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Pl ospect Informam pentru consumator/pacient .

Orabloc 1:200,000 40 mg/0,005 mg/ml solutie injectabila
Clorhidrat de articaina si adrenalina (epinefrina) solutle injectabild 1:200,000

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca acest medicament sa va fie administrat de

medicul stomatolog, deoarece acesta contine informatii importante pentru dvs.:

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi..

— Dacia D-voastrad aveti orice intrebari suplimentare intrebati medicul stomatolog, “medicul d\s sau
farmacistul.

— Dacd aveti careva reactii adverse, adresati-vd medicului dvs., medicului stomatolog sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gisiti in acest prospect:

1. Ce este Orabloc si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stifi Inainte sa va fie administrat Orabloc
3. Cum este utilizat Orabloc

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Orabloc

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Orabloc si pentru ce se utilizeazi

Orabloc este.un medicament pentru anestezie locala, utilizat in timpul procedurilor stomatologice.
Contine substante active clorhidrat de articaina (anestezic local) si adrenalind (epinefrind). Adrenalina
ingusteazd vasele de sange. Prin aceasta este redus fluxul de sdnge in regiunea in care medicul v-a injectat
medicamentul. Astfel se reduce sangerarea in timpul tratamentului si se prelungeste efectul anesteziei.

Orabloc este utilizat pentru anestezie locala in timpul procedurilor stomatologice la adulti, adolescenti si
copii, incepand cu varsta de 4 ani.

— Extractia necomplicatd a unui sau mai multor dinti,

— Tratarea cariilor

— Pregiétirea bontului dentar.

2. Ce trebuie sa stiti Inainte sa va fie administrat Orabloc

Nu utilizati Orabloc

— dacd suntefi alergic la articaind sau alte anestezice tip amidic, la drenalini (eplnefnna) sau alte
componente ale acestui medicament (vezi pct. 6),

— daca suferiti de tulburari severe de ritm cardiac (de ex. bloc atrioventricular de gradul II sau IIT),

— daci aveti un puls foarte mic,

— dacd suferifi de insuficientd cardiacd acutd (sldbiciune acutd a inimii, de exemplu dupd infarct
miocardic ),

— dacd aveti valori ale 1en51un11 arteriale foarte joase,

— daca suferiti de astm bronslc si sunteti hipersensibil la sulfiti (cnze de astm, provocate de sulfiti),

— copii cu varsta mai mica de 4 ani.
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‘Datoritd efectelor epinefrinei (adrenalinéi), nu v este recomandata administrarea de Orabloc:

- dacd se efectueaza anestezie locald intr-o ..zond terminald™ a vaselor de sénge (adicd intr-o zona
alimentata cu sdnge numai de ramurile unei singure artere),

- daca v este crescutd presiunea intraoculara (g ( glaucom),

- dacd aveti o tiroida hiperactiva,

- daca sufentl de tahicardie cu debut brusc (tahicardie paroxisticd),

- daca suferiti de o anumita forma de tulburdri ale ritmului cardiac (aritmie continud cu freC\ enta mare),

- daca ati avut un infarct miocardic (de exemplu atac de cord) in ultimele 3 pané la 6 luni,

- daci afi suferit o interventie chirurgicald de by-pass coronarian in ultimele 3 luni,

- dacd luafi anumite beta-blocante, cum ar fi propranolol. Existd pericolul unei crize hipertensive
(tensiune arteriald foarte mare) sau incetinirea severd a pulsului,

- daca suferiti de feocromocitom (tumora producétoare de adrenalind, in general in stratul medular al
suprarenalei),

- daci aveti tensiune arterialéd foarte mare,

- daca sunteti tratat simultan cu anumite medicamente pentru tratamentul depresiei si Boala Parkinson
(antidepresive ftriciclice, inhibitori MAO). Aceste medicamente pot intensifica efectele
cardiovasculare ale adrenalinei (epinefrina). Acest lucru se poate intdmpla pand la 14 zle dupa
incheierea tratamentului cu inhibitori MAO.

Orabloc nu trebuie administrat intravenos (intr-o vena).

