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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Orabloc Forte

40 mg/ml + 0,01 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml injekéného roztoku obsahuje 40 mg artikainium-chloridu a 0,01 mg adrenalinu (epinefrinu) vo forme
adrenalinium-hydrogentartaratu.

Jedna napli s 1,8 ml injekéného roztoku obsahuje 72 mg artikainium-chloridu a 0,018 mg adrenalinu
(epinefrinu) vo forme adrenalinium-hydrogentartaratu.

Pomocné latky so zndmym Géinkom:
Obsahuje 0,5 mg/ml disiri¢itanu sodného (E223).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Ciry, bezfarebny injekény roztok.
pH injekéného roztoku sa pohybuje medzi 3,0 az 4,5.
Osmolarita: 270 mOsm/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Orabloc Forte je indikovany dospelym, dospievajticim a detom od 4 rokov na lokalnu anestéziu (infiltrana
a zvodova anestézia) v zubnom lekéarstve:

- chirurgia sliznice a kosti vyZadujtca vacsiu ischémiu (lokalne nedokrvenie tkaniva);

- chirurgia zubnej drene (amputacia a extirpacia);

- odstranenie zlomeného zuba (osteotomia);

- dlhsie chirurgické zakroky;

- perkutanna osteosyntéza;

- cystektomia;

- mukogingivalne zékroky;

- odstranenie hrotov zubného korena (apicektomia).

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Déavkovanie
Pri nekomplikovanej extrakcii hornych zubov pomocou kliesti bez pritomnosti zapalu oby¢ajne postacuje

vestibularna injekcia 1,8 ml na jeden zub. V ojedinelych pripadoch méoze byt’ na dosiahnutie tplnej anestézie
potrebna d’alsia vestibularna injekcia 1 — 1,8 ml. Bolestiva palatinalna injekcia zvy¢ajne nie je potrebna.
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V pripade potreby rezu alebo stehov na podnebi postacuje depot do podnebia priblizne 0,1 ml na jednu
punkciu. Pri viacpocetnych extrakciach susediacich zubov je mozné vo vécsine pripadov znizit’ pocet
potrebnych vestibularnych injekcii.

Pri nekomplikovanej extrakcii dolnych érenovych zubov pomocou kliesti bez pritomnosti zapalu obvykle
postacuje injekcia 1,8 ml na jeden zub. Ak sa v§ak nedosiahne Uplna anestézia, odporuca sa podat’ d’alsiu
vestibularnu injekciu 1 — 1,8 ml. Konven¢na mandibularna anestézia sa indikuje iba v pripadoch, ked’ sa
nedosiahne Gplna anestézia vyssie opisanym postupom.

Pri chirurgickych zakrokoch sa odporaca davku Orablocu Forte upravit’ individualne podla zdvaznosti a
trvania zakroku.

V priebehu lie¢by je mozné podat’ dospelym najviac 7 mg artikainu na kg telesnej hmotnosti. Pri pouZiti
techniky aspiracie boli dobre tolerované davky do 500 mg (¢o zodpoveda 12,5 ml injekéného roztoku).

Starsi pacienti a pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene a obliciek

U starSich pacientov a pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene a obli¢iek sa moze zvysit’ hladina
potrebnl na dosiahnutie pozadovanej anestézie.

Pediatricka populécia

Pri pouzivani Orablocu Forte u deti a dospievajlcich sa ma pouzit’ minimalny objem potrebny na dosiahnutie
primeranej anestézie; mnozstvo injekéného roztoku je potrebné individualne upravit’ podl'a veku a hmotnosti
diet’at’a a dospievajlceho.

Nema sa presiahnut’ maximalna davka 5 mg artikainu na kg telesnej hmotnosti.

U deti mladsich ako 1 rok sa pouzitie tohto lieku neskimalo.

Spdsob podavania

Len na pouzitie v dentalnej anestézii.

Pred injekciou sa vzdy odporuca aspiracia, aby sa zabranilo intravaskularnej injekcii. Aspiracia sa ma robit’ v
dvoch fazach, a to rotaciou ihly o 90° alebo este lepsie o 180°.

Velkym systémovym reakciam v dosledku nahodnej intravaskularnej injekcie sa da vo va¢sine pripadov
zabrénit’ injekénou technikou — pomalé injekcia 0,1 — 0,2 ml po aspirécii a potom pomalé podanie zvysku
injekcie — az po uplynuti 20 — 30 sekund.

