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Uputstvo za pacijenta

Orabloc

40 mg/mL + 0.01 mg/mL
rastvor za injekciju

artikain hidrohlorid i
adrenalin (epinefrin) 1:100000

Patljivo protitajte ove uputstvo prije nego &to Vam
stomatolog di ovaj lijek jer sadrfi vaine podatke za

Vas.

- Uputstvo safuvajte. MoZda Cete ga htjeti opet kasnije
proéitati,

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom
stomatologu ili apotekaru,

- Ako primjetite bilo kakve nuspojave, obratite se svom
stomatologu 1l apotekaru.

- To se takode odnosi | na nuspojave Koje nisu navedene
u ovom uputstvu. Molimo pogledajte odjeljak 4).

&ta se nalazi u ovom uputstvu

Sta je Orabloc | za §ta se Koristi
Prije nego poénete koristiti Orabloc
Kako se koristi Orabloc

Moguéa neleljena djelovanja

Kako se Euva Orabloc

Dodatne informacije

PO ey

1. 5ta je lijek Orabloc | za 8ta se koristi

Orabloc je lijek za lokalnu anesteziju u stomatologi
Sadr?i aklivni saslojak artikain ({lokalni anestetik)
adrenalin (epinefrin). Adrenalin (epinefrin) suzava krvne
‘sudove. Ovo smanjuje protok krvi u taéki u kojoj dobijete
gy od Vadeg ljiekara (lokalna anemije). Ovo smanjuje
krvarenje u tretmanima | prodiruje efekat lokalne
anestezije.

Orabloc se koristi za lokalnu anesteziju za lijeéenje zuba

kod odraslih, edolescenata i djece starije od 4 godine,

ukljuéuju

- operaciju oralne sluznice ili kosti u kojoj je veca
redukcija protoka krvi va2na;

- operaciju zubne pulpe,

- vadenje slomlienog zuba,

- duZe operativne intervencje;

= oralnu hirurgiju kosti sa otvorenim desnima,

- uklanjanje cisti(Supljine ispunjene tekucinama u tkivu),

- eperacqu na podruéju desni ili u marginama zuba i

desni,
- vadenje vrhova korijena zuba.

2. Prije nego poénete koristiti lijek Orabloc

Nemoijte uzimati Orabloc

- ako ste alergieni na artikain ili bilo kojl drugi lokalni
anestetik tipa amidnih kiselina, adrenalin {epinefrin) ili
bilo koje druge sastojke ovog lijeka [navedeni u
odjeljku €),

- ako patite od akutnih poremecaja sréanog ritma (npr,
AV blok drugog ili tredeg stepenal,

- ukoliko imate veoma nizak puls,

- ako patite od akutnog otkazivanja srca (akutna sréana
slabost npt. nakon infarkta mickarda (npr. sréani udar}),

= ukoliko imate veoma nizak krvni pritisak,

- ukolike ste bronhijalni astmatiéar i patite od sulfitne
preosjetfjivosti (astmatiéni napadi, lzazvani sulfitima),

- kod djece mladg od 4 godine.

Zbog efekata epinefrinske (adrenalinske) frakcije,

Orabloc se ne smije koristiti na Vama ukolik:

- se provodi lokalna anestezija u  krajnjim dijelovima®
krvnih Zila (tj. na podrugju pokrivenom krvi

samo kroz dio grane jedne arterije),

- Imate poviden intrackularni pritisak (glaukom)

- imate preaktivay §titnu 2lijezdu,

- patite od iznenadne tahikardije (ubrzanog rada srca)
(paroksizmalna tahikardija),

- patite od odredenog oblika poremeéaja sréanog ritma
(apsolutna aritmija sa visokim pulsom),

- ste imali infarkt miokarda (sréani udar) u posljednjin 3
do 8 mjeseci,

- ste imali operaciju premosnice koronarne arterije u
posliednja 3 mjeseca,

- uzimate odredene beta blokatore kao Propranolol,
Postoji rizik od hipertenzivne krize (sa vrlo visokim
krvnim pritiskom) ili ozbilinog usporavanja pulsa,

-imate feohromocitom (tumor koji luéi adrenalin
generalno u adrenalnoj meduli),

- imate Lzrazito visok krvni pritisak,

- ste lijeEenl istoviemeno sa odredenim lijekovima za
lijetenje depresije | Parkinsonove bolestl (tricikligki
antidepresivi, MAO inhibitori). Owi hjekovi moqu

- patite od epilepsije (vidjeti odjeljak 4).

Ako patite od bilo koje od sliedecih bolesti, Orabloc
treba upotrebljavati samo nakon paZljivog ljeénizkog
pregleda, a Vad stomatolog treba razmisliti o primjeni
anestetika Orabloc 1:200 000 artikain hidrohlorid 4% sa
adrenalinskim (epinefrin) rastvorom za injekciju 1:200
000 umijesto anestetika Orabloc 1:100 000  artikain
hidrohlorid i adrenalinski (epinefrin) rastvor za injekeju
1:100 000 jer prethodni sadrzi manje adrenalina
(epinefrina):
~ Kardiovaskularne bolesti npr.
0 angina pektoris (poremecaj protoka krvi do srca sa
bbolom i osjecajem stezanja u grudima),
© srterioskleroza (suZavanje arterija zbog naslaga na
njenim zidovima, npr. masnoce u krvi),
otkazivanje srca (slabost sréanog migica),
koronarne bolesti srca (suZenje koronarnih sudova),
nakon infarkta miokarda (npr. sréani udar),
poremecaji sréanog ritma (nepravilan puls),
visok krvni pritisak,
peremecajl protoka krvi do mozga,
naken udara,
bronhitis, emfizem pluéa
pretjerana inflacija pluca),
- Dijabetes melitus {eéerna bolest),
~ Teski anksioznl poremetajl.

cocoooo0o0

(patoloska

Kako bi se izbjegle neZeljene pojave, Vas stomatolog ée:

- pregledati Vadu istoriju bolesti i lijiekove koje trenutno
uzimate,

- dati Vam testnu injekclju ukoliko postoji rizik od alergije
na lijek,

- odabrati najmanju moguéu dozu,

- paZfjivo prije davanja injekcije prekontrolisali da nije
probijen krvni sud.

Upotreba ovog lijeka moZe dovesti do dugotrajnog
trajenja podrugja usta nakon stomatolo$ke procedure:
kod miade djece treba posvetiti paZnju da se izbjegnu
ugrizi, koji mogu rezultirati ozljiedama mekih tkiva.

Uzimanie drugih lijekova sa Orablocom

Obavijestite svog stomatologa i apotekara ako
uzimate/koristite drugl lijek, ako ste nedavno
uzimali/koristili drugi lijek ili ako planirate uzimati/koristiti
drugi lijek.

Ako istovremeno koristite druge lijekove za lokalnu
anesteziju, njihov uticaj na kardiovaskularni i nervni
sistem moZe se povedati.

Orabloc sadrZi aktivhu supstancu adrenalin (epinefrin).
Ova aktivna supstanca suZava krvne sudove i povedava
krvni pritisak. Dijelovanje adrenalina (epinefring) na
porast krvnog pritiska moZe se pojaZati pod uticajem
odredenih lijekova za lijeéenje depresije i Parkinsonove
bolesti (npr. Triciklizni antidepresivi i MAQ inhibitori ne
smiju se zbog toga istovremeno koristiti (molimo obratite
paznju na odjeliak 2 'Prije nege poénete koristiti lijek
Orabloc”)

Ako uzimate odredene beta blokatore (npr. propranciol),
ne smije Vam se davati Orabloc (pogledajte odjeljak
*Orabloc se ne smije upotrebljavati®).

Adrenalin {epinefrin) moZe inhibirati cslobadanje inzulina
iz guSterate. Ovo moZe smanjiti efekal oralnih
antidijabetika (lijekova za lijecenje dijabetesa).

Ako se Orabloc koristi istowemeno s odredenim
lacij i (npr. m), mogu se

izazvati sréane aritmije.

Fenotiazini mogu uticati na efekte povedanja krvnog
pritiska  adrenalina  (epinefrina).  Shodno  tome,
istovremeni tretman treba biti izbjegavan. Ukoliko je
istovemeni tretman neophodan pacijenti moraju bitl
paZijivo nadgledani.

tretiranih sa |
inhibiranje knmog ugruka (,razrjedivanje krvit) ({kao 510
j&  heparin ili acetikalicilna  kiselina), sluéajno

ubrizgavanje u krvne sudove kao dio lokalne anestezije

moZe dovesti do ozbilinog krverenja | generaino

tendencija krvarenja (opasnost od krvarenje) moke biti
generalno povedana.

Uzimanje hrane | pi¢a sa Orablocom

Nekon koristenja Orabloca ne smijete konzumirati
nikakvu hranu sve dok lokalni anestetik ne prestane
djelovati.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni, Va$ stomatolog treba koristiti Orabloc
samo nakon paljive procjene rizika | koristi.

Nisu poznata iskustva Sa upotrebom artikaina tokom
lrudnos‘:e osim sa pnm]anom 2a wrijeme porodaja.

pojacati djelovanje  adrenalina

1@ studije na i pokazale su da

kardiovaskularni sistam, To moZe potrajatiido 14 dana
nakon zavréetka lijeéenja MAQ inhibitorima,

Crabloc se ne smije davati intravenski (u venu).

Budite oprezni sa Orablocom

Prije upotrebe lieka Orabloc razgovarajte sa svojim

stomatologom ili epmakarom ukoliko:

- imate g enzima
holinesteraze).Ovo moze voditi do  usporenog i
moguceg pojatanog djelovanja Orabloc-a.

- postoji lokalna wupala i infekciia na mijestu
ubrizgavanja. Poveéana apsorpcija Orabloc-a se
desava u ovom sluéaju, sa smanjenom efikasnodéu.

Orabloc se moZe upotrebljavati samo nakon pafljivog

lijeéniekog pregleda ukoliko:

- patite od poremecaja u zgruZavanju krvi,

- patite od teSkog oStedenja bubrega ill jetre (npr. u
sluéaju nefritisa (upala bubrega) ill ciroze jetre),

- primate ist:wremem tretman sa  halogenim
inhal jte pod ,Uzimanje

drugih Iuekma sa Orabtocum‘)

adrenalin (epinefrin) ima $tetan efekat na potomstvo pri
dozama vecim od koriStenih za dentalnu anesteziju.
Nakon nehotiénog unosenja Orabloc-a u krvne sudove
majke,suenje protoka krvi u maternici moZe se pojaviti
kao rezultat adrenalinske (epinefrinske) frakcije.

Ako ste trudni, preporuéuje se koristenje Orabloc 1:200
000 rastvora za injekciju umjesto Orabloc 1:100 000
rastvora za injekeiju; prethodni sadri manje adrenalina
(epinefrina).

Aktivne supstance lijeka Orabloc brzo se razgraduju u
organizmu. Prema tome, u majdino miijeko ne
dospljevaju aktivne supstance Stetne za dijete. Dojenje
ng morate prekidati u sluéaju kratkotrajne upotrebe
anestetika Orabloc,

Upravijanje vozilima | mafinama

Nakon intervencije, Vas stomatolog odluéuje o tome
kada ponovo moZete aktivno voziti ili rukovati
meSinema. U odgovarsjuéim  studijama lokalna
anestezija s artikainom nije uzrokovala vidljivo slabljenje
normalne sposobnosti veZnje.
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Ostala upozorenja
Orabloc sadr#i natrij metabisulfit (E223) i natrij
Natrij metabisufit (E223) rijetko moZe uzrokovati reakcije
preosjetljivost( ibmnhospazam‘
Drabloc sadrZi nairij, all u koli¢ini manjoj od 1 mmol (23
mg) po mililitru, tako da se moke smatrali preparatom
"bez natrija”.

3. Kako se koristi Orabloc

Va3 stomatolog ée odrediti dozu | nagin primjene ljeka
Orabloc. Uglavnom ¢e se zasnivati na sliedecim
preporukama:

Doziranje.

Injekcija od 1.8 ml Orabloca po zubu obiéno je dovoljna
za jednostavno vadenje neupaljenih zuba iz gornje vilice.
U nekim sluéajevima moZe biti potrebno dali jod jednu
injekeiju od 1 do 1.8 ml kako bi se postigla potpuna
lokalna anestezija.

U sudtini, ne treba svaki zub bitl anesteziran sa punom
koliéinom lijeka Orabloc za vadenje susjednog zuba.
Broj injekcija moze normalno biti smanjen,

Ako je potreban rez ili 8av na nepcu, dovoljna je injekcija
od priblizno 0,1 ml po jednom ubodu/avu.

Kod vadenja neupaljenih prednjih kutnjaka u donjoj vilicl,
injekcija od 1,8 ml po zubu je generalno dovolina. Ako se
nakon jedne injekciie ne ostvari puni efekat, Va3
stomatolog moZe dati jo& jednu injekciju od 1 do 1,8 mi.
Tek kads se ni nakon toga ne postigne potpuna
anestezija, Vad stomalolog moZe izvesti inade
uobiéajenu anesteziju cijelog mandibularnog Zivea
{mandibularna anestezija).

U slugaju operacije vilice, Orabloc dozira Vas stomatolog
individualnoprema  ozbilinosti duZini  trajanja
Intervenclie.

Qdrasli mogu primiti do 7 mg artikaina po kg tjelesne
tekine tokom lijeéenja. Kolidine do 500 mg (§to odgovara
12,5 mi rastvora za injekciju) obiéno se dobro podnose.

Starl 5 ; Stetan -

Kod starijih osoba i u pacijenata s tedkim poremedajem
tunkcije jetre | bubrega (npr. upala bubrega ili ciroza jetre)
nivo artikaina u krvi moZe biti povigen, Ukoliko ste u ovoj
grupi pacijenata, Vad stomatolog bi trebao posebno
paziti da za adekvatnu anesteziju upotrijebi najmanju
moguéu koliginu/dozu.

Primjena kod diece | adolescenatn

Ako se Orabloc konigti ked djece, treba koristiti najmanju
koli¢inwdozu potrebnu za adekvatnu  anesteziju.
Koliginu injekcije treba dozirati za svakog pacijenta
posebno, uzimajuél v obzir Zivotnu dob | tjelesnu tezinu
dieteta | sadolescenta. Ne smije se prekoragit
maksimalna doza artikaina od 5 mg po kg tjelesne
tetine,

Primjena ovog lijeka kod djece miade od 1 godine nije
Ispitivana.

$in i
Orabloc je namijenjen za upotrebi u usnoj Supljini
(stomatologka upotrebal.

Da biste sp i infekeiju (npr. prenos hepatitisa), za
sveku injekciju treba koristiti nove, sterilne Spriceve |
igle.

Za jednokratnu upotrebu, Neiskoriteni rastvor treba
odbaciti,

Rastvor mora biti bistar | bezbojan. Lijek se ne smije
koristiti ako ima primjese boje ili je zamuéen.

Ako Vam se dé vide anestetika Orabloc nego &to bi
trabalo

Ako se upotrijebl previse anestetike Orabloc, moZe doci
do poremecaja funkcije nervnog sistema, npr.:

- pospanost,

- vrtoglavica,

- muénina,

- gubitak svijesti,

- napadi | poremecaji disanja.

Pored toga mogu Se pojavili  poremecdaji
kardiovaskularne funkcije. poput pada krvnog pritiska ili
porasta krvnog pritiska.,

Takvi poremecaji zahtijevaju nadzor stomatologa i

eventualne odgovarajudi tretman od VaSeg stomatologa.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, pitajte
svoqg lijeénika, stomatologa ili apotekara.

4. Moguca neZeljena djelovanja

Kao | svi lijekov, | cwa; lijek moZe zazvati neiefjene
efekte, mada ne kod svih,

Cesto (mole se javiti kod najvige 1 od 10 korisnika):
Mugnina, povracanje, poremeceno osjetilc dodira
(parestezija), smanjenje osjetljivosti u podruju usta i fica
{hipoestezija); glavobolja za koju se vijeruje da nastaje
zbog sadrZsja adrenalina.

Powemeno (mole se javiti kod nejvie 1 od 100
korisnika)
Ubrzan rad srca (tahikardija), vrtoglavica.

Nije poznato (uéestalost neZeljenih reakcija se ne moZe

procijeniti na osnovu dostupnih podataka)

- Nepravilan rad srca, porast krvnog pritiska, pad krvnog
pritiska, usporen rad srca (bradikardija), zastoj srca |
Sok (moguce da bude opasno po Zivot).

- Ovisno o dozi (posebno ako je doza previsoka ili se
sluéajno ubrizga u krvni sud), poremeéaji u nervnom
sisternu se mogu javiti, npr.
© uzmenirenost, nervoza
© pospanost U rasponu do gubitka svijesti, koma,

o respiratorni poremeéaji u rasponu do respiratornog
zastoja,

o migiéni trzaji, gréevi u misiéima u rasponu do
konvulzija (epllepti¢kih napada).

- Priviemeni poremecaji vida (zamaglien vid, dvostruki
vid, sliepilo) mogu se pojaviti za vrijeme ili nedugo
nakon injekcije lokalnog anestetika u predijelu glave.,

- Oftecenje nerva (npr. nerva lica) i smanjeno osjetilo
ukusa u ustima | podrugju lica nisu posliedice koje
mogu biti uzrokovane samo Orabloc-om. Ove
nuspojave mogu se javiti u bilo kojoj stomatolodkoj
intervenciji i zbog toga ne mogu biti iskljuéeni. Oni su
ndradam tokom Zivaca i podruéJu injekcije

om tehnikom ubri;

- Mogu se pojaviti reakcije preos;eﬂ]wow (alergliske ili
reakclja sligne alergliskim). One se mogu manifestovati
kao oteklina i / ili upala na mjestu ubrizgavanja
injekeije. Reakcije preosjetljivosti koje se mogu javiti a
da nisu ograniéene na mjesto ubrizgavanja su:
ocrvenilo,
osvrbez,
oupala vezivnog tkiva,

o prel 2,

ooticanje lica (4 obliku kvinkovog edema) sa oficanjem
u gornjoj i / ili donjoj usni i /ili obrazima,

ooticanje u podrugju larinksa (grkijana) sa osjecajem
napstosti i pote§koéama u gutaniju,

aosip,

opcleikooe 5 disanjem u rasponu do anafilakti¢kog
Soka,

-Zbog sadrisja natrjum metabisullita reakcije
precsjetljivosti koje se mogu manifestovati kao,
povraéanje, dijareja (proliv), tedko disanje, akutni
napad astme, poremedaijl u svijesti il 5ok mogu se javiti
jako rijetko, posebno kod bronhijalnih astmati¢ara.

Dodatne nuspojave kod djece

Kod male djece, u usporedbi s odraslim osobama,
postoji poveéan rizik od ozljeda od uvjeds, a time i ozljieda
mekih tkiva uslijed dugotrajne utrnulosti podruéja usta
nakon stomatolodke procedure.

Posebne napomene

Ako se neleljeni efekat iznenada pojavi ili se snaino
razvije, odmah obavijestite lijeénika. Ovo je posebno
vaino jer neke od ovih nuspojava (npr. pad krvnog
pritiska lli problemi sa disanjem} mogu postati opasne
po Zivot.

Prijavijivanje nuspojava

U sluéaju bilo kakvih neZeljenih reakcija nakon primjene
lieka, potrebno je obaviestiti VaSeg lekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve mogude nezeljene
reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku,
kao i one koje jesu.

5. Kako se ¢uva Orabloc

Ovaj lijek driite van pogleda | dohvata djece.
Cuvati na temperaturi do 25 °C. Cuvati u originalnoj
ambala?i radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek ne koristite nakon isteka roka trajanja, koji g:
naveden na koj kutiji |

nakon oznake .EXP®. Datumn Isteka odnosi se na
posljednji dan navedenog mjeseca.

Rok upotrebe neotvorenog lijeka: 2 godine,

Rok upotrebe nakon prvog ofvaranja: Upotrijebiti
‘odmah.

Lijekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni odpad.
Pitajte VaSeg farmaceuta kako da uklonite lijekove koji
Vam vife nisu potrebni.Ove mjere pomafu oéuvanju
Eivotne sredine.

6. Dodatne informacije

$ta Orabloc sadr2i

Aklwne supslance su artikain hidrohlorid i adrenalin
(epinefrin).

Orabloc 1:100 000

Artikain hidrohlorid | adrenalin (epinefrin) rastvor za
injekgiju:

1 ml rastvora za injekciju sadrii 40 mg artikain
hidrohlorida | 0,01 mg adrenalina (epinefrina) kao
adrenalin tartarat.

Jedna patrona od 1,8 mi rastvora Za injekciju sadrdi 72
mg artikain hidrohlorida i 0,018 mg adrenalina (epinefrin}
kao adrenalin tarterat.

Pomaoéne supstance su:

natrjum  metabisulfit  (E223), natrijum  hlorid,
hlorovodoniéna  kiselina 2% (za podeSavanje pH
wvrijednosti) i voda za injekcije. .

Kako izgleda Orabloc | sadraj pakovanja

‘Orabloc je sterilan, bistri, bezbojni rastvor za injekciju u
patroni od bezbojnog, neutralnog stakla, zatvoren na
jednom kraju bromobutilnim gumenim zatvaratem a na
drugom kraju bromobutilnim gumenim zatvaratem i
aluminijumskim poklopcem,

Patrone su upakovane u PVC-blistere (10
patrona/blisteru), blisteri su upakovani u Kartonsku
kutiju, (5 blistera od po 10 patrona).

odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Nositelj
PTD "MGM FARM d.o.0. Kakanj
311. Lahke brigade broj 97, Kakanj

Proizvodaé ladmnish:ﬂvnu sjediste | mjesto

Strada Statale Appia, 7 BIS 46/48 - 81043 Capua (CE)
Italija

Rezim izdavanja lijeka

Lijek se primjenjuje u zdravstveno] ustanovi
sekundarnog ili tercijarnog nivoa.

Datum i broj rjedenja
04-07.3-1-1062/20 od 09.11.2021.

00721125-00

g I
Pl