Atentionari si precautii

Inainte si fie utilizat Orabloc vorbiti cu medicul dumneavoastra stomatolog sau farmacistul:

— dacd aveti un deficit al unei enzime specifice (deficientd de cohnesteraza) Aceasta poate duce la
mstalarea efectului Orabloc mai lent si posibil mai intens.

— daci exista inflamatie sau infectie la locul in care se introduce seringa. In acest caz are loc o absorbtle
crescutd a Orabloc, eficacitatea lui fiind redusa.

Orabloc poate fi administrat numai dupa o examinare medicald atenta dac:

— suferiti de tulburéri de coagulare a sangelui,

— suferiti de insuficienta renala sau hepaticé severa (de exemplu, in caz de nefritd sau ciroza a ficatului),

— primifi tratament concomitent cu anestezice halogenate prin inhalare (vezi Orabloc impreuna cu alte
medicamente),

— suferifi de epilepsie (vezi pct. 4).

Daci suferiti de oricare dintre urmétoarele boli, Orabloc poate fi administrat numai dupd o examinare
medicald atenta:
— afectiuni cardiovasculare:
e angina pectorala (tulburiri ale fluxului sanguin citre inima, cu durere si senzatie de apasare in
piept), )
arterioscleroza (ingustarea arterelor prin depuneri, de exemplu a grasimilor din sange),
insuficienta cardiacd (slabiciunea muschiului cardiac),
boala coronariana (ingustarea vaselor coronare),
dupi un infarct miocardic (de exemplu atac de cord),
tulburdri ale ritmului cardiac (puls neregulat),
tensiune arteriald crescuta,
tulburari ale fluxului sanguin catre creier,



" e dupi un accident vascular cerebral, ’ .
— bronsitd cronicd, emfizem pulmonar (hiperinflatie patologica a plamanilor),
— diabet zaharat,
— stari de anxietate severa.

Pentru a evita aparitia reactiilor adverse, medicul dvs. stomatolog;

— va verifica istoricul dvs. medical si tratamentele concomitente,

— va administra o injectie-test, in cazul cénd exista risc de alergie la medicament,
— va alege cea mai mica doza posibila,

— Inainte de injectare medicul se va asigura ca nua penetrat un vas sangvin.

Utilizarea medicamentului poate provoca o amortire prelungitd in regiunea gurii dupd procedurile
stomatologice. Astfel, in special, la copiii mici trebuie sa avefi grijd pentru a evita auto-muscéturile, care
ar putea duce la leziuni ale tesuturilor moi.

Orabloc impreuni cu alte medicamente
Spuneti dentistului dumneavoastrda daca luafi, afi luat recent sau s-ar putea sd luati orice alte
medicamente.

Daci afi utilizat simultan alte medicamente pentru anestezierea locali, efectele acestora asupra sistemul
cardiovascular si sistemul nervos pot fi intensificate.

Orabloc contine substanta activa adrenalind (epinefrind). Acest principiu activ ingusteaza vasele de sénge
si creste tensiunea arteriald. Efectul de crestere a tensiunii arteriale al adrenalinei (epinefrind) poate fi
intensificat de anumite medicamente, cum ar fi medicamentele pentru tratamentul depresiei si bolii
Parkinson (prin urmare, de ex. antidepresivele triciclice si inhibitorii MAO nu trebuie luati concomitent
cu administrarea Orabloc). (Vezi pct. ,.2. Ce trebuie sd stiti inainte sd va fie administrat Orabloc™).

De asemenea, va rugdm sd acordati atenfie pct. ..Nu utilizati Orabloc™, ce se referd la utilizarea simultana
a anumitor beta-blocante (cum ar fi propranololul).

Adrenalina (epinefrina) poate inhiba eliberarea insulinei din pancreas. Acest lucru poate reduce efectul
antidiabeticelor orale (medicamente pentru tratamentul diabetului).

Utilizarea concomitentd a Orabloc cu anumite gaze anestezice (de exemplu halotan) poate declansa
tulburari ale ritmului cardiac.