Na zabranenie rizika infekcie (napr. prenos hepatitidy) sa musia pri podani injekéného roztoku pouzivat
vzdy nové a sterilné injek¢né striekacky a ihly.

Na jednorazové pouzitie. Vsetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.

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

4.3  Kontraindikéacie

Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Orabloc Forte sa pre u¢inok artikainu nesmie pouzit™

- pri precitlivenosti na iné lokalne anestetika amidového typu;

- pri zavaznych poruchéch tvorby srdcovych vzruchov a vedenia (napr. AV blokada 2. alebo 3. stupna,
vyrazna bradykardia);
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- pri akatnom dekompenzovanom zlyhé&vani srdca (akutne kongestivne zlyhavanie srdca);
- pri zavaznej hypotenzii;
- U deti mladsich ako 4 roky.

Orabloc Forte sa pre u¢inok adrenalinu (epinefrinu) nesmie pouZit’:

- pri anestézii terminalnych nervovych vetiev;

- u pacientov s glaukdbmom Uzkeho uhla;

- u pacientov s hypertyreézou;

- u pacientov s paroxyzmalnou tachykardiou alebo Gplnou arytmiou s rychlym srdcovym rytmom;

- u pacientov s nedavnym (3 az 6 mesiacov) infarktom myokardu;

- u pacientov s nedavnym (3 mesiace) chirurgickym bypassom koronarnej artérie;

- u pacientov uzivajucich neselektivne betablokatory (napr. propranolol) (riziko hypertenznej krizy alebo
zavaznej bradykardie);

- u pacientov s feochromocytémom;

- U pacientov so zavaznou hypertenziou;

- pri subeznej liecbe tricyklickymi antidepresivami alebo inhibitormi MAO, pretoZe tieto lie¢iva mbzu
zosilnit’ kardiovaskularne G¢inky adrenalinu (epinefrinu). Mo6ze k tomu dojst’ do 14 dni po ukonceni
liecby inhibitorom MAO.

Intravendzne pouzitie je kontraindikované.

Orabloc Forte sa nesmie pouzit’ u I'udi, ktori maju bronchialnu astmu s precitlivenost'ou na siri¢itany. V
takychto pripadoch mo6ze Orabloc Forte vyvolat® akitne alergické reakcie s priznakmi anafylaxie, napr.
bronchospazmus.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov s deficitom cholinesterazy sa moéze Orabloc Forte podavat’ iba pri zavaznych indikaciach,
pretoze jeho ucinok sa moéze predlzit’ a niekedy moze byt prilis silny.

Orabloc Forte je nutné pouzivat' s mimoriadnou opatrnost'ou v tychto pripadoch:
- poruchy zrazavosti Krvi;

- z&vazné poruchy funkcie obli¢iek a pecene;

- subezna lie¢ba halogénovymi inhalaénymi anestetikami (pozri Cast’ 4.5);

- epilepsia v anamnéze (pozri Cast’ 4.8);

a je potrebné zvazit’ prednostné pouzitie Orablocu, 40 mg/ml + 0,005 mg/ml injek¢éného roztoku pred
Orablocom Forte, 40 mg/ml + 0,010 mg/ml injekénym roztokom pre nizsi obsah adrenalinu (epinefrinu)
0,005 mg/ml u pacientov:

- s chorobami srdca a ciev (napr. zlyhavanie srdca, ischemicka choroba srdca, angina pectoris, infarkt
myokardu v anamnéze, srdcova arytmia, hypertenzia);

- sarteriosklerozou:;

- s poruchami cerebralnej cirkulécie, s cievnou mozgovou prihodou v anamnéze;

- s chronickou bronchitidou, emfyzémom plc;

- sdiabetom mellitus;

- S0 zavaznymi stavmi Uzkosti.

Injekcia sa nema podavat’ do zapalenej (infikovanej) oblasti (zvySena absorpcia Orablocu Forte so znizenym
ucinkom).

Pred pouzitim tohto lieku je potrebné sa opytat’ pacienta na jeho anamnézu, subeznu lie¢bu a udrziavat’
verbalny kontakt s pacientom a taktieZ pri riziku alergie urobit’ injekény test, pricom sa poda 5 % alebo 10 %
davky.
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Na zabranenie vyskytu neziaducich u¢inkov je potrebné vziat’ do tivahy:
- stanovenie najniz$ej moznej davky;
- pred injekciou aspiréacia v dvoch fazach (zabranenie nezelanej intravaskularnej injekcii).

Vybavenie a lieky potrebné na monitorovanie a nidzovd resuscitaciu (kyslik, antikonvulzivne lieky ako
benzodiazepiny alebo barbituraty, svalove relaxancia, atropin a vazopresin alebo adrenalin (epinefrin) pre
pripad zavaznych alergickych alebo anafylaktickych reakcii) maju byt k dispozicii na okamzité pouzitie.

Odporuca sa, aby pacient nejedol, az kym anestézia neodznie.
Pediatricka populacia

Opatrovatelia malych deti musia byt upozorneni na riziko ndhodného poranenia mékkého tkaniva nasledkom
sebauhryznutia pri predlzenom znecitliveni mékkého tkaniva.

Tento liek obsahuje disiri¢itan sodny (E223), ktory mdze ojedinele vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti
a k¢ svalstva priedusiek (bronchospazmus).

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

45 Liekové a iné interakcie

Kombiné&cia roznych anestetik sposobuje aditivne u¢inky na kardiovaskularny systém a centralny nervovy
systém (CNS).

Krvny tlak zvySujice U¢inky vazokonstrikénych sympatomimetik (ako je adrenalin) sa mézu zintenzivnit’
tricyklickymi antidepresivami alebo inhibitormi MAO, a preto st kontraindikované (pozri ast’ 4.3).

Pre informécie o subeznom pouziti neselektivnych betablokatorov pozri ¢ast’ 4.3.

Adrenalin (epinefrin) moze inhibovat’ uvolfiovanie inzulinu v pankrease, ¢im zoslabuje G¢inok peroralnych
antidiabetik.

Urc¢ité inhalacné anestetikd, ako je halotan, mézu zvysit’ citlivost myokardu na katecholaminy a mézu preto
po podani Orablocu Forte vyvolat arytmie.

Fenotiaziny m6zu ovplyvnit’ u¢inok adrenalinu (epinefrinu) na zvySovanie krvného tlaku. Preto sa nemaju
uzivat’ subezne. Ak je nevyhnutné ich subezné uzivanie, pacient musi byt starostlivo monitorovany.

Je potrebné mat’ na pamiti, Ze u pacientov s antikoagula¢nou lie¢bou (napr. heparin alebo kyselina
acetylsalicylovd) moze nezelana vaskularna punkcia pocas lokalnej anestézie sposobit’ zavazné krvacanie a
Ze tito pacienti maju vo vSeobecnosti zvysenu tendenciu ku krvacaniu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia

Gravidita

S pouzitim artikainu u gravidnych Zien, okrem pouzitia pri porode, nie su Ziadne skusenosti. Studie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u€inky na graviditu, embryonalny/fetalny vyvin,

porod alebo postnatalny vyvin. Stidie na zvieratach preukazali, ze adrenalin (epinefrin) je toxicky na
reprodukciu pri davkach vyssich, ako je maximalna odporticana davka (pozri ¢ast’ 5.3).



Schvéleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2020/06318-REG

Adrenalin (epinefrin) a artikain prechadzajd cez placentarnu bariéru, aj ked’ artikain prechadza v mensom
rozsahu ako iné lokalne anestetika. Koncentracia artikainu merana v plazme u novorodencov bola priblizne
30 % z hladiny nameranej u matky. V pripade neziaduceho intravaskularneho podania matke moze adrenalin
(epinefrin) znizit’ prekrvenie maternice. Pocas gravidity sa Orabloc Forte méze pouZit’ len po dokladnej
analyze pomeru prinosu a rizika.

Vzhl'adom na niZsi obsah adrenalinu (epinefrinu) je potrebné uprednostnit’ pouzitie Orablocu, 40 mg/ml +
0,005 mg/ml pred Orablocom Forte, 40 mg/ml + 0,010 mg/ml.

Dojcenie

V materskom mlieku sa nenasli klinicky relevantné mnozstva artikainu vd’aka rychlemu poklesu jeho
hladiny v plazme a rychlej eliminécii. Adrenalin prechadza do materského mlieka, ale taktiez ma kratky
poléas. Pri kratkodobom pouzivani zvycajne nie je potrebné dojcenie ukoncit’.

Fertilita

Stadie na zvieratach s artikainom 40 mg/ml + adrenalinom (epinefrinom) 0,010 mg/ml nepreukazali Gi¢inky
na fertilitu (pozri Cast’ 5.3). Pri terapeutickych davkach sa neocakéavaju neziaduce ucinky na fertilitu u l'udi.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Po podani Orablocu Forte musi zubny lekar rozhodnut’, kedy je pacient opét’ schopny viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

Obavy a stres zo zakroku m6zu mat’ vplyv na vykonnost’, hoci prislusné testy nepreukazali, ze by lokalna
anestézia s pouzitim artikainu vyznamne zhorsila normalnu schopnost’ viest’ vozidlo.

4.8 Neziaduce ucinky
Na klasifikaciu frekvencie neziaducich ucinkov sa pouzivaju nasledujuce kategorie:

Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1 000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému

Nezname: alergické reakcie alebo alergii podobné reakcie z precitlivenosti. M6zu sa prejavovat’ ako opuch
a/alebo zapal v mieste podania injekcie alebo prejavy objavujlce sa nezavisle od miesta podania injekcie
zahfnajlce scervenenie koze, svrbenie, konjunktivitidu, rinitidu, opuch na tvari (angioedém) s opuchom
hornej a/alebo dolnej pery a/alebo lic, opuch hlasiviek s globus pharyngeus a tazkosti pri prehitani, zihl'avka
a tazkosti s dychanim, ktoré mozu prerast’ do anafylaktického Soku.

Poruchy nervového systému

Casté: parestézia, hypestézia; bolest’ hlavy, spdsobena pravdepodobne adrenalinom.

Menej Casté: zavrat.

Nezname:

- v zavislosti od davky (najma pri vyrazne vysokych davkach alebo po neziaducej intravaskularnej
injekcii) sa mézu vyskytmit’ reakcie centralneho nervového systému: agitacia, nervozita, stupor,
niekedy prechadzajuci do straty vedomia, kéma, poruchy dychania, niekedy prechadzajlce do zastavy
dychania, svalovy tras a svalové zasklby, niekedy prechadzajiuce do generalizovanych kicov.

- nervové lézie (napr. ochrnutie tvarového nervu) a zniZenie chut'ove;j citlivosti v orofacialnej oblasti nie
sl neziaducimi u¢inkami $pecifickymi pre artikain. Takéto reakcie su vsak teoreticky mozné pri
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kazdom dentalnom zékroku vzhl'adom na anatomické pomery v oblasti podania alebo pri nespravnej
injek¢nej technike.

Poruchy oka
Nezname: do¢asné poruchy videnia (rozmazané videnie, slepota, dvojité videnie) vyskytujlce sa pocas
podavania injekcie alebo kratko po podani lokéalneho anestetika v oblasti hlavy.

Poruchy srdca a ciev

Menej Casté: tachykardia.

Nezname: srdcové arytmie, zvySenie krvného tlaku, hypotenzia, bradykardia, zlyh&vanie srdca a Sok (moze
byt Zivot ohrozujuci).

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Nezname: poruchy dychacej sUstavy (tachypnea, bradypnea), ktoré mozu viest’ k zastave dychania.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nauzea a vracanie.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Nezname: neziaduca intravaskularna injekcia moze viest’ k rozvoju ischemickych zén v mieste podania
injekcie, ¢o niekedy prechadza do nekrdzy tkaniva (pozri tiez Cast’ 4.2).

Pretoze tento liek obsahuje disiri¢itan sodny, méze vyvolat’ reakcie z precitlivenosti, a to najmé u pacientov s
bronchialnou astmou. Tieto reakcie sa mozu prejavit’ ako vracanie, hnacka, dychavi¢nost’, akitne astmatické
zé&chvaty, poruchy vedomia alebo $ok.

Pediatricka populécia

V publikovanych $tadiach bol bezpeénostny profil u deti a dospievajicich vo veku od 4 do 18 rokov
podobny ako u dospelych. Castejsie sa viak pozorovalo nahodné poranenie mikkého tkaniva (najviac u 16 %
detf), najma u deti vo veku od 3 do 7 rokov v désledku predizenej anestