
leku Orabloc podawana metodg nasiekowg podsluzéwkowg
i/lub metodg blokady nerwdw nie powinna przekracza¢ 7mg/kg
masy ciata artykainy HCI.

» Dawka powinna by¢ zmniejszona u pacjentéw w podesztym
wieku oraz u pacjentéw z chorobami serca lub watroby.

Dzieci w wieku od 4 do 16 lat

» llos¢ wstrzykiwanego leku Orabloc u dzieci w wieku od 4 do 16
lat powinna by¢ okreslona na podstawie wieku i wagi dziecka
oraz zakresu zabiegu stomatologicznego.

» Maksymalna dawka leku Orabloc nie powinna przekracza¢ 5
mg/ kg masy ciata artykainy HCI (patrz: Dawkowanie u dzieci
i mtodziezy). Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 4 roku
zycia.

"Amerykariskie Stowarzyszenie Kardiologiczne (American Heart Association lub AHA) zaleca stosowanie

mozliwie jak najmniejszej ilosci epinefryny (Kaplan EL ed. Choroby sercowo-naczyniowe w praktyce
stomatologicznej. Dallas, TX: Amerykariskie Stowarzyszenie Kardiologiczne, 1986)

Wyprodukowano we Wioszech przez: Pierrel S.p.A.
Strada Statale Appia 46/48 - 81043
Capua (CE), Wiochy
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WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Nalezy uwazac, aby unikng¢ przypadkowego wstrzyknigcia
wewnatrznaczyniowego, ktdére moze wigzac¢ sie z drgawkami,
a nastepnie $pigczkg i zatrzymaniem oddechu. Roztwory
znieczulenia  miejscowego, ktére zawierajg  substancje
obkurczajgcg naczynia krwionos$ne, powinny by¢ stosowane
ostroznie, szczegdlnie u pacjentdw z uposledzong czynnoscig
uktadu krgzenia lub chorobg naczyn krwionosnych. Podanie
leku Orabloc powoduje 3-krotny do 5-krotnego wzrost stezenia
epinefryny w osoczu w poréwnaniu z poziomem wyjsciowym.
Jednak u zdrowych dorostych nie wydaje sie, aby podawanie
leku wigzato sie z wyraznym wzrostem ciSnienia krwi lub
rytmu akcji serca, z wyjgtkiem przypadkowego wstrzykniecia
wewnatrznaczyniowego. Najczesciej wystepujgce dziatania
niepozadane (czestos¢ wystepowania >2%) to bol gtowy. Nalezy
informowaé pacjentéw z wyprzedzeniem o mozliwosci czasowej
utraty czucia i funkcji miesni po wstrzyknieciach nasiekowych
i blokadach nerwow. Nalezy poinstruowac pacjentow, aby nie jedli
i nie pili az do czasu powrotu normalnego czucia.

Nalezy zapoznac sie z zatgczong petng charakterystyka leku lub
odwiedzi¢ stroneg internetowg www.orabloc.com

Lek Orabloc jest amidowym $rodkiem znieczulajgcym miejscowo,
zawierajgcym substancje obkurczajgcg naczynia krwionosne,
wskazanym do znieczulenia miejscowego, nasiekowego lub
przewodowego zaréwno w prostych, jak i ztozonych zabiegach
stomatologicznych. Lek Orabloc zawiera pirosiarczyn sodu. Lek
Orabloc jest przeciwwskazany u pacjentow, ktérzy sg nadwrazliwi
na produkty zawierajgce siarczyny. Produkty zawierajgce
siarczyny moga wywotywac reakcje typu alergicznego, w tym
objawy anafilaktyczne oraz zagrazajgce zyciu lub mniej powazne
epizody astmatyczne u niektorych podatnych oséb. Aby zapoznac
sie z zatgczong petng charakterystyka leku lub jg pobrac, nalezy
odwiedzi¢ strone internetowg www.orabloc.com

Nalezy zapoznac sie z zatgczong petng charakterystykg E E

leku lub odwiedzi¢ strong internetowg www.orabloc.com |

uzywajac kodu QR.

Aby dowiedzie¢ sig wigcej o leku Orabloc, skontaktuj

sie telefonicznie z Pierrel, nr tel. 1-610-989-4222 E h
lub wyslij e-mail do orabloc@pierrelgroup.com



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Orabloc, (40 mg+ 0,01 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan
2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku oraz 0,01 mg adrenaliny (epinefryny) w postaci adrenaliny winianu.
Jeden wktad o pojemnosci 1,8 ml roztworu do wstrzykiwar zawiera 72 mg artykainy chlorowodorku oraz 0,018 adrenaliny (epinefryny) w postaci adrenaliny
winianu.
Substancja pomocnicza o znanym dziafaniu:
Zawiera 0,5 mg/ml pirosiarczynu sodu (E223).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwar.
Przejrzysty, bezbarwny roztwér do wstrzykiwan.
pH roztworu waha sig od 3,0 do 4,5.
Osmolarnos¢: 270 mOsm/KG
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Orabloc jest wskazany u pacjentéw dorostych, miodziezy i dzieci w wieku od 4 lat, oraz oséb starszych w celu migjscowego znieczulenia
(znieczulenie nasigkowe oraz zniesienie napiecia migsni) w stomatologii
- chirurgia koci i blon $luzowych wymagajaca ograniczenia przeptywu krwi,
- chirurgia miazgi zeba (amputacja i ekstyrpacja),
- ekstrakcja zlamanych zebow (osteotomia),
- diugotrwate interwencje chirurgiczne,
- osteosynteza przezskoma,
- cystektomia,
- interwencje $luzéwkowo-dziastowe,
- apikoektomia (resekcja wierzcholka korzenia zgbowego).
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
W przypadku prostych ekstrakcji zebow gomych bez obecnosci stanu zapalnego wystarcza zazwyczaj iniekcja od strony przedsionka jamy ustnej 1,8 ml
roztworu na zab. W w celu uzyskania moze by¢ konieczna dodatkowa iniekcja 1-1,8 ml roztworu od
strony przedsionka jamy ustnej. Bolesna iniekcja od strony podniebiennej nie jest zwykle konieczna.
W przypadku nacinania lub zszywania tkanek podniebienia wystarczajace jest wykonanie iniekcji o objetosci ok. 0,1 ml roztworu na wkiucie.
W razie koniecznosci wykonania mnogich ekstrakcji przyleglych zebow, w wigkszosci przypadkow mozliwe jest zmniejszenie liczby wymaganych iniekcji
od strony przedsionka jamy ustnej.
W przypadku prostych ekstrakcji dolnych przedtrzonowcéw bez obecnosci stanu zapalnego, wystarcza zazwyczaj iniekcja 1,8 ml roztworu na zab. Jezeli
nie uzyskano catkowitego znieczulenia zaleca sig wykonanie dodatkowej iniekcji 1-1,8 ml roztworu od strony przedsionka jamy ustnej. Jesli powyzsze
procedury nie daja catkowitego zmeczu\ema wskazane jest wykonanie iniekcji do otworu zuchwowego.
We wszystkich zabiegach zaleca si¢ lie dawki produktu
zabiegu i czasu jego trwania.
U dorostych maksymalna dawka artykainy wynosi 7 mg na kilogram masy ciata. W przypadku znieczulenia nasiekowego dawki do 500mg (co odpowiada
12,5 ml roztworu do wstrzykiwar) byly dobrze tolerowane.
Pacjenci w podeszlym wieku oraz z pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby i nerek
U pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci waroby i nerek stezenie artykainy w osoczu moze ulec podwyzszeniu.
U os6b tych zaleca sig zastosowanie najmniejszej dawki potrzebnej do uzyskania catkowitego znieczulenia.
Dzieci i mlodziez
U dzieci i mlodziezy zalecane jest stosowanie najmniejszej dawki produktu Orabloc potrzebnej do uzyskania odpowiedniego znieczulenia; objetos¢ iniekcji
powinna by¢ indywidualnie dostosowana do wieku i masy ciafa dziecka i osoby miodocianej.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 5 mg artykainy na kilogram masy ciafa.
Produktu nie badano u dzieci ponizej pierwszego roku zycia.
Sposob podawania
Do ia wytacznie w
W celu uniknigcia podania produktu do naczyma krwiono$nego, przed wstrzyknigciem zaleca sig wykonanie aspiracji w dwoch etapach, np. po obrocie
igty 0 90°, lub jeszcze lepiej 0 180°.
w wwkszosm przypadkéw mozna unikna¢ cigzszych reakcji ogolnych o naczynia krwi rzez
zastosowanie odpowiedniej techniki iniekcji: po wykonaniu aspiracji nalezy powoli wstrzyknqc 0,1-0,2 ml roztworu, a pozostata cze$¢ - rowniez powoh i
nie wezesniej niz po uptywie 20- 30 sekund.
Aby unikna¢ ryzyka zakazenia (np. wirusem zapalenia watroby) strzykawki i igly wykorzystywane do sporzadzania roztworu zawsze powinny by¢ nowe
i jalowe.
Do jednorazowego uzytku. Niewykorzystana ilo$¢ roztworu nalezy zutylizowac.
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego, jesli jest metny lub ma zmieniona barwe.
4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na kt6 substancje w punkcie 6.1
Z uwagi na zawartos¢ artykainy, produktu Orabloc nie nalezy stosowac w nastepujacych przypadkach:
- nadwrazliwo$¢ na inne $rodki znieczulajace mle]scowo Zgrupy amidow,
- cigzkie zaburzenia czynnosci wezia (np. blok i ke A
drugiego i trzeciego stopnia, znaczna bradykardla)‘
- ostra niewyréwnana niewydolno$c serca (ostra zastoinowa niewydolno$¢ serca),
- cigzkie niedocisnienie
- u dzieci ponizej 4 roku zycia
Z uwagi na zawarto$¢ adrenaliny produktu leczniczego Orabloc nie nalezy stosowac w nastepujacych przypadkach:
- znieczulenie zakonczer nerwowych
- pacjenci z jaskra z waskim katem przesaczania
- pacjenci z nadczynnoscia tarczycy
- pacjenci z lub 2z szybka akcja serca
- pacjenci po niedawno przebytym zawale migsnia sercowego (3 do 6 miesigcy)
- pac]encl po niedawno przebyiym (€] mles\qce) zabiegu pomostow aortalr
- pacjenci, u ktérych j stosuje sie bet tyki (np.
przelomu nadcisnieniowego lub ciezkiej bradykardii,
- pacjenci z guzem chromochionnym,
- pacjenci z cigzkim nadcisnieniem,

Orabloc w zaleznosci od zlozonosci

b
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lekow j lub inhibitorow MAO, poniewaz leki te moga nasila¢ dziatania
sercowo-naczyniowe adrenaliny. Dziatanie to moze utrzymywac sie do 14 dni od zakoriczenia leczenia inhibitorami MAO.
Podawanie droga dozying jest przeciwwskazane.
Produktu leczniczego Orabloc nie wolno stosowac u 0sb chorych na astme oskrzelowa z nadwrazliwoécia na siarczyny. U oséb tych produkt Orabloc moze
spowodowac ostrg reakqe alergiczna z objawaml anafilaksji, takimi, jak skun:z oskrzeli.
4.4 Specjalne 2 i $rodki z i dotyczace
U osob z niedoborem cholinoesterazy produkt Orabloc nalezy stosowac tylko w przypadkach istotnych wskazan, poniewaz jego dziatanie moze ulec
wydtuzeniu lub by¢ intensywniejsze.
W ponizszych przypadkach nalezy zachowat szczegding ostroznost podczas stosowania produktu leczniczego Orabloc:
- zaburzenia krzepniecia krwi,
- clezkle zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

wziewnych (patrz punkt 4.5),

- padaczka w wywiadzie (patrz punkt 4.8)
Ze wzgledu na mniejsza zawarto¢ adrenaliny nalezy stosowa¢ produkt leczniczy Orabloc 40 mg/ml+ 0,005 mg/ml zamiast Orabloc 40 mg/mi+ O, 01
mg/ml u pacjentow:

- z chorobami (np. §¢ serca, choroba nie serca, dlawica
piersiowa, zawat mignia sercowego w wywiadzie, zaburzenia rytmu serca, nadcisnienie tetnicze),
- z miazdzyca,

-  zaburzeniami krazenia mézgowego, udarem mozgu w wywiadzie,

- z przewleklym zapaleniem oskrzeli, rozedma pluc,

-z cukrzyca,

- Z ciezkimi zaburzeniami lekowymi
Nie zaleca si¢ wykonywania iniekcji w miejsca objete stanem zapalnym
skutecznosc).
Przed zastosowaniem produktu nalezy zebra¢ od pacjenta wywiad dotyczacy przebytych chorob i stosowanego leczenia. Nalezy rowniez utrzymywac
z pacjentem kontakt stowny a w przypadku wystepowania ryzyka uczulenia wykonac probna iniekcje z zastosowaniem 5 lub 10% przewidzianej dawki.
W celu uniknigcia dziatari niepozadanych nalezy:

- wybiera¢ moi\iwwe najmmejszqdawke‘

wychwyt produktu Orabloc oraz jego zmniejszona

zed roztwor aspiracje (w celu umkmgcna przypadkawegn podania razMnru do naczyma krwnonasnego)

Powmny byc dostepne urzqdzenla i Iek\ niezbedne do kontroli oraz do i (tlen, leki jak lub s$rodki
migsnie, atropina i lub adrenalina w razie silnych reakcji alergicznych lub anafilaktycznych).

Zaleca sig, aby pacjent powstrzymywat sig od przyjmowania pokarméw az do ustapienia znieczulenia.

Dzieci i miodziez

Opiekunowie malych dzieci powinni byé $wiadomi ryzyka wystapienia przypadkowych urazéw tkanek miekkich na skutek ugryzienia z powodu ich

przediuzonego zdretwienia.

Ten produkt leczniczy zawiera pirosiarczyn sodu (E223), ktory niekiedy moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Ten produkt \eczr\iczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, to znaczy, lek uznaje sig za “wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi pmduk(aml Iecznlczyml i |nne rodzaje interakcji

Potaczenia roznych srodkow moga wy dodatk dziatanie na ukfad i oraz | uktad nerwowy (OUN).
Dziatanie 6w (takich jak j ci$nienie tetnicze krwi, moze ulec przy
ojpiersci lekow j lub inhibitoréw MAO w zwiazku z czym \smle]e przec\wwskazame do ich stosowania (patrz punkt 4.3).

W celu uzyskania informacji patrz punkt 4.

Adrenalina moze hamowac uwalnianie insuliny z trzustki, osfabiajac dziatanie doustnych lekow plzeclwcukzycowych

Niektore wziewne $rodki znieczulajace (jak halotan) moga zwieksza¢ wrazliwo$¢ migénia sercowego na aminy katecholowe i w zwiazku z tym powodowac
zaburzenia rytmu serca po podaniu produktu leczniczego Orabloc.

Fenotiazyny moga wplywa¢ na wzrost cisnienia krwi spowodowany dziataniem epinefryny. Dlatego nalezy unikac ich jednoczesnego stosowania. Jesli
jednoczesne przyjmowanie fenotiazyn |est niezbedne, pac]encl powinni pozostawac pod stata kontrola.

Nalezy pamigtac, ze u pacjentow leczenie (np. heparyne lub kwa wystepuje zwi tendencja do
krwawien, a przypadkowe wstrzyknigcie produktu do naczynia krwiono$nego moze spowodowa¢ powazne krwawienie.

4.6 Wplyw na plodnosc, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak doswiadczenia dotyczacego stosowania artykainy u kobiet w ciazy, z wyjatkiem kobiet podczas porodu. Badania na zwierzetach nie wskazuja, by
artykaina miata bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw na ciaze, rozwoj zarodka i plodu, porod oraz rozwdj pourodzeniowy. Wykazaly one jednak, ze
adrenalina w dawkach wyzszych od maksymalnej zalecanej dawki ma toksyczne dziatanie na rozrodczos¢ (patrz punkt 5 .3)

Adrenalina i artykaina przechodza przez bariere lozyskowa, cho¢ w przypadku artykainy zachodzi to w mniejszym stopniu niz w przypadku innych srodkow
znieczulajacych miejscowo. Stezenie artykainy w surowicy krwi noworodkéw wynosito ok. 30% stezenia w surowicy krwi matki. W przypadku omytkowego
podania produktu do naczynia krwiono$nego u matki, adrenalina moze zmniejszy¢ maciczny przeptyw krwi. Produkt leczniczy Orabloc mozna stosowaé w
okresie ciazy jedynie po doktadnej analizie stosunku korzysci do ryzyka.

Z uwagi na mniejsza zawartos¢ adrenaliny, zaleca sig stosowanie produktu leczniczego Orabloc, 40 mg/ml + 0,005 mg/ml, zamiast produktu Orabloc 40
mg/ml + 0,01 mg/ml

Karmienie piersia

Ze wzgledu na szybki spadek stezenia w surowicy krwi oraz szybka eliminacje, w mleku nie wystepuja klinicznie znaczace ilosci artykainy. Adrenalina
przenika do m\eka ale Jej okres erwama jest krotki
W przypadku produktu, p
Plodnos¢

Badama na zwwrzetach z zastosowanlem artykainy 40 mg/ml oraz adrenaliny 0,01 mg/ml nie wykazafy ich wplywu na piodnosc (patrz punkt 5.3). Ryzyko
ludzkiej plodnosci jest mato daw

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Po zastosowaniu produktu leczniczego Orabloc lekarz stomatolog powinien indywidualnie zdecydowac, kiedy pacjent jest ponownie w stanie kierowa¢
pojazdem lub obstugiwa¢ urzadzenia mechaniczne.

Obawa oraz stres zwigzany z zabiegiem mogg wplywac na sprawnos¢ paqenla jednak
zdolnosci pojazdow po iny.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestosé dziatan niepoz okreslono w jacy sposob:

Bardzo czesto (21/10)

Czesto (2 1/100 do <1/10)

iie karmienia piersia zwykle nie jest konieczne.

testy nie wykazaly

Niezbyt czesto (2 1/1.000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko ( <1/10 000)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestosc meznana Alergie lub reakc]e nadwraz\lwoscl typu alergicznego. Moga sig one prze]awm W postaci obrzeku i (lub) stanu zapalnego w miejscu
lub moga. od miejsca w postaci skory, $wiadu, zapalenia spojowek, niezytu nosa,

obrzeku twarzy (obrzek naczynioruchowy) z obrzekiem gornej i (Iub) dolnej wargi i (lub) policzkéw, obrzeku glo$ni z uczuciem Sciskania w gardle oraz

trudnosciami w potykaniu, pokrzywki, a takze trudnosci w oddychaniu, ktére moga przej$¢ we wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia ukfadu nerwowego

Czesto: parestezja, hipoestezja, bole glowy - prawdopodobnie jako skutek zawartosci adrenaliny w produkcie;

Niezbyt czesto: zawroty glowy

Czestos¢ nieznana:

- Moga ¢ reakcje 0 ukladu g0 zwiazane 7 dawka (w szczegoinosci w przypadku bardzo wysokich dawek Iub
ia do naczynia krwiono$ czasem W utrate przytomnosci,
$piaczka, zaburzenia I niekiedy do oddechu, drzema mlesmowe i kurcze migsniowe, uogdlnione drgawki.

- Uszkodzenia nerwow (np. porazenie nerwu smakowej nie sg specyficzne dla artykainy. Wystapienie
takich reakcji jest jednak mozliwe podczas zabiegow stomatologmznych ze wzgledu na przebieg nerwow w obszarze wykonywania wstrzyknigcia lub
meprawwdﬁowq technike wstrzykniecia.
Zaburzenia oka
Czestosé nieznana: przejsciowe zaburzenia widzenia (zamazane widzenie, utrata widzenia, podwojne widzenie) wystepujace podczas lub wkrétce po iniekcji
$rodka znieczulajacego miejscowo w obszarze glowy.
Zaburzenia serca
Niezbyt czesto: czgstoskurcz
Czestosé nieznana: zaburzenia rytmu serca, wzrost ciénienia tetniczego krwi, hipotensja, bradykardia, niewydolnos¢ serca oraz wstrzas (mogacy zagraza¢
2yciu).
Zaburzenia drog oddechowych, klatki piersiowej i $rodpiersia
Czestosé nieznana: zaburzenia oddech,
Zaburzenia uktadu pokarmowego
Czesto: nudnosci, wymioty.
Zaburzenia ogblne i stany w miejscu podania
Czesto$¢ nieznana: ie do naczynia mogace prowadzi¢ do powstania obszaréw niedokrwienia w miejscu
wstrzykniecia, czasem przechodzqcych w martwice tkanki (patrz rowmez punkt 4.2).
Ze wzg\edu na zawartos¢ sodu produkt moze wy ¢ reakcje lie u pacjentow z astma oskrzelowa. Reakcje te
moga miec posta¢ wymiotow, biegunki, $wistow, ostrych napadow astmy, zaburzen przytomnosci lub wstrzasu.
Dzieci i miodziez:
W opublikowanych badaniach profil bezpieczeristwa dzieci w wieku od 4 do 18 lat byt zblizony do tego u dorostych. Jednak, z powodu przediuzonego
tkanek migkkich w tej grupie czestsze wystepowanie przypadkowych urazow tkanek migkkich ( do 16% dzieci) zwlaszcza w
wieku od 3 do 7 lat. W badaniu relrospeklywnym obejmujacym 211 dzieci w wieku od 1 roku do 4 lat, u ktorych leczenie stomatologiczne prowadzono z
zastosowaniem 4,2 ml 4% artykainy z 0,005 mg/ml lub 0,01 mg/ml adrenaliny, nie odnotowano dziatari niepozadanych.
Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
0 produktu do obrotu istotne jest zgtaszanie ji dziatan Umozliwia to
slcsunku kmyscl dc ryzyka slcsowanla pmduktu leczniczego. Osoby nalezace do (achowegu personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
D¢ Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji

lie oddechu), ktére moga prowadzi¢ do bezdechu.

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks:+ 48 22 49 21 309

e-mail: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

a) objawy przedawkowania

Pobudzenie OUN: niepokoj, lek, splatanie, pogtebienie oddechu, czestoskurcz, wzrost cisnienia tetniczego krwi wraz z zaczerwienieniem skory twarzy,
nudnosciami, wymiotami, drzeniem, skurczami, toniczno-klonicznymi napadami drgawek.

Depresja OUN: zawroty glowy, uposledzenie stuchu, utrata zdolnosci méwienia, utrata przytomnosci, atonia migsniowa, porazenie naczynioruchowe
(ostabienie, blados¢), duszno$c, zgon z powodu porazenia ukfadu nerwowego.

Depresja uktadu sercowo-naczyniowego: bradykardia, zaburzenia rytmu serca, migotanie komdr, spadek cisnienia tetniczego krwi, sinica, zatrzymanie akcji

serca.
b) Srodki zaradcze oraz antidotum

w przypadku pojawienia sig pierwszych oznak dziatar mepozqdanych lub objawow zatrucia, np. zawrotow glowy, niepokoju ruchowego lub stuporu, nalezy
przerwac wykor\ywame iniekcji i ulozy¢ pacjenta w pozycji poziomej. Nalezy zabezpieczy¢ droznos¢ drog oddechowych pacjenta oraz monitorowa tetno
oraz ci$nienie tetnicze krwi

Zaleca sig, nawet, jesli objawy zatrucia nie wydaja sig ciezkie, zalozenie pacjentowi cewnika dozylnego, by w razie koniecznosci mozliwe bylo wykonanie
natychmiastowej iniekcji dozylnej.

W przypadku wystepowania zaburzen oddychania, w za\eznoscl od ich nasilenia, zaleca sig podawanie tlenu, a jesli to konieczne wykonanie sztucznego

oraz w razie sci intubacji j i sztucznej wentylacji.
W razie wystapienia kurczow migsni lub uogolnlonych drgawek na\ezy zastosowa¢ dozylng iniekcje kmlko dzwala]qcego leku przeciwdrgawkowego (np.
chlorek suksametonium, diazepam). Zalecane jest rowniez oddechu

Spadek ci$nienia tetniczego krwi, czestoskurcz lub bradykardie mozna opanowa¢ poprzez utozenie pacjenta w pozycp poziomej, z glowa nieco ponizej
tutowia.
W przypadku wystapienia cigzkich zaburzen krazenia oraz wstrzasu - bez wzgledu na ich przyczyne - nalezy po przerwaniu iniekcji wykonac¢ nastepujace
czynnosci:

- utozy¢ pacjenta w pozycji poziomej lub z glowa nieco ponizej tutowia oraz utrzymywac droznosc drog oddechowych (podanie tienu),

- wykonac wlew dozylny (izotoniczny roztwor elektrolitow),

- poda¢ droga dozylna glukokortykosteroid (np. 250-1 000 mg prednizolonu lub odpowiednia ilos¢ jego pochodnej, np. metylprednizolonu),

- przetacza¢ plyny ( dodatkowo, jesli zachodzi taka koniecznos¢, plyn zwigkszajacy objetosc osocza, ludzkie albuminy).
W przypadku zagrazajacej zapasci oraz nasilajacej sig bradykardii nalezy natychmiast poda¢ dozylnie adrenaling (epinefryng).
Po rozcieficzeniu 1 ml roztworu adrenaliny 1:1 000 do objgtosci 10 ml (zamiast tego mozna uiyé gotowego roztworu adrenaliny 1: 10 000)wstrzykuje sig
powoli 0,25 - 1 ml otrzymanego roztworu(= 0,025 - 0, 1 mg adrenaliny) monitorujac tetno oraz cinienie tetnicze krwi (ostrzezenie: wystepowanie zaburzen
ryimu serca). Nie nalezy przekraczac objgtosci 1 ml (0, 1 mg adrenaliny) na iniekcje.
W przypadku koniecznosci zastosowania wigkszej ilosci adrenaliny, nalezy podawac ja razem z roztworem do infuzji i dostosowac szybkos¢ podawania do
czestodc tetna oraz wartosci ciénienia tetniczego krwi.
Jezeli wystapi znaczna tachykardia lub tachyarytmia mozna stosowac Iek\ y , Z wyjatkiem nig bet: ow, np.
(patrz punkt 4.3). W takich nalezy podac tleni paramelry krazenia.
Wazrost cisnienia tetniczego krwi u 0sob mozna w razie
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki znieczulajace miejscowo, amidy.
Kod ATC: N01BB58
Produkt leczniczy Orabloc jest $rodkiem znieczulajacym miejscowo z grupy amidow, stosowanym do znieczuler w stomatologii. Jest $rodkiem szybko
dziatajacym (poczatek dziatania po 1-3 minutach) i silnie znieczulajacym, oraz dobrze tolerowanym.
Czas trwania skutecznego znieczulenia wynosi ok. 45 minut dla produktu Orabloc 0,005 mg/ml i ok. 75 min dla produktu Orabloc 0,01 mg/m.
Mechanizm dziatania artykainy polega na we widknach poprzez blokadg zaleznych od napigcia
kanatow Na+ w bfonie komérkowej.
Ze wzgledu na bardzo niewielkie stezenie adrenaliny oraz silne dziatanie produkt leczniczy Orabloc 0,005 mg/ml nadaje sie do stosowania u pacjentow z
chorobami serca i naczyn.
Dzieci i miodziez
Badania Kiiniczne obejmujace populacjg do 210 dzieci w wieku od 3,5 roku do 16 lat wykazaly, ze 4% artykaina + 0,005 mg/ml adrenaliny w dawkach do
5 mg/kg masy ciafa, a takze 4% artykaina + 0,01 mg/ml adrenaliny w dawkach do 7 mg/kg masy ciata zapewnia skuteczne znieczulenie miejscowe, jesli
jest podawana nasigkowo (zuchwowo) lub poprzez blok nerwu (szczekowo). Czas trwania znieczulenia byt zblizony we wszystkich grupach wiekowych i
zalezat od podanej ilosci.
5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne
Artykaina wigze sig z biatkami osocza w okolo 95%. Okres péitrwania po podsluzéwkowej iniekcji w jamie ustnej wynosi 25,3 + 3,3 min. Artykaina jest w 10%
metabolizowana w wafrobie, gléwnie przez esterazy osoczowe i tkankowe, oraz wydalana z moczem, gléwnie w postaci kwasu artykainowego.
U dzieci ekspozycja po nasigkowym znieczuleniu w przedsionkowej czgsci jamy ustnej jest podobna jak u dorostych, lecz maksymalne stezenie w surowicy

Jest osiagane szybciej.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpleczenslme
Dane wynik: ajace 2 badar‘\ i i f badan $ po podaniu

$ dziatania oraz wMywu na rozrud i rozwdj potomstwa nie ujawma]q zadnegc szczegoinego
zagrozenia dla czlowieka. Artykaina w dawkach wigkszych niz ma i moze rozszerza¢ naczynia krwionosne.
Adrenalina wykazuje dziatanie sympatykomlmetyczne
W badaniach i artykainy nie i plodow ani czgstosci wystgpowania wad rozwojowych

przy dozylnym stosowaniu dawek do 20 mglkg (szczur) i 12,5 mg/kg (krolik). Adrenalina w dawkach 0,1 do 5 mglkg (wielokrotnos¢ dawki maksymalnej
osiagalnej podczas stosowania produktu leczniczego ziozonego z artykainy oraz adrenaliny) wykazata w badaniach na zwierzetach toksyczny wptyw na
1 i wad oraz upo$ It

W postaci
przeplywu maciczno-lozyskowego.
W badaniach embriotoksycznosci artykainy i adrenaliny ni czestosci ia wad przy
artykainy w dawkach do 80 mg/kg (szczur) i 40 mg/kg (krdlik).
W badaniach nad ptodnoscig i wezesnym rozwojem i u szezurow wplywu na plodno$¢ sameow i samic podczas

stosowania dawek wywolujacych objawy toksyczne u rodzicow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu pirosiarczyn (E223)

Kwas solny 2% (do korekty pH)

Woda do wstrzykiwar

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2lata

6. 4 Specjalne srodkl ostroznosci podczas przechowywania
owyzej 25°C. F ¢

ginalny! w celu ochrony przed $wiattem.

6. 5 Rodzaj i zawanosc opakowania

Wklad z bezbarwnego szkia typu |, zamknigty z obu stron korkiem z gumy bromobutylowej (z ktorych jeden pefni funkcje tioka) oraz aluminiowym

uszczelnieniem.

Wkiad dostepny w réznych opakowaniach:
+ Wkiady pakowane w blistry z PVC (10 wkladow/bhster) Blistry pakowane sa w kartonowe pudetka zawierajace 5 x 10 lub 10 x 10 wktadow.
+ Pojedynczy wkiad jestw blistrze. z wkladem
pakowany w blistrze (1 wstrzyk\wacz z wkladem/blister). Blistry pakuwane saw tekturowe pudetka zawierajace 50x1 lub 100x1 wstrzykiwaczy z wktadami,
wraz z instrukcjg uzycia wstrzykiwacza.

Nie wszystkie rodzaje opakowar musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i dul

Bezposrednio przed uzyciem uszczelkg gumowa nalezy zdezynleknwac Zza pomoca. alkaha\u etylowego do dezynlekql (70%) lub alkoholem izopropylowym

do dezynfekcji (90%).

Nie nalezy zanurzac fiolek w w/w roztworach.

Nie nalezy mieszac roztworu do wstrzykiwar z innymi produktami w tej samej strzykawce.

Wszelkie niezuzyte ilosci roztworu oraz odpady nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PIERREL PHARMA S.R L. Strada Statale Appia 46/48, 81043 Capua (CE), Wiochy

tel: +39 0823 626 111

fax: +39 0823 626 228

e-mail: PIERREL.PHARMA@LEGALMAIL.IT
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