Fenotiazinele pot influenta efectele de crestere a tensiunii arteriale ale adrenalinei (epinefrinei). Prin
urmare, trebuie evitat tratamentul concomitent. Dacd este necesar un tratament concomitent, pacientii
trebuie monitorizafi cu atentie.

Va rugdm sa retineti: la pacientii tratati cu medicarhente ce inhibd formarea cheagurilor de singe
(,.subtierea sangelui™) (cum ar fi heparina sau acid acetilsalicilic), o injectie accidentala intr-un vas de
sange, ca parte a anesteziei locale, poate duce la séngerari grave si, in general, tendinta de séngerare
(pericol de sangerare) la acesti pacienti este crescuta.

Orabloc impreuna cu alimente si bauturi
Dupa utilizarea Orabloc, evitati alimentatia pand cand anestezicul local se va epuiza definitiv.




W e . ..
.

Sarcina, alaptal ea si fer tllltatea . :
Daca sunteti gravida sau aldptati, credefi cd afi pulea fi gra\laa sau 1n1ent10nat1 sd ramanefi gravida,
adresati-va dentistului sau medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Daci suntéti gravida, medicul dvs. va folosi Orabloc, doar dupa o evaluare atentd a beneficiului in raport
cu riscul.

Pentru articaind, nu existd experientd de utilizare in timpul sarcinii, cu exceptia travaliului. Studiile
experimentale’ la animale au demonstrat un efect daunator asupra descendenfilor a adrenalinei
(epinefrinei) la doze mai mari decét dozele utilizate pentru anestezie dentara.

Administraréa accidentala a Orabloc intr-un vas de sdnge la mama a indicat o reducere a fluxului sanguin
cétre uter, acest efect este provocat de adrenalina (epinefrina) din compozitia Orabloc.

Principiile active ale Orabloc sunt descompuse rapid de corpul dumneavoastrd. Aceasta inseamna ca
substantele active, care sunt daunatoare sugarului aldptat, nu sunt excretate in laptele matern. Prin
urmare, nu este necesar sa intrerupeti alaptarea din cauza tratamentului de scurtd duratd cu Orabloc.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicul dvs. stomatolog va decide cdnd puteti conduce un vehicul sau manevra utilaje dup interventie.
In investigatii relevante nu a fost identificati subminarea abilitétii normale de a conduce vehiculele dupa
anestezie locald cu articaind.

Orabloc contine metabisulfit de sodiu (E223) si sodiu.

Metabisulfitul de sodiu (E223) poate uneori provoca reactii de hipersensibilitate severe si bronhospasm.
Acest produs medicamentos contine mai-putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per dozd, deci practic nu
contine sodiu.

3. Cum este folosit Orabloc

Medicul dvs. stomatolog va determina doza si metoda de administrare a Orabloc. In general medicul va
fi ghidat de urmatoarele indicatii:

Doza

O injectie de 1,8 ml Orabloc este in general suficientd pentru extractia simpld a unui dinte maxilar
neinfectat. In cazuri rare, va fi necesara o injectare suplimentard a 1-1,8 ml pentru a obtine o anestezie
locald completd.

In general, nu fiecare dinte trebuie anesteziat pentru extractia dintilor invecinati. In mod normal, numarul
de injectari poate fi redus.

Daca este necesar de aplicat o incizie sau o suturd pe palatul dvs., va fi suficient aproximativ 0,1 ml
solutie per administrare. La extractia unor premolari mandibular neinflamat, in general, este suficientd o
injectare de 1,8 ml per dinte. Daca dupa injectare nu apare un efect complet, medicul dvs. va poate
administra o injectie suplimentard de 1-1,8 ml. Doar in cazul in care zona nu este complet anesteziata,
chiar si dupa o injectare suplimentara, medlcul dvs. stomatolog poate efectua 0 anestezie obisnuitd a
intregului nerv mandibular.



In dependenta de complexitatea si durata tratamentului , 0,5-1,8 ml Orabloc 1:200,000 solutie injectabili
sunt suficiente pentru prepararea cariilor, obturarea si finisarea cavitdtilor. Aceasta nefiind, totusi,
aplicabil pentru molarii inferiori.

Adultilor, in timpul unei cure de tratament, li se poate administra articaind in doze de pana la 7 mg/kg
greutate corp. Cantitdtile de pana la 500 mg (echivalent a 12,5 ml solutie injectabila) sunt, de obicei,
tolerate bine.

Pacienti varstnici si pacienti cu afectiuni hepatice si renale severe

La pacientii ¥arstnici si pacientii cu disfunctii hepatice si renale severe (de ex. nefrite sau cirozé hepatici)
este posibila cresterea concentratiilor plasmatice de articaind. Dacd dvs. sunteti In aceastd grupd de
pacienti, médicul dvs. trebuie sa se asigure in mod particular c a utilizat doza minima necesara pentru a
obtine o profunzime suficientd a anesteziel.

Utilizarea la copii si adolescenti

Atunci cind Orabloc se utilizeaza la copii si adolescenti, trebuie administratd volumul minim necesar
pentru a obtine o anestezie adecvatd. Cantitatea de doza injectata se va calcula individual in functie de
vérsta si greutatea copilului si adolescentului. Doza maximala de 5 mg per kg greutate corp de articaina
nu trebuie depasita.

Acest medicament nu a fost studiat la copii cu varsta pana la 1 an

Modul de administrare

Orabloc este destinat pentru administrare in cavitatea bucald (administrare dentard).

Pentru a preveni infectarea (de ex. transmiterea hepatitei) seringa si acele folosite pentru a extrage solutia
trebuie sa fie intotdeauna noi si sterile.

Medicamentul este previzut pentru o singura administrare. Orice cantitate de solutie neutilizata trebuie
eliminata.
Daci solutia nu este limpede sau este modificata culoarea, medicamentul nu trebuie utilizat.

Daca vi s-a administrat o doza mai mare de Orabloc decat trebuie

Daci au fost utilizate cantitati excesive de Orabloc, pot surveni tulburéri ale functiei sistemului nervos,
de ex.:

— somnolenta,

— ameteli,

— greata,

— tulburarea constiintei,

— convulsii si tulburdri ale respiratiei.

De asemenea, pot aparea tulburari ale functiei cardiovasculare, cum ar fi scaderea sau cresterea tensiunii
arteriale. Astfel de tulburiri necesita a fi monitorizate de catre medicul stomatolog si, eventual, terapie
adecvatd.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dentist, medicului sau farmacistului. '

4. Reactii adverse posibile




Ca toate medicamentele, acest medlcament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu- apar la. toate
persoanele. '

Frecvente (pot afecta de la 1 pané la 10 persoane)
Greata, varsaturi, dereglarea simtului tactil (parestezie) in regiunea gurii si a fefei, reducere a sensibilitatii

‘in regiunea gurii $i a fetei (hipoestezie): dureri de cap care se presupun cd pot fi atribuite epinefrinei din

compozitia medicamentului.

Mai putin frecvente (pot afecta de la 1 pané la 100 persoane)
Bitai rapide ale inimii (tahicardie), arheteli.

Cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata in baza datelor disponibile)

Tulburari ale ritmului cardiac, cresterea tensiunii arteriale, sciderea tensiunii arteriale, scaderea
ritmului cardiac (bradicardie), insuficien{a cardiaci si soc (posibil periculos pentru viata).
in functie de doza (in special in caz de doza excesiva sau injectie accidentald intr-un vas de sange),
pot aparea tulburéri ale sistemului nervos, de exemplu:

e agitatie, nervozitate,

e somnolentd, variind pana la pierderea cunostintei, coma,

e tulburiri respiratorii variind pana la stop respirator,

e tremur muscular, fasciculatii musculare variind pané la convulsii.
In timpul sau la scurt timp dupa injectarea anestezicelor locale in regiunea capului, pot aprea tulburari
vizuale temporare (vedere incetosatd, orbire, imagini duble).
Afectarea nervilor (de exemplu, a nervului facial) si o reducere a sen51b111tat11 gustative si a
sensibilitatii in regiunea orofaciala nu sunt efecte secundare care pot fi induse doar de Orabloc. Aceste
reactii adverse pot aparea in orice interventie dentard si, prin urmare, nu pot fi excluse. Ele sunt
determinate de particularititile traseului nervilor din zona de injectare sau de tehnica de injectare
incorecta.
Foarte rar, ca urmare a injectérii accidentale intr-un vas de sange, in zona de injectare poate surveni
oxigenarea insuficienta a tesuturilor ce duce la moartea tesutului.
Pot aparea reactii de hipersensibilitate (reactii alergice sau reactii de tip alergice). Acestea se pot
manifesta ele insele ca umflaturi sau inflamatii la locul injectarii sau apar reactii de hipersensibilitate
care nu sunt limitate la locul injectérii:

— inrosire,

— méncéirime,

— inflamatie a tesutului conjunctiv,

— senzatie de raceala,

— umflarea fetei (sub forma edemului Quincke) cu umflarea buzei superioare si / sau inferioare i /

sau a obrajilor,

— umflarea regiunii laringiene cu senzatie de etanseitate si probleme de inghitire,

— urticarie, - .

— afectarea respiratiei pana la soc anafilactic.
Datorita continutului sau de metabisulfit de sodiu, medicamentul, foarte rar, poate induce reacti1 de
hipersensibilitate, care se pot manifesta prin varséturi, diaree, respiratie suierdtoare, crize acute de
astm, tulburari de constiinta sau soc, in special la bolnavii de astm bronsic.
Disfunctie resplratorle (tahipnee, bradlpnee) care pot evalua pana la apnee (oprirea resplratlel)

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti



La copiil micl, comparativ cu adultu -existd un risC crescut de lezare a testurilor moi prin auto-muscare
din cauza anesteziei prelungite in regiunea gurii dupa procedurile stomatologlce . '

Daca un efect secundar apare brusc sau se dezvolta puternic, informati imediat medicul. Aceasta fiind
deosebit important, deoarece anumite efecte secundare (de ex., scaderea tensiunii arteriale sau tulburéri
- respiratorii) pot deveni periculoase pentru viata. :

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cdrui detalii sunt publicate pe web-
site-ul  Agentiei Medicamentului s1  Dispozitivelor Medicale: www.amed.md ~sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Orabloc
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie si cartus dupd "EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se péstra in ambalaj original pentru a fi protejate de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Orabloc

— Substantele active sunt clorhidrat de articaind si adrenalina (epinefring).

— 1 ml solutie injectabild contine 40 mg de clorhidrat de articaina si 0,005 mg de adrenalind (epinefrind)
sub forma de tartrat de adrenalina.

— Fiecare cartus de 1,8 ml solutie injectabila contine 72 mg clorhidrat de articaina si 0,009 mg adrenalina
(epinephrina) sub forma de adrenalina tartrat.

— Celelalte componente sunt:
metabisulfit de sodiu (E223), clorurd de sodiu, acid clorhidric 2% (pentru ajustarea pH), apa pentru
mjectu

Cum arata Orabloc si continutul ambalajului .
Orabloc este o solutie injectabild sterild, transparentd, incolord ambalate in cartuse din sticla incolora
inchise la un capat cu un piston din cauciuc bromobutilic si la alt capdt cu un sigiliu din cauciuc si un
capac din aluminiu

Cartusul este disponibil in diferite ;dmbalaj e




Cartusele sunt ambalate in blistere (10 cartuse/bhster) bhsterele sunt ambalate in cutie de carton care
contine 10 x 5 cartuse.

Fiecare cartus este asamblat intr-un injector de plastic; fiecare injector continand un cartus este plasat
intr-un blister sigilat; injectoarele sunt ambalate impreund intr-o cutie de carton cu Instructlunea de
utilizare a injectorului: 50 sau 100 de unitati per ambalaj comercial.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

"Pierrel Pharma S.r.1.

Strada Statale Appia, 46/48 — 81043 Capua (CE)

Italia

Fabricantul

Pierrel S.p.A.

Strada Statale Appia, 7 BIS 46/48 — 81043 Capua (CE)
Italia

Acest prospect a fost aprobat in noiembrie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



