Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Orabloc
40 mg/ml + 0,005 mg/ml injekény roztok

artikainium-chlorid, adrenalin (epinefrin)

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako vam vas zubny lekar poda tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho zubného lekara, lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, zubného lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Orabloc a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Orabloc
Ako pouzivat’ Orabloc

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Orabloc

Obsah balenia a d’alSie informacie

LR

1. Co je Orabloc a na €o sa pouziva

Orabloc je liek pouzivany na lokélne znecitlivenie (lokalnu anestéziu) v zubnom lekéarstve.

Tento liek obsahuje lie¢iva artikain (lok&lne anestetikum) a adrenalin (epinefrin). Adrenalin (epinefrin)
zuzuje Krvné cievy. Tym sa znizuje prietok Krvi v mieste, kde vdm lekar pichne injekciu (lokalna anémia).
Tak sa zniZuje krvacanie pocas oSetrenia a predlzuje sa G¢inok lokalnej anestézie.

Orabloc sa pouziva u dospelych, dospievajlcich a deti od 4 rokov na lokalne znecitlivenie pri zubnych
zékrokoch, zahtfiajacich:

- odstranenie jedného alebo viacerych zubov bez komplikécii;

- odstranenie zubnych kazov;

- pripravu zubného pahyl'a na korunku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Orabloc

Nepouzivajte Orabloc

- ak ste alergicky na artikain alebo na iné lokéalne anestetikum amidového typu, na adrenalin (epinefrin)
alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6);

- ak mate zavazné poruchy srdcového rytmu (napr. predsienovo-komorovy blok druhého a tretieho
stupna);

- ak mate vel'mi pomaly srdcovy tep;

- ak mate akultne zlyhavanie srdca (akdtna srdcova slabost’, napr. po infarkte myokardu (napr. srdcovy
infarkt));

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak;

- ak ste prieduskovy astmatik a mate precitlivenost’ na siri¢itany (astmatické zachvaty vyvolané
siri¢itanmi);

- U deti mladsich ako 4 roky.

Vzhladom na G¢inky epinefrinovej zlozky (adrenalinu) vam Orabloc nesmie byt’ podany:



ak podstupujete lokalnu anestéziu (znecitlivenie) v oblasti koneénych vetiev krvnych ciev (t. j. v oblasti
prekrvenej vetvami iba jednej tepny);

ak mate zvySeny vnitroo¢ny tlak (glaukom);

ak mate zvySenu Cinnost’ §titnej zl'azy;

ak mate nahle zrychlenie srdcovej ¢innosti (paroxyzmalna tachykardia);

ak méte ur¢ita formu poruchy srdcového rytmu (absoltna arytmia s vysokou tepovou frekvenciou);
ak ste mali v poslednych 3 az 6 mesiacoch infarkt myokardu (napr. srdcovy infarkt);

ak ste podstupili v poslednych 3 mesiacoch chirurgicky bypass (premostenie) koronarnej artérie (cievy
srdca);

ak uZzivate niektoré betablokatory, napriklad propranolol. V takom pripade hrozi nebezpeéenstvo
hypertenznej krizy (vel'mi vysokého tlaku krvi) alebo zavazného znizenia srdcového tepu;

ak mate feochromocytom (nador produkujuci adrenalin najcastejsie v dreni nadobli¢iek);

ak mate vel'mi vysoky krvny tlak;

ak subezne uzivate uréité lieky na lie¢bu depresie a Parkinsonovej choroby (tricyklické antidepresiva,
inhibitory MAO). Tieto lieky mézu zosilnit’ Gi¢inok adrenalinu (epinefrinu) na srdcovo-cievny systém.
Méze k tomu dojst’ v priebehu 14 dni od ukoncenia lie¢by inhibitormi MAO.

Orabloc nesmie byt podavany intravendzne (do Zzily).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vdm bude Orabloc podany, obrat'te sa na svojho zubného lekara alebo lekarnika:

ak mate nedostatok $pecifického enzymu (nedostatok cholinesterazy). Méze to viest’ k spomalenému
a pravdepodobne zosilnenému u¢inku Orablocu;

ak mate lokalny zapal alebo infekciu v mieste, kde ma byt’ podana injekcia. V tomto pripade sa pri
zvysenom vstrebavani Orablocu znizuje jeho Géinnost’.

Orabloc vam méze byt podany iba po dokladnom lekarskom vysetreni, ak:

maéte poruchy zrazania krvi;

mate zavaznu poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene (napr. v pripade nefritidy alebo cirh6zy pecene);
sa sucasne lie¢ite halogénovymi inhalaénymi anestetikami (pozri ,,Iné lieky a Orabloc®);

mate epilepsiu (pozri Cast’ 4).

Ak méte niektoré z nasledujucich ochoreni, Orabloc vam méze byt podany iba po dokladnom lekarskom
vySetreni:

srdcovo-cievne ochorenia, napr.:
- anginu pectoris (porucha pritoku krvi do srdca s bolest’ou a pocitom zvierania na hrudi);
- ateroskler6zu (zazenie tepien spdsobené nanosmi napr. tukov pritomnych v krvi);
- zlyhavanie srdca (slabost’ srdcového svalu);
- koronarnu chorobu srdca (zaZenie koronarnych ciev);
- prekonanie infarktu myokardu (napr. srdcovy infarkt);
- poruchy srdcového rytmu (nepravidelny tep);
- vysoky krvny tlak;
- poruchy pritoku krvi do mozgu;
- prekonanie cievnej mozgovej prihody;
chronicku bronchitidu (zapal priedusiek), plaicny emfyzém (patologické rozpinanie plc);
cukrovku (diabetes mellitus);
zavazné stavy uzkosti.

Aby sa zabranilo vyskytu vedlajsich uc¢inkov, vas zubny lekar:

skontroluje vase udaje o predchadzajucom zdravotnom stave a o stibeznej liecbe;
ak je u vas riziko alergie na liek, poda skusobnu injekciu;

cvw e

pred podanim injekcie starostlivo skontroluje miesto vpichu, aby nezasiahol krvnu cievu.



Pouzitie tohto lieku moze viest’ k predizenému pocitu znecitlivenia v oblasti Ust po zubnom zéakroku,
u malych deti je potrebné dbat’ na to, aby sa diet'a samo neuhryzlo a nesp6sobilo si tak poranenie makkych
tkaniv.

Iné lieky a Orabloc
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
zubnému lekérovi alebo lekarnikovi.

Ak ste stibezne uzili d’alSie lokalne anestetika, ich u¢inok na srdcovo-cievny a nervovy systém sa moze
zosilnit’.

Orabloc obsahuje lie¢ivo adrenalin (epinefrin). Toto lie¢ivo zuzuje krvné cievy a zvysuje krvny tlak. Uginok
adrenalinu (epinefrinu) na zvySovanie krvného tlaku sa moze zosilnit’ niektorymi liekmi na liecbu depresie

a Parkinsonovej choroby (napr. tricyklické antidepresiva a inhibitory MAO sa preto nesmi uzivat’ subezne).
(Pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Orabloc®).

Precitajte si aj Cast’ ,,NepouZivajte Orabloc* 0 suibeznom uZzivani niektorych betablokatorov (napr.
propranolol).

Adrenalin (epinefrin) moéze potlacat’ vyluc¢ovanie inzulinu z pankreasu. Moze sa tak znizit’ uéinok
antidiabetik (lieky na lie¢bu cukrovky) podavanych cez usta.

Podavanie Orablocu 1:200 000 stibezne s niektorymi anestetickymi plynmi (napr. halotan) moze vyvolat’
poruchy srdcového rytmu.

Fenotiaziny mozu ovplyvnit’ éinok adrenalinu (epinefrinu) na zvySovanie krvného tlaku. Preto sa nemaja
uzivat’ subezne. Ak je nevyhnutné ich subezné uzivanie, pacient musi byt starostlivo monitorovany.

Upozornenie: U pacientov lieCenych lieckmi na znizovanie zrazavosti krvi (na riedenie krvi) (ako napr.
heparin alebo kyselina acetylsalicylova) méze neimyselnd injekcia do krvnej cievy v rdmci lokalnej
anestézie sposobit’ zavazné krvacanie a tieZ moze byt’ vieobecne zvysend nachylnost’ na krvacanie
(nebezpecenstvo krvacania).

Orabloc a jedlo a napoje
Po podani Orablocu neméte konzumovat’ Ziadne jedlo, kym lokélna anestézia neodznie.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd, vas zubny lekar moze pouzit’ Orabloc iba po starostlivom zvazeni pomeru prinosu a rizika.

Nie st skiisenosti s pouzitim artikainu po¢as tehotenstva, okrem pouzitia pri porode. Studie na zvieratach
preukazali Skodlivé u¢inky adrenalinu na potomstvo pri davkach, ktoré st vyssie ako davky pouzivané

na zubnu anestéziu. Po chybnom podani Orablocu matke do krvnej cievy méze dojst’ k zniZeniu pritoku Krvi
do maternice pdsobenim adrenalinovej (epinefrinovej) zlozky.

Lieciva, ktoré obsahuje Orabloc, sa vo vasom tele rychlo rozkladaju. To znamena, Ze také mnozstvo lieciv,
ktoré je pre dojéa skodlivé, sa do materského mlieka nevylucuje. Dojéenie preto pocas kratkodobej liecby
Orablocom nemusite prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po zakroku vas zubny lekar rozhodne, kedy budete opat’ schopny viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Prislusné vyskumy nepreukézali vplyv lokalnej anestézie s artikainom na normalne schopnosti viest’ vozidlo.

Orabloc obsahuje disiri¢itan sodny (E223) a sodik



Disiri¢itan sodny (E223) mdze ojedinele vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (k¢
svalstva priedusiek) .

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKo pouzivat’ Orabloc

Vas zubny lekar uréi davkovanie a spdsob podania Orablocu. Bude sa pri tom riadit’ nasledujucimi
odportacaniami:

Davkovanie

Na jednoduché odstranenie nezapéleného zuba v hornej ¢elusti obvykle postacuje injekcia 1,8 ml Orablocu.
V ojedinelych pripadoch méZe byt’ na dosiahnutie tplnej lokalnej anestézie potrebna d’alSia injekcia 1 —

1,8 ml.

Pri odstrafiovani susednych zubov nie je vo v§eobecnosti potrebné pouzit’ na kazdy jeden zub plnu davku
Orablocu. Pocet injekcii je zvyCajne mozné znizit.

Ak je potrebny rez alebo suttra (zositie) podnebia, postacuje injekcia priblizne 0,1 ml na jeden vpich. Pri
odstranovani nezapalenych prednych stoli¢iek v dolnej Celusti zvy€ajne postacuje injekcia 1,8 ml na jeden
zub. Ak sa po tejto davke nedostavi uplna lokalna anestézia, vas zubny lekar vam moze podat’ d’alSiu
injekciu 1 — 1,8 ml. Iba ak sa ani po tejto davke nedosiahne Gplna lokalna anestézia, moze vas zubny lekar
vykonat’ inak obvykla anestéziu celého mandibularneho nervu.

Na odstranenie zubného kazu pocas pripravy na vyplnenie zuba a leStenie korunky zvycajne postacuje 0,5 —
1,8 ml Orablocu, 40 mg/ml + 0,005 mg/ml injekéného roztoku v zavislosti od rozsahu a dlzky zakroku.
Neplati to pri z&krokoch na stolickach v dolnej Celusti.

V priebehu oSetrenia je mozné podat’ dospelym najviac 7 mg artikainu na kg telesnej hmotnosti. Davky do
500 mg (zodpovedajlce 12,5 ml injekéného roztoku) st zvycajne dobre tolerované.

Starsi pacienti a pacienti so zdavaznou poruchou funkcie pecene a obliciek
U starSich pacientov a pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene a obli¢iek (napr. v pripade nefritidy
alebo cirhdzy pecene) sa moze vyskytnit’ zvysena hladina artikainu v krvi. Ak patrite k tymto skupindm

pacientov, vas zubny lekar ma s osobitnou pozornost'ou stanovit’ najnizsiu ddvku na dosiahnutie primeranej
anestézie.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Pri pouziti Orablocu u deti a dospievajucich sa méa podat’ minimalna davka potrebna na dosiahnutie
primeranej anestézie. Mnozstvo injekéného roztoku sa ma upravit’ individualne podla veku a hmotnosti
dietat’a a dospievajlceho. Nema4 sa prekrocit’ maximalna davka 5 mg artikainu na kg telesnej hmotnosti.
U deti mladsich ako 1 rok sa pouzitie tohto liecku neskimalo.

Spbsob podania

Orabloc je ur¢eny na pouzitie v stnej dutine (dentalne pouzitie).

Na zabranenie infekcii (napr. prenos hepatitidy (ZItacky)) sa musi na kazdu injekciu pouzit’ vzdy nova
a sterilnd injek¢na striekacka a ihla.

Na jednorazové pouzitie. Nepouzity injekény roztok sa musi zlikvidovat’.

Tento liek sa nesmie pouzit, ak je zakaleny alebo sfarbeny.

Ak vam bolo podaného viac Orablocu, ako malo byt’
Ak sa pouziji nadmerné davky Orablocu, mézu sa vyskytnat’ poruchy funkcie nervového systému, napr.:
- ospalost’;



- zavraty,

- nevolnost;

- porucha vedomia;

- kfée a poruchy dychania.

Mobzu sa tiez vyskytnut’ poruchy srdcovo-cievneho systému, ako napriklad pokles alebo zvysenie krvného
tlaku. Takéto poruchy vyzaduji pozorovanie a pripadne vhodnu liecbu, ktort vam uréi vas zubny lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho zubného lekara, lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):
Nevol'nost, vracanie, poruchy citlivosti na dotyk (parestézia), zniZenie citlivosti v Ustach a v oblasti tvare
(hypestézia), bolest’ hlavy, ktort pravdepodobne spbésobuje epinefrin.

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 'udi):
Zrychlenie srdcovej ¢innosti (tachykardia), zavraty.

Nezname (¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- Poruchy srdcového rytmu, zvysenie krvného tlaku, pokles krvného tlaku, spomalenie srdcovej ¢innosti
(bradykardia), zlyhavanie srdca a $ok (moze byt zivot ohrozujuci).

-V zavislosti od davky (najma pri nadmernych davkach alebo nedmyselnej injekcii do krvnej cievy) sa
mozu vyskytnut’ poruchy nervového systému, napr.:

- nepokoj, nervozita;

- ospalost’, ktorda moze prejst’ do straty vedomia, komys;

- poruchy dychania, ktoré mézu prejst’ do zastavy dychania;
- svalovy tras, svalové zasklby, ktoré moézu prejst’ do kicov.

- Pocas podania injekcie lokalneho anestetika do oblasti hlavy alebo kratko po nej sa mozu objavit’
docasné poruchy videnia (rozmazané videnie, slepota, dvojité videnie).

- Poskodenie nervov (napr. tvarového nervu) a znizenie citlivosti chuti v Ustach a v oblasti tvare nie sd
vedlajsimi u¢inkami, ktoré mézu byt vyvolané samotnym Orablocom. Tieto vedlajsie G¢inky sa mozu
objavit’ pri akomkol'vek zubnom zakroku, a preto ich nie je mozné vylucit. Su podmienené nervovou
drahou v oblasti podania injekcie alebo nespravnou injek¢énou technikou.

- Neumyselné podanie injekcie do krvnej cievy moze vo vel'mi zriedkavych pripadoch sposobit’
nedostato¢né zasobovanie tkaniv kyslikom, ktoré vedie k odumretiu tychto tkaniv.

- Mozu sa vyskytnut reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie a reakcie podobné alergickym reakciam),
ktoré sa prejavia ako opuch alebo zpal v mieste podania injekcie. Reakcie z precitlivenosti, ktoré sa
netykaju iba miesta podania injekcie:

- scervenanie;

- svrbenie;

- zé&pal spojivového tkaniva;

- nachladnutie;

- opuch tvare (vo forme Quinckeho edému) s opuchom hornej a/alebo dolnej pery a/alebo lic;
- opuch v oblasti hrtana s pocitom zovretia a problémami pri prehitani;

- zihlavka;

- problémy s dychanim, ktoré mozu prejst’ do anafylaktického Soku.

- Vzhl'adom na obsah disiri¢itanu sodného sa mozu vel'mi zriedkavo, predovsetkym u pacientov
s prieduskovou astmou, objavit reakcie z precitlivenosti prejavujiice sa ako vracanie, hnacka,
dychavi¢nost’, akutne astmatické zachvaty, poruchy vedomia alebo Sok.



- Problémy s dychanim (tachypnoe — zrychlené dychanie, bradypnoe — spomalené dychanie), ktoré mézu
viest’ k zastave dychania.

DalSie vedlaj§ie u¢inky u deti
U malych deti je v porovnani s dospelymi z dovodu predlZzeného znecitlivenia Ust po zubnom zakroku
zvysené riziko sebauhryznutia, ktoré moze viest’ k poskodeniu mékkych tkaniv.

Ak sa u vas vyskytne vedl'ajsi u¢inok nahle alebo so silnou reakciou, okamzite sa obrat'te na svojho lekara.
Je to vel'mi dolezité, pretoze niektoré vedlajsie Gc¢inky (napr. pokles krvného tlaku alebo problémy s
dychanim) mo6zu byt Zivot ohrozujtce.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho zubného lekara, lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Vedlajsie u¢inky mozZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedengé v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Orabloc
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul’ke a na ndplni po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovévaijte pri teplote do 25 °C. Uchovéavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Orabloc obsahuje

- Lieciva su artikainium-chlorid a adrenalin (epinefrin).

- 1 ml injekéného roztoku obsahuje 40 mg artikainium-chloridu a 0,005 mg adrenalinu (epinefrinu) ako
adrenalinium-hydrogentartaratu.

- Jedna 1,8 ml napln injek¢ného roztoku obsahuje 72 mg artikainium-chloridu a 0,009 mg adrenalinu
(epinefrinu) ako adrenalinium-hydrogentartaratu.

- Dalsie zlozky su:
disiri¢itan sodny (E223), chlorid sodny, kyselina chlorovodikové 2 % (na Upravu pH), voda na
injekcie.

Ako vyzera Orabloc a obsah balenia

Orabloc je sterilny, ¢iry, bezfarebny injekény roztok v naplniach z ¢ireho skla uzavretych bromobutylovou

gumenou zatkou na jednom konci a hlinikovym uzaverom a gumenym tesnenim na druhom konci.

Néplne st dostupné v roznych baleniach:

o Néplne su balené v blistroch (10 naplni/blister), blistre st balené v papierovych Skatul’kach
po 5 x 10 alebo 10 x 10 naplni.
. Kazda napln je vloZena do plastového injektora, kazdy injektor s napliou je v zaplombovanom

blistri, injektory su balené v papierovej Skatul’ke spolu s ndvodom na pouzitie injektora: 50 alebo 100
kusov v baleni na komeréné pouzitie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drizitel rozhodnutia o registracii

Pierrel Pharma S.r.1.

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

Taliansko

Vyrobca

Pierrel S.p.A.

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

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kral'ovstve
(Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nemecko Orabloc 40 mg/ml + 0,005 mg/ml Injektionslésung

Rakusko Orabloc 40 mg/ml + 5 Mikrogramm/ml Injektionslésung
Franclzsko Orabloc 40 mg/ml adrénalinée au 1/200 000, solution injectable
Grécko Orabloc 40 mg/ml + 0,005 mg/ml gvéouo didlvpa

Pol'sko Orabloc 40 mg/ml + 0,005 mg/ml

Rumunsko Orabloc 1:200.000 40 mg/ml + 0.005 mg/ml solutie injectabila
Slovensko Orabloc, 40 mg/ml + 0,005 mg/ml injekény roztok

Spojené kralovstvo (Severné Orabloc 1:200,000

irsko)

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana vo februéri 2022.



