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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Orabloc 1:100,000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie injectabild contine 40 mg clorhidrat de articaina si 0,01 mg de adrenalini (epinephrina) sub
forma de adrenalini tartrat.

“Fiecare cartus de 1,8 ml solutie injectabila contine 72 mg clorhidrat de articaina si 0,018 mg adrenalina
(epinephrind) sub forma de adrenalina tartrat.

Excipienti cu efect cunoscut:
Contine metabisulfit de sodiu (E223) 0.5 mg/ml si clorurd de sodiu 4,5 mg/ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

Solutie limpede, incolora.
PH - ul solutiei variaza de la 3,0 pana la 4,5.
Osmolaritatea: 270 mOsm/KG -

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Orabloc este indicat la adulti, adolescenti si copii cu vérsta peste 4 ani pentru anestezie locald (prin
infiltratie si anestezie prin bloc nervos) in interventii stomatologice:

— chirurgia mucoasei si a oaselor care necesitd ischemie mai puternica,
— chirurgia pulpei dentare (amputare si extirpare),

— extractia dinfilor fracturati (osteotomie),

-— interventii chirurgicale prelungite,

— osteosinteza percutanta,

— chistectomii,

— plastii mucogingivale,

— hemisectii si rezectii apicale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Pentru extractia necomplicatd a dintilor superiori cu aplicarea forcepsului, acolo unde nu exista
-inflamatie, este de obicei suficientd o injectie vestibulara de 1,8 ml per dinte. in cazuri izolate, poate fi
necesara o injectie vestibulard suplimentard de 1-1,8 ml pentru a asigura o anestezie completi. Il’lj ectia
“la nivelul palatului, care este dureroasd, in mod normal nu &ste necesara.
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In cazul in care este necesara o incizie sau o suturd la nivelul palatului, de obicet, este suficientd injectarea
unui volum deaproximativ 0,1 ml per punctie la nivelul palatului. Atunci ¢and sunt necesare mai multe
extractii ale dintilor adiacenti, in majoritatea cazurilor este posibil s@ fie redus numdrul de injectii
vestibulare.

In extractia necomplicatd a premolarilor inferiori cu aplicarea’ forcepsului, in ‘cazul in care nu este
inflamatie, de obicei va fi suficientd injectarea a 1,8 ml per dinte. Cu toate acestea, dacd anestezia este
incompletd, se recomanda o injectie vestibulara suplimentaré de 1-1,8 ml.

Anestezia mandibulara conv entlonala este indicatd numai acolo unde procedura mentlonal mai sus nu
are ca rezultat o anestezié completa.

In procedurile chirurgicale, se recomanda a se stabili doza de Orabloc In mod individual, in functie de
severitatea si durata interventiei.

Pe parcursul tratamentului, adultilor li se pot administra pana la 7 mg articain/kg de corp greutate.
Folosind tehnica de aspiratie, au fost bine tolerate doze de pana la 500 mg (echivalent cu 12,5 ml de
solutie injectabild).

Pacienyi vdrsmici si pacienji cu afectiuni hepatice si renale severe

La pacientii véarstnici si pacientii cu disfunctii hepatice si renale severe este posibild cresterea
concentratiilor plasmatice de articaind. Acestor pacienti trebuie acordati o atentie deosebitd, utilizand
doza minima necesara pentru a obtine o profunzime suficientd a anesteziei.

Copii si adolescenti

Utilizadnd Orabloc la copii si adolescenti, trebuie folosit volumul minim necesar pentru a obtine o
anestezie adecvatd; cantitatea care urmeaza si fie injectatd trebuie determinata individual in functie de
vérsta si greutatea copilului sau adolescentului.

A nu se depasi doza maxima de 5 mg articaind/kg de corp greutate.
Acest medicament nu a fost testat pe copii cu varsta de pand la 1 an.

Mod de administrare
A se utiliza numai in anestezia stomatologica.

Inainte de injectare, pentru a evita administrarea intravasculara, intotdeauna este recomandat de a efectua
aspiratie in doua planuri (rotatie a acului cu 90° iar cel mai bine cu 180°).

Reactiile sistemice majore aparute ca rezultat al administrarii intravasculare accidentale pot fi evitate in
majoritatea cazurilor printr-o tehnica de injectare adecvata: dupa aspiratie, injectarea lentd a 0,1 - 0,2 ml,
urmata de administrarea lenta a cantitédtii ramase, dupd un interval de cel putin 20 — 30 de secunde.

Pentru a evita riscul infectiei (de ex. transmiterea hepatitei) seringa si acele folosite pentru a extrage
solutia trebuie sé fie intotdeauna noi si sterile.

Pentru utilizare unica. Cantitéj[ile neutilizate de solutie trebuie eliminate.

. . . -

Acest produs medicamentos nu trebuie utilizat dacé solutia nu este limpede sau s-a modificat culoarea.
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43 Contraindicatii - ; ' ' )
Hipersensibilitate la substanta activa sau oricare dintre excipientii enumerati la pct.6.1.

Din cauza componentei articaind, utilizarea Orabloc nu este permisa in caz de:

— hipersensibilitate cunoscuti la alte anestezice locale de tip amidic,

— afectare severa a sistemelor cardiace de initiere si conducere a impulsului electric (de exemplu, bloc
AV de gradul II si III, bradicardie marcata),

— Insuficientd cardiacd decompensatd acutd (insuficienta cardiaci congestiva acula)

— hipotensiune arteriald severa,

— copii cu vérsta de pand la 4 ani.

Din cauza componentei adrenalina (epinefrina), utilizarea Orabloc nu este permisa in caz de:

— anestezie a ramurilor nervoase terminale,

— pacienti cu glaucom cu unghi ingust,

— pacienti cu hipertiroidism,

— pacienti cu tahicardie paroxistica sau aritmie continud cu frecventa mare,

— pacienti cu infarct miocardic recent (3 pana la 6 luni),

— pacienti cu interventie chirurgicald recenta de implantare de by-pass pe arterd coronariana (3 luni),

— pacienti care utilizeazd beta-blocante non-cardioselective (de exemplu propranolol), (risc de criza
hipertensivé sau bradicardie severa),

— pacienti cu feocromocitom,

— pacientl cu hipertensiune arteriald severa,

— tratament concomitent cu antidepresive triciclice sau inhibitori MAO, intrucét aceste substante active
pot intensifica efectele cardiovasculare ale adrenalinei (epinefrind). Aceste efecte pot aparea intr-un
interval de timp de péna la 14 zile dupa finisarea tratamentului cu inhibitori MAO.

Administrarea intravenoasi este contraindicata.

Orabloc nu trebuie utilizat la pacienti cu astm bronsic cu hipersensibilitate la metabisulfiti. La acesti
pacienti Orabloc poate provoca reactii alergice acute cu simptome tip anafilactic, de ex. bronhospasm.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
La pacienti cu deficit de colinesteraza, Orabloc poate fi administrat doar daca sunt indicatii imperative,
intrucat efectele medicamentului pot fi prolongate si uneori prea puternice.

Orabloc trebuie utilizat cu deosebita precautie in caz de:

— tulburéari de coagulare a sangelui,

— disfunctie renala sau hepatica severa:

— tratament concomitent cu anestezice halogenate prin inhalare (vezi pct. 4.5),
— antecedente de epilepsie (vezi pct. 4.8),

si utilizarea solutiei injectabile Orabloc 1: 200,000
primordial solutiei injectabile Orabloc 1: 100,000

trebuie luati in considerare din cauza cantitatii sale mai mici de adrenalind (ef)inefﬁné) de 0,005 mg / ml
la pacientii cu:
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— boli cardiovasculare (de e\emplu_ 1nsuf1c1enta cardlaca boli coronariene, angina pectoral&
antécedente de infarct miocardic, aritmie cardiaci. hlpertensmne arteriald),

— arterioscleroza,

— tulburén ale circulatiei cerebrale, antecedente de accidente vasculare cerebrale,

— bronsité cronicd, emfizem pulmonar,

— diabetul zaharat,

— anxietate severa.

Injectarea intr-o zona inflamata (infectatd) nu este recomandata (creste absorbtia de Orabloc si scade
eficacitatea).

Inainte de a utiliza acest produs, este necesar si puneti pacientului intrebari despre istoricul medical,
tratamentul concomitent, sa pastrati contactul verbal cu pacientul si sa practicati un test de injectie cu 5
sau 10% din doza in caz de risc de alergie.

Pentru a evita aparitia reactiilor adverse, trebuie luate in considerare urmatoarele:
— alegeti cea mai mica doza posibila,
— aplicati tehnica de aspiratie in doud planuri (pentru a evita injectarea accidentald intravasculard).

Echipamentele si medicamentele, necesare pentru monitorizare si resuscitare de urgentd in caz de reactii
alergice sau anafilactice severe, trebuie sa fie disponibile inainte de administrarea anesteziei (oxigen,
medicamente anticonvulsive precum benzodiazepinele sau barbituricele, relaxante musculare, atropina
s1 vasopresin sau epinefrina (adrenalin)).

Se recomanda ca pacientul sa se abtina de consumul de alimente pani la epuizarea anesteziel.

Copii si adolescenti
Ingrijitorii de copii mici trebuie avertizati referitor la riscul de traumatism accidental a tesuturilor moi
prin muscare sau datorita amortelii prelungite a testurilor moi.

Acest medicament contine metabisulfit (E223) care poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave
si bronhospasm.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per cartus, adicd practic ,.nu confine
sodiu™.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Combinatiile diferitelor anestezice provoaca efecte aditive asupra sistemului cardiovascular si sistemului
nervos central.

Efectele de crestere ale tensiunii arteriale, provocate de simpatomimetice tip vasoconstrictor, cum ar fi
adrenalina, pot fi potentate de antidepresivele triciclice sau inhibitorii MAO si din aceastd cauzd sunt
contraindicate (vezi pct. 4.3).

Pentru utilizarea concomitenta a betablocantelor cardioselective vezi pct. 43.

Adrenalina (epinefrina) ;.)oate inhiba eliberarea insulinei din pancreas, astfel atenuand efectul
antidiabeticelor orale.
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Unele anestezice ‘inhalatorii, cum ar fi halotan, pot potenta sensibilitatea miocardica la catecolamine si
inducénd astfel aparitia aritmiilor dupd administrarea Orabloc.

Fenotiazinele pot influenta efectele de crestere ale tensiunii arteriale ale epinefrinei. De aceea tratamentul
concomitent este contraindicat sau daca acesta nu este posibil, pacientii trebuie monitorizai foarte atent.

Pacientilor carora li se administreazd tratament cu antiagregante plachetare/anticoagulante (de ex.
heparina sau acid acetilsalicilic) punctia vasculard involuntara in timpul anesteziei locale poate provoca
sangerdri grave; in general tendinta de sdngerare la acesti pacienti este crescuta.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Nu existd experienta privind utilizarea articainei la femeile gravide, cu exceptia travaliului. Studiile la
animale nu indicdi efecte daunitoare directe sau indirecte asupra graviditdfii, dezvoltarii
embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii postnatale. Studiile la animale au evidentiat cd adrenalina are
efecte toxice asupra functiei de reproducere, in doze mai mari decit doza maxima recomandata (vezi pct.
5.3).

Adrenalina (epinefrina) si articaina traverseaza bariera placentara, desi articaina face acest lucru intr-o
proportie mai scazuta decat alte anestezice locale. Concentratiile serice ale articainei, mésurate la sugarii
nou-nascuti, au fost de aproximativ 30% din concentratiile materne. in cazul administrarii intravasculare
accidentale la mama, adrenalina poate reduce perfuzia uterind. in timpul sarcinii, Orabloc trebuie
administrat doar dupa o analiza atenta a raportului beneficiu/risc

In general, in sarcina trebuie preferata utilizarea de Orabloc 1:200,000, solutje injectabila, fata de Orabloc
1:100,000, solutie injectabild, datoritd continutului scazut de adrenalind (epinefrind).

Alaptarea

Ca rezultat al scéderii rapide a concentratiilor serice si al eliminarii rapide, nu au fost gésite cantitati de
articaind relevante din punct de vedere clinic in laptele uman. Adrenalina (epinefrina) trece in laptele
uman, dar are de asemenea un timp de injumatatire plasmatica scurt.

De obicel nu este necesard intreruperea alaptam in cazul utilizarii pe termen scurt.

Fertilitatea
Studiile la animale cu articaind 40 mg/ml + adrenalind (epinefrind) 0.01 mg/ml nu au evidentiat efecte
asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3). Nu se asteapta efecte ddunatoare asupra fertilitatii umane la dozele
terapeutice.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Dupé administrarea de Orabloc, medicul stomatolog trebuie sd@ decidd cand pacientul este capabll din
nou s manevreze un vehicul sau utilaj.

Stresul legat de aprehensiune si interventie poate afecta capacitatile de performantd; desi, in testele
relevante, anestezia locald cu articaind nu a afectat capacitatea normala de conducere al unui vehicul.

4.8 Reactii adverse
Urmatoarele categorii sunt utilizate pentru cla51ﬁcarea frecventei reactiilor adverse: .
Foarte frecvente (>1/10)
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Frecvente (=1/100 péna la <1/10)
Mai putin frecvente (>1/1.000 pana la <1/100)
Rare (>1/10.000 péna la <1/1.000)

Foarte rare (<1/10.000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)

Tulburéri ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta: Reactii alergice sau reactn de hipersensibilitate asemanatoare alergiilor.
Acestea se pot manifestd ca umflaturi edematoase sl / sau inflamatii la locul injectdrii sau manifestari
care apar independent de locul injectarii, ce pot include eritemul, pruritul, conjunctivitd, rinita, umflarea
fetei (angioedem) cu edem a buzei superioare si / sau inferioare si / sau a obrajilor, edem laringian si
dificultiti de inghifire, urticarie si dificultati de respiratie care pot evolua pana la soc anafilactic.

Tulburéri ale sistemului nervos
Frecvente: parestezie, hipoestezie, dureri de cap, datorate probabil componentei adrenalind

Mai putin frecvente: Ametell

Cu frecventa necunoscuta:

— Legate de doz (in special la doze excesiv de mari sau dupa inj ectare intravasculara accidentala), pot
apdrea reactii ale sistemului nervos central: agitatii, nervozitate, stupoare ce progreseaza uneori cétre
pierderea cunostintei, coma, tulburari respiratorii ce progreseaza uneori cétre stop respirator, tremur
muscular si fasciculatii musculare ce progreseaza uneori citre convulsii generalizate.

— Leziuni nervoase (de exemplu pareza nervului facial) si sensibilitate gustativd redusd in regiunea
orofaciald nu sunt efecte secundare specifice articainei. Cu toate acestea, astfel de reactii sunt teoretic
posibile ca si pentru orice interventie dentara, din cauza conditiilor anatomice din zona de injectare
sau tehnicilor de injectare incorecte.

Tulburari oculare
Cu frecventa necunoscutad: Tulburiri temporare de vedere (vedere incetosatd, orbire, vedere dubld) apar
in timpul sau in scurt timp dupa injectarea anestezicului local in zona capului.

Tulburari cardiace
Mai putin frecvente: tahicardie

Cu frecventd necunoscutd: aritmii cardiace, cresterea tensiunii arteriale, hipotensiune, bradicardie,
insuficienta cardiaca si soc cardiac (posibil periculos pentru viatd).

Tulburéri respiratorii. toracice si mediastinale
Cu frecventd necunoscuté: disfunctii respiratorii (tahipnee, bradipnee) care pot evalua in apnee.

Tulburéri gastro-intestinale
Frecvente: greata, voma,

Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare
Cu frecventa’ necunoscutd. injectarea accidentald intravascular poate ‘provoca dezvoltarea zonelor

ischemice ia locul injectarii, uneori progresind paha la necroza tesuturilor (vezi pct. 4.2.).



Datoritd ‘continutului sdu de metabisulfit de sodiu, medicamentul poate induce reactii .de
hipersensibilitate, in special ta pacienti cu astm bronsic. Asemenea reactii se manifestd prin voma, diaree,
wheezing, epizod astmatic acut, deteriorarea starii de constiinta sau soc.

Copii si adolescenti

In studiile publicate, profilul de sigurant a fost similar la copii si adolescenti cu varsta cuprinsi intre 4
s1 18 ani comparativ cu adultii. Cu toate acestea, lezarea accidentala a tesuturilor moi a fost observati
mai frecvent la copii (pand la 16% dintre copii), in special la copiii de la 3 pand la 7 ani din cauza
anesteziel prelungite a tesuturilor moi.

Intr-un studiu retrospectiv efectuat pe 211 copii cu vérsta cuprinsa intre 1 si 4 ani, utilizdnd pan la 4,2
ml de 4% articaina + 0,005 mg / ml sau 0,01 mg / ml adrenalina (epmefrma) nu au fost raportate reactii
adverse. -

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdntatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul sistemului
national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
la urmétoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

4.9 Supradozaj

a) Simptome de supradozaj

~ Stimularea SNC: neliniste, anxietate, confuzie, hiperpnee, tahicardie, cresterea tensiunii arteriale cu
inrosirea fetei, greatd, varsaturi, tremur, spasme, convulsii tonico-clonice.

Deprimarea SNC: ameteli, afectarea auzului, pierderea capacitétii de a vorbi, pierderea constiintei, atonie
musculard, paralizie vasomotorie (slabiciune, paloare), dispnee, deces din cauza paraliziei respiratorii.

Depresie cardiovasculard: bradicardie, aritmie, fibrilatie ventriculard, scdderea presiunii arteriale,
clanoza,

b) Masuri de urgenta si antidoturi

La pnimele semne de reactii adverse sau de intoxicatie, de ex. ameteli, neliniste motorie sau stupoare,
injectia trebuie oprita si pacientul plasat in pozitie orizontala.

Caile respiratorii ale pacientului trebuie mentinute libere si trebuie monitorizat pulsul si tensiunea
arteriala.

Atunci cénd simptomele intoxicatiei sunt severe, se recomandd a se introduce un cateter i.v. pentru
injectdri intravenoase imediate.

In tulburar respiratoril, in dependenta de severitatea lor, se recomanda administrarea de oxigen sau, daca
este necesar respiraie artificiald, intubatie endotraheald cu ventilare asistata.

Fasciculatiile musculare sau convulsiile generalizate pot fi suprimate prin injectarea intravenoasa a unui
spasmolitic cu actiune scurtd (de exemplu, clorurd de suxametoniu, diazepam).
Este recomandati i respiratia artificiala (oxigen).

e

e

| CAMEN
AGE NT]’ MEDI!

[w rm DO iTlv“LOR \GL




Hipotensiunea arteriald, tahicardia sau bradlcardla pot fi corijate prin plasarea pa01entulu1 in decublt
dorsal cu picioarele ridicéte.

In tulburari circulatorii severe si soc — indiferent de cauza, dupi stoparea injectiei, trebuie imediat de

aplicat urmatoarele masuri de urgenta:

— asezarea pacientului in decubit dorsal sau ,.cu capul in jos™ si pastrarea ciilor respiratorii libere
(administrarea oxigenului), .

- initierea unei perfuzii intravenoase (solutie de electrolit echilibrat),

— administrarea intravenoasd a unui glucocorticoid (de exemplu, 250-1000 mg prednisolon sau o
cantitate echivalentd a unui derivat, de ex. metilprednisolon), .

— substituirea volumului (suplimentar, daca este necesar, derivati din plasma, albuminad umana).

In cazul aparitiei unui colaps circulator iminent si agravirii bradicardiei se va administra imediat
adrenalini (epinefrind). Dupa diluarea a 1 ml solutie de adrenalind comerciald 1:1,000 la 10 ml de solutie
de adrenalina (1:10,000 adrenalina poate fi utilizata in schimb), 0,25 ml - 1 ml solutie (=0,025 - 0,1 mg
de adrenalind) este injectatd lent cu monitorizarea pulsului si a tensiunii arteriale (precautie: aritmii
cardiace). A nu se depasi doza de 1 ml (0,1 mg adrenalind) la o injectare intravenoasa. Atunci cind este
necesari o doza suplimentara, se recomanda de administrat concomitent cu solutii perfuzabile (frecventa
de picurare se va ajusta in dependenta de puls si tensiunea arteriala).

Tahicardia severd si tahiaritmia pot fi tratate cu medicamente antiaritmice. dar nu cu betablocante
neselective, de ex. propranolol (vezi pct. 4.3.). In aceste cazuri se va indica oxigen si se va monitoriza
circulatia sangvina.

Cresterea tensiunii arteriale la pacientii hipertensivi trebuie tratatd cu vasodilatatori periferici.

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Anestezice, locale / Amide.
Codul ATC: N01BB58

Orabloc este un anestezic local tip amidic, utilizat pentru anestezie periferica si prin bloc nervos in
stomatologie. Este un medicament cu actiune rapida (perioada de latentd 1-3 min), dezvoltand un efect

analgezic puternic si avand o tolerabilitate tisulard buna.

Durata efectului anestezic este de 45 min pentru Orabloc 0,005 mg/ml §i aproximativ 75 min pentru
Orabloc 0,01 mg/ml. ’

Mecanismul de actiune se presupune ci are la baza inhibitia conducerii nervoase prin blocarea canalelor
de Na™ voltaj dependente in membrana celulei.

Datoritd concentratiei extrem de mici de adrenalina (epinefring) si intensitatii mari a efectului anestezic,
Orabloc 0,005 mg/ml este potrivit pentru utilizare la pacientii cu afectiuni cardiovasculare.

Copii si adolescenti



La copiii cu varsta cuprinsi intre 3.5 si 16 ani, studiile clinice pe un numdr de pani la 210 pacienti au
demonstrat cd articaina*de 4% + 0,005 mg/ml adrenalina (epinephrind) la doze de péna la 5 mg/kg si
articaind de 4%+ 0,01 mg/ml adrenalini (epinephrind) la doze de pani la 7 mg/kg asigura o anestezie
locala adecvatd, fiind administratd prin infiltrare (mandibulard) sau bloc de nerv (maxilar). Durata
anesteziei a fost similara pentru toate grupele de pamentl si a depins de volumul administrat.

5.2 Pr opnetatl farmacocinetice

In plasma, articaina se leagi de proteinele plasmatice in proportie de 95%. T1mpu1 de injumatatire dupa
injectarea submucoasd este de 25,3 + 3,3 min.

10% din articaind este metabolizaté in ficat, primordial de esterazele plasmatice si tisulare. Articaina este
ulterior excretata pe cale renald, in special sub forma de acid articainic.

La copii, expunerea generald dupa infiltrarea vestibulara este similaré cu cea a adultilor, dar concentratia
sericd maxima este atinsd mai rapid.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om la dozele terapeutice pe baza studiilor
conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitafii cronice, toxicitatii asupra functiei
de reproducere si genotoxicitatii. La doze supra-terapeutice, articaina a avut propnetatl cardlodepnrnanle
si poate exercita efecte vasodilatatoare.

Adrenalina manifesta efecte simpatomimetice.

In studiile privind embriotoxicitatea articainei, nu a fost observata nicio crestere a ratei mortalitatii fetale
sau malformatiilor la doze zilnice, administrate pe cale intravenoasa, de pana la 20 mg/kg la sobolani si
12,5 mg/kg la iepuri. Adrenalina (epinefrina) a manifestat toxicitate reproductivi la animale la doze de
la 0.1 pénd la 5 mg/kg (expuneri mai mari decit doza maxima de adrenalina cénd este utilizat Orabloc)
cu dovezi de malformatii congenitale si perfuzie utero-placentara afectata.

Studiile privind embriotoxicitatea cu articaina si adrenalind (epinefrind) nu au evidentiat cresteri a
malformatiilor la doze zilnice subcutanate de articaind de pana la 80 mg/kg (sobolani) si 40 mg/kg
(iepuri).

Intr-un studiu privind fertilitatea si dezvoltarea embrionara timpurie la sobolani, nu s-au observat efecte
adverse asupra fertilitatii masculine sau feminine la doze care cauzeaza toxicitate parentala.

6 PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorurd de sodiu

Metabisulfit de sodiu (E223) .

Acid clorhidric 2% (pentru ajustarea pH)
Apd pentru injectii

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

. - . .

6.3 Perioada de valabilitate
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6.4 Precautii speciale pentru pastrare :
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se pastra in ambalaj original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cartus din sticld transparentd (Tip I), inchis 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 ambalaje:

Cartusele sunt ambalate in blistere PVC (10 cartuse/blister): blisterele 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 impreuna intr-o cutie de carton cu Instructiunea de
utilizare a injectorului: 50 sau 100 de unitéti per ambalaj comercial.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Casi pentru oricare cartus, sigiliul din cauciuc (diafragma) trebuie dezinfectatd inainte de utilizare fie cu
alcool etilic (70%), fie cu alcool izopropilic(90%).

Cartusele nu trebuie sa fie scufundate in solutiile mentionate mai sus.

Nu amestecati solutia injectabild cu alte produse in aceeasi seringa.

Orice solutie neutilizatd sau material rezidual trebuie eliminate in conformitate cu prevederile locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Pierrel Pharma S.R.L.

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

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
27264
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Informa‘;u detaliate privind acest medicament sunt dlSpOIllblle pe site-ul Agentiel Medlcamentulul 5
Dispozitivelor Medlcale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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