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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Orabloc

40mg/ml + 0,005 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje articaini hydrochloridum 40 mg a epinephrinum 5 mikrogrami (jako
epinephrini tartras).

Zasobni vlozka o obsahu 1,8 ml injekéniho roztoku obsahuje articaini hydrochloridum 72 mg a
epinephrinum 9 mikrogrami (jako epinephrini tartras).

Pomocné latky se zndmym ucinkem: disifi¢itan sodny (E223) 0,5 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok.

Hodnota pH roztoku se pohybuje v rozmezi 3,0 az 4,5.
Osmolarita: 270 mOsm/KG

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Orabloc je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti od 4 let veku k lokalni anestezii (infiltracni
anestézie a svodna anestézie) v stomatologii.

Rutinni zékroky, jako jsou nekomplikované jednoduché a sériové extrakce, odstranéni zubniho kazu,
priprava pahylu zubu pro korunku.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

U nekomplikované klestové extrakce hornich zubi, kde neni pfitomen zanét, obvykle postacuje
vestibularni injekce 1,8 ml na zub. V ojedinélych ptipadech mtize byt k dosazeni Gplné anestezie nutna
dalsi vestibularni injekce o objemu 1-1,8 ml. Bolestiva palatinalni injekce neni nutna.

Tam, kde je tfeba provést incizi nebo suturu patra, postaci palatinalni depot piiblizn€ 0,1 ml na vpich.

Tam, kde je nutna vicecetna extrakce sousednich zubu, je ve vét§iné piipadll mozné snizit pocet
pottebnych vestibularnich injekci.




Pti nekomplikované klestové extrakci dolnich premolart, kde neni pfitomen Zadny zanét, obvykle
postaci injekce 1,8 ml na zub. Pokud je vSak anestezie netiplna, doporucuje se dalsi vestibularni
injekce o objemu 1-1,8 ml.

Konvenc¢ni mandibularni anestezie je indikovana pouze v pripad¢, Ze vyse uvedeny postup nevede k
uplné anestezii.

Pro preparaci kavity a brouSeni pahyl korunky - s vyjimkou dolnich molart — je indikovana
vestibularni injekce, 0,5-1,8 ml pripravku Orabloc na jeden zub, specifickd davka zavisi na rozsahu a
délce trvani oSetfeni.

V prubéhu 1écby Ize dospelym podat az 7 mg artikainu na kg télesné hmotnosti. Pfi pouziti aspiracni
techniky byly dobfie tolerovany davky az 500 mg (coz odpovida 12,5 ml injekéniho roztoku).

Starsi pacienti a pacienti s tézkou poruchou funkce jater a ledvin

U starSich pacientti a u pacientt s tézkou jaterni a ledvinové renalni dysfunkci se mohou vyskytnout
zvysené plazmatické hladiny artikainu. U téchto pacientl je tfeba vénovat zvlastni pozornost pouZiti
minimalni davky potiebné k dosazeni pozadované anestezie.

Pediatricka populace

Pti pouziti ptipravku Orabloc u déti a dospivajicich by mél byt pouzit minimalni objem potiebny k
dosazeni adekvatni anestezie; mnozstvi injek¢niho roztoku by meélo byt individualng ptizptisobeno
veku a hmotnosti ditéte a dospivajiciho.

Maximalni davka 5 mg artikainu na kg télesné hmotnosti by neméla byt piekrocena.

Tento pripravek nebyl studovan u déti mladsich nez 1 rok.

Zpusob podani
Infiltrace v dutiné Ustni.

Pted injekci se vzdy doporucuje aspirace, aby se predeslo intravaskularni injekci. Aspirace by mela
byt provedena ve dvou fazich, tj. otocCeni jehly o 90° nebo jesté 1épe o 180°.

Zavaznym systémovym reakcim v disledku nahodné intravaskularni injekce 1ze ve vét$iné piipada
predejit injekeni technikou - po aspiraci pomala injekce 0,1-0,2 ml a pomala aplikace zbytku - nejdiive
za 20-30 sekund.

Aby se zabranilo riziku infekce (napft. pfenosu hepatitidy), musi byt injekéni stiikacka a jehly pouzité
k natazeni roztoku vzdy nové a sterilni.

Pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity roztok je tieba zlikvidovat.

Tento 1éCivy pfipravek se nesmi pouzivat v ptipade, Ze je roztok zakaleny nebo ma zménénou barvu.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Vzhledem k ucinku obsahu artikainu se pfipravek Orabloc nesmi pouzivat:
- pti precitlivélosti na jina lokalni anestetika amidového typu,
- pii zavaznych poruchach tvorby srde¢niho vzruchu a vedeni (napt. AV blokada 2. nebo 3.
stupné, vyrazna bradykardie),
- pti akutnim dekompenzovaném srde¢nim selhdni (akutni méstnavé srdecni selhani),
- pii zavazné hypotenzi,
- u déti mladsi 4 let.

Vzhledem k u¢inku obsahu adrenalinu (epinefrinu) se pfipravek Orabloc nesmi pouzivat:
- pii anestezii terminalnich nervovych vétvi,
- u pacientil s glaukomem s uzkym tihlem,



- u pacientil s hypertyre6zou,

- u pacientil s paroxysmalni tachykardii nebo absolutni arytmii s rychlou srde¢ni frekvenci,

- u pacientd s neddvnym (3 az 6 mésicit) infarktem myokardu,

- u pacientl s nedavnym (3 mésice) chirurgickym bypassem koronarni artérie,

- u pacientti uzivajicich neselektivni beta-blokatory (napf. propranolol) (riziko hypertenzni
krize nebo zavazné bradykardie),

- u pacientd s feochromocytomem,

- u pacientd s tézkou hypertenzi,

- pii soubézné 1é¢bé tricyklickymi antidepresivy nebo inhibitory MAQO, protoZe tyto i¢inné
latky mohou zesilit kardiovaskuldrni G¢inky adrenalinu (epinefrinu). K tomu miZze dojit az
14 dni po ukonceni lécby inhibitory MAO.

Intraveno6zni podani je kontraindikovéno.

téchto osob muze Orabloc vyvolat akutni alergické reakce s anafylaktickymi ptiznaky, jako je
bronchospasmus.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

U pacientti s deficitem cholinesterazy musi byt ptipravek Orabloc podavéan pouze v pfipadé zavaznych
indikaci, protoze jeho ucinek bude pravdépodobné prodlouzeny a nékdy muze byt piilis silny.

Orabloc musi byt pouzivan se zvlastni opatrnosti v ptipadech:
- poruchy srazlivosti krve,
- zavazné poruchy funkce ledvin nebo jater,
- soubézné 1écby halogenovanymi inhala¢nimi anestetiky (viz bod 4.5),
- epilepsie v anamnéze (viz bod 4.8),

a pouziti ptipravku Orabloc, 40 mg/ml + 0,005 mg/ml injek¢ni roztok pied ptipravkem Orabloc Forte,
40 mg/ml + 0,010 mg/ml injekéni roztok je tieba zvazit z diivodu nizsiho obsahu adrenalinu
(epinefrinu) 0,005 mg/ml u pacientd s:

- kardiovaskuldrnim onemocnénim (napft. srdecni selhani, ischemicka choroba srdecni,

angina pectoris, infarkt myokardu v anamnéze, srde¢ni arytmie, hypertenze),

- arteriosklerozou,

- poruchou mozkové cirkulace, anamnézou cévni mozkové piihody,

- chronické bronchitidy, plicni emfyzém,

- diabetes mellitus,

- zavaznou uzkosti.
Nedoporucuje se injekce do zanicené (infikované) oblasti (zvySena absorpce ptipravku Orabloc se
snizenou u¢innosti).

Pted pouzitim tohoto pfipravku je nutné polozit pacientovi otazky tykajici se jeho anamnézy, soubézné
1é€by a udrzovat s nim slovni kontakt a v ptipad¢ rizika alergie ude€lat injekéni test, kdy se poda 5%
nebo 10 % davky.

Aby se predeslo vyskytu neZzadoucich ucinkd, je tfeba vzit v Givahu nasledujici skutec¢nosti:
- zvolit co nejnizs$i moznou davku;
- pted injekci provést aspiraci ve dvou fazich (aby se zabranilo netimyslné intravaskularni

injekcei).

Je tfeba mit okamzité k dispozici vybaveni a 1é¢ivé ptipravky nezbytné pro monitorovani a nouzovou
resuscitaci (kyslik, antikonvulzivni 1éky jako benzodiazepiny nebo barbituraty, svalova relaxancia,
atropin a vazopresin nebo adrenalin (epinefrin) v pfipadé zavaznych alergickych nebo anafylaktickych
reakct).

Doporucuje se, aby pacient nejedl az do odeznéni anestezie.



Pediatricka populace
Pecovatelé malych déti by méli byt upozornéni na riziko nahodného poranéni mékkych tkani v
dasledku kousnuti se, a to z divodu dlouhodobého znecitlivéni mékkych tkani.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje disificitan sodny (E223), ktery miize vzacné zpusobit zavazné reakce
piecitlivélosti a nahlé stazeni svaltl ve sténach prudusek (bronchospazmus).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Kombinace riiznych anestetik zpiisobuji aditivni uc¢inky na kardiovaskularni systém a centralni
nervovy systém (CNS).

Utinky vazokonstrikénich latek sympatomimetického typu (napt. adrenalinu) zvysujici krevni tlak
mohou byt zesileny tricyklickymi antidepresivy nebo inhibitory MAO, a proto jsou tyto latky
kontraindikovany (viz bod 4.3).

Pro informace o soucasném uzivani neselektivnich beta-blokatoru viz bod 4.3.

Adrenalin (epinefrin) miize inhibovat uvolfiovani inzulinu v pankrease, a tim oslabovat u¢inek
peroralnich antidiabetik.

Nektera inhala¢ni anestetika, napt. halotan, mohou zvysit citlivost myokardu na katecholaminy, a
proto mohou po podani pripravku Orabloc vyvolat arytmie.

Fenothiaziny mohou ovlivitovat G¢inky adrenalinu (epinefrinu) na zvySujici krevni tlak. Proto je tfeba
se vyhnout soubézné 1écbé. Pokud je soubézné uzivani nezbytné, pacienti by méli byt peclive
sledovani.

Je tieba mit na paméti, Ze u pacientl, kteti dostavaji antikoagulacni 1é¢bu (napt. heparin nebo kyselinu
acetylsalicylovou), miize neumyslna cévni punkce béhem lokalni anestezie vést k zavaznému krvaceni
a ze tendence ke krvaceni je u téchto pacientii obecné zvysena.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

S pouzitim artikainu u t¢hotnych Zen nejsou zadné zkuSenosti, s vyjimkou pouziti béhem porodu.
Studie na zvifatech nenaznacuji, Ze by artikain mél pfimé nebo nepiimé skodlivé ¢inky na
téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj. Studie na zvitatech prokazaly,
ze adrenalin (epinefrin) je toxicky pro reprodukci pti davkach vyssich, nez je maximalni doporucena
davka (viz bod 5.3).

Adrenalin (epinefrin) a artikain prochazeji placentarni bariérou, i kdyz artikain tak ¢ini v mensi mite
neZ jina lokalni anestetika. Sérové koncentrace artikainu naméfené u novorozenci byly asi 30 %
hladin u matky. V pfipadé neumyslného intravaskularniho podani u matky mize adrenalin (epinefrin)
snizit perfuzi délohy. Béhem t€hotenstvi by mél byt ptipravek Orabloc pouZivan pouze po peclivé
analyze pom¢ru piinosu a rizika.

Kojeni

V disledku rychlého poklesu sérovych hladin a rychlé eliminace se k v matetském mléku nenachazi
klinicky relevantni mnozstvi artikainu. Adrenalin (epinefrin) pfechazi do matefského mléka, ale také
ma kratky polocas.

Pti kratkodobém pouziti neni obvykle nutné pierusit kojeni.

Fertilita



Studie na zvifatech s artikainem 40 mg/ml + adrenalinem (epinefrinem) 10 mikrogramut/ml
neprokazaly vliv na fertilitu (viz bod 5.3). V terapeutickych davkach se nezadouci u¢inky na lidskou
fertilitu neocekavaji.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Po aplikaci pripravku Orabloc musi stomatolog rozhodnout, kdy je pacient op€t schopen fidit vozidlo
nebo obsluhovat stroje.

Obavy a stres souvisejici s operaci mohou ovlivnit schopnost vykonu; ackoli pfislusné testy lokalni
anestezie artikainem neprokazali Zadné znatelné zhorSeni normalni schopnosti fidit vozidlo.

4.8 Nezadouci ucinky

Pro klasifikaci ¢etnosti nezddoucich u¢inkt se pouzivaji nasledujici kategorie:
Velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému

Neni zndmo: Alergické reakce nebo reakce typu piecitlivélosti podobné alergiim. Ty se mohou
projevit jako edemat6zni otok a/nebo zanét v misté vpichu nebo projevy objevujici se nezavisle na
misté vpichu mohou zahrnovat zarudnuti ktize, svédéni, konjunktivitidu, rinitidu, otok obli¢eje
(angioedém) s otokem horniho a/nebo dolniho rtu a/nebo tvaii, edém hrtanu s globus pharyngis a
potizemi pii polykani, kopfivku a potize s dychanim, které mohou pftejit do anafylakticky Sok.

Poruchy nervového systému

Casté: parestézie, hypestézie; bolesti hlavy, pravdépodobné zpiisobené adrenalinem.

Méné Casté: zavrate

Neni zndmo:

-V souvislosti s davkou (zejména pfi pfili§ vysokych davkach nebo po neimyslném
intravaskularnim podani) se mohou vyskytnout reakce centralniho nervového systému:
agitovanost, nervozita, stupor nékdy piechazejici ve ztratu védomi, koma, poruchy dychani nékdy
ptechazejici v zastavu dechu, svalovy ties a svalové zaskuby n€kdy prechéazejici v generalizované
kiece.

- Nervové léze (napfi. paréza licniho nervu) a snizena chut'ova citlivost v orofacialni oblasti nejsou
nezadoucimi ucinky specifickymi pro artikain. Takové reakce jsou vSak teoreticky mozné pfi
jakémkoli stomatologickém zékroku v disledku anatomickych podminek v oblasti vpichu nebo
nespravné techniky vpichu.

Poruchy oka
Neni znamo: Docasné poruchy vidéni (rozmazané vidéni, slepota, dvojité vidéni), které se vyskytuji
beéhem injekEniho podani lokalnich anestetik do oblasti hlavy nebo kratce po ném.

Srdecni poruchy

Meéné cCasté: tachykardie

Neni znamo: srdecni arytmie, zvysSeni krevniho tlaku, hypotenze, bradykardie, srdecni selhani a Sok
(mozné ohrozeni zivota).

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Neni zndmo: poruchy dychani (tachypnoe, bradypnoe), které mohou vést k zastavé dychani

Gastrointestindlni poruchy
Casté: nauzea, zvraceni.



Celkove poruchy a reakce v miste aplikace
Neni znamo: netimyslna intravaskularni injekce mtze vést ke vzniku ischemickych zon v misté
vpichu, které n¢kdy prechéazi v nekrozu tkané (viz bod 4.2).

Vzhledem k obsahu disifi¢itanu sodného muize ptipravek vyvolat reakce precitlivélosti, zejména u
pacientl s bronchialnim astmatem. Tyto reakce se mohou projevit zvracenim, prijmem, sipanim,
akutnim astmatickym zachvatem, poruchou védomi nebo Sokem.

Pediatricka populace:

V publikovanych studiich byl bezpe¢nostni profil u déti a dospivajicich od 4 do 18 let podobny jako u
dospélych. Cast&ji viak bylo pozorovano ndhodné poranéni mékkych tkani (az u 16 % déti), zejména u
déti ve veku 3 az 7 let, a to v diisledku prodlouzené anestezie mekkych tkdni. V retrospektivni studii,
do které bylo zatazeno 211 déti ve véku od 1 do 4 let, bylo pri dentalni 1é¢be pouzito az 4,2 ml 4%
artikainu + 5 mikrogramt/ml nebo 10 mikrogram®/ml adrenalinu (epinefrinu) a nezaznamenali se
zadné vedlejsi acinky.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

a) Ptiznaky ptredavkovani
Stimulace CNS: neklid, tizkost, zmatenost, hyperpnoe, tachykardie, vzestup krevniho tlaku se
zCervenanim obliCeje, nauzea, zvraceni, ties, zaskuby, tonicko-klonické kiece.

Deprese CNS: zavraté, zhorSeni sluchu, ztrata schopnosti mluvit, ztrata védomi, svalova atonie,
vazomotoricka paralyza (slabost, bledost), dusnost, smrt v diisledku respiracni paralyzy.

Kardiovaskularni deprese: bradykardie, arytmie, fibrilace komor, pokles krevniho tlaku, cyanoza,
srdeCni zastava.

b) Opatieni pii pfedavkovani a antidota

Pti prvnich pfiznacich nezadoucich ucinki nebo intoxikace, napt. zavraté, motoricky neklid nebo
stupor, je tfeba injekci zastavit a pacienta ulozit do vodorovné polohy. Pacientovy dychaci cesty by
m¢ely byt volné a mél by byt monitorovan tep a krevni tlak.

Doporucuje se, a to i v piipad¢, ze se priznaky intoxikace nezdaji byt zavazné, zavést nitrozilni katétr,
pro okamzité podani intravendzni injekce v ptipadé potieby.

Pti poruchach dychani se v zavislosti na jejich zavaznosti doporucuje podavani kysliku a v ptipadé
potfeby umélé dychani, stejn¢ jako v ptripadé potieby provedeni endotrachealni intubace a fizené
ventilace.

Svalové zaskuby nebo generalizované kiece lze odstranit intraveno6zni injekci kratkodobé ptisobiciho
spasmolytika (napi. suxamethonium chlorid, diazepam).
Doporucuje se také umélé dychani (kyslik).

Pokles krevniho tlaku, tachykardii nebo bradykardii 1ze korigovat pouhym ulozenim pacienta do
vodorovné polohy nebo polohy hlavou mirné dolt.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pti zavaznych ob&hovych poruchach a Soku — bez ohledu na pfi¢inu — by méla byt po zastaveni

injekce okamzité provedena nasledujici nouzova opatieni:

- umistéte pacienta do vodorovné polohy nebo polohy hlavou dolti a udrzujte volné dychaci cesty
pacienta (insuflace kysliku),

- pripravte intravenozni infuzi (vyvazeny roztok elektrolyti),

- intravendzni podani glukokortikoidu (napt. 250-1000 mg prednisolonu nebo ekvivalentni
mnozstvi derivatu, napf. methylprednisolonu),

- objemova substituce (v pfipadé potieby pifidat plazmaticky expandér, lidsky albumin).

Pokud se zd4, ze hrozi obéhovy kolaps a bradykardie se zhorSuje, je tieba okamzité podat intravendzni
adrenalin (epinefrin). Po nafedéni 1 ml komer¢niho roztoku adrenalinu (epinefrinu) v poméru 1:1000
na 10 ml (misto n¢j 1ze pouzit roztok adrenalinu (epinefrinu) v pomeéru 1:10 000) se pomalu aplikuje
0,25 - 1 ml roztoku (= 0,025 - 0,1 mg adrenalinu (epinefrinu)) za monitorovani pulzu a krevniho tlaku
(pozor: srde¢ni arytmie). Nepiekracujte 1 ml (0,1 mg adrenalinu (epinefrinu)) na jednu intraven6zni
injekci. Pokud je zapotiebi dal§i mnozstvi adrenalinu, doporucuje se podavat jej spole¢né s infuznim
roztokem (rychlost kapani upravte podle tepové frekvence a krevniho tlaku).

Zavaznou tachykardii a tachyarytmie lze 1é¢it antiarytmiky, nikoli v§ak neselektivnimi beta-blokatory,
napf. propranololem (viz bod 4.3). V takovych piipadech je tfeba podavat kyslik a monitorovat obéh.

Zvyseni krevniho tlaku u pacientti s hypertenzi musi byt v pfipad¢ potieby 1éceno perifernimi
vazodilatancii.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: anestetika, lokalni; amidy. ATC kod: NO1BB58

Orabloc je lokalni anestetikum kyselého amidového typu pouzivané k terminalni a svodni anestezii ve
stomatologii. Pisobi rychle (doba latence 1-3 min), ma silny analgeticky ucinek a dobrou tkaiovou
snasenlivost.

Uginek anestezie trva pfiblizné 45 minut u piipravku Orabloc 0,005 mg/ml a pfiblizng 75 minut u
ptipravku Orabloc Forte 0,010 mg/ml.

Predpoklada se, Ze mechanismus G¢inku artikainu je zaloZen na inhibici vedeni vzruchli v nervovych
vlaknech v disledku blokady od napéti zavislych sodikovych kanald v bunééné membraneé.

Diky extrémné nizké koncentraci adrenalinu (epinefrinu) a vysoké intenzité ucinku je pripravek
Orabloc 0,005 mg/ml vhodny pro pouziti u pacientt s kardiovaskularnimi onemocnénimi.

Pediatricka populace

Klinické studie u déti ve véku 3,5 az 16 let, do kterych bylo zahrnuto az 210 pacientdl, prokazaly, Ze
4% artikain + 0,005 mg/ml adrenalinu (epinefrinu) v davkach do 5 mg/kg a 4% artikain + 0,010 mg/ml
adrenalinu (epinefrinu) v davkach do 7 mg/kg dosahly uspésnou lokalni anestezii, a to podavanim
(mandibularni) infiltraci nebo (maxilarni) svodovou anestezii. Doba trvani anestezie byla u vSech
veékovych skupin podobna a zavisela na podaném objemu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V séru se artikain vaze na plazmatické bilkoviny v 95 %. Elimina¢ni polo€as po intraoralni
submukozni injekei je 25,3 + 3,3 min. 10 % artikainu je metabolizovéno v jatrech, pfedevsim
plazmatickymi a tkanovymi esterazami. Artikain se nasledné vylucuje renalni cestou, predevsim jako
kyselina artikainova.



U déti je celkova expozice po vestibularni infiltraci podobna jako u dospélych, ale maximalni sérové
koncentrace je dosazeno rychleji.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, chronické
toxicity, reprodukéni toxicity a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

V supraterapeutickych davkach ma artikain kardiodepresivni vlastnosti a mize mit vazodilatacni
ucinky.

Adrenalin (epinefrin) vykazuje sympatomimetické ucinky.

Ve studiich embryotoxicity s artikainem nebyl pozorovan zadny nartst fetalni imrtnosti ani
malformaci pfi dennich i.v. davkach do 20 mg/kg u potkanti a 12,5 mg/kg u kralikd. Adrenalin
(epinefrin) vykazoval reprodukéni toxicitu u zvitat pii davkach od 0,1 do 5 mg/kg (nékolikanasobek
maximalni davky adrenalinu (epinefrinu) pii pouziti ptipravku Orabloc v pfipadech s vrozenou
malformaci a poruchou uteroplacentarni perfuze.

Ve studiich embryofetotoxicity s artikainem a adrenalinem (epinefrinem) nebylo pozorovano zvyseni
malformaci pti dennich s.c. davkach artikainu az do 80 mg/kg (potkan) a 40 mg/kg (kralik).

Ve studii fertility a casného embryonalniho vyvoje u potkant nebyly pii davkach zpisobujicich
rodic¢ovskou toxicitu zaznamenany zadné nezadouci ucinky na fertilitu samci nebo samic.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Disifi¢itan sodny (E223)

Kyselina chlorovodikova 2 % (k upravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.
Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bezbarvé sklenéné zasobni vlozky (typ I) uzaviené na jednom konci brombutylovou pryZzovou zatkou
a na druhém hlinikovym uzavérem a gumovym tésnénim.

Zasobni vlozky jsou baleny v blistrech z PVC (10 zasobnich vlozek/blistr).

Krabicka obsahujici 5x 10 zasobnich vlozek, kazda zasobni vlozka o objemu 1,8 ml

Krabicka obsahujici 10 x 10 zasobnich vlozek, kazda zasobni vlozka o objemu 1,8 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Jako u kazdé zasobni vlozky se gumové tésnéni (membrana) tésné pred pouzitim dezinfikuje bud’
farmaceutickym etylalkoholem (70 %), nebo farmaceutickym izopropylalkoholem (90 %).

Zasobni vlozky se nesmi ponofit do vyse uvedenych roztokd.

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi piipravky ve stejné injekéni stiikacce.
Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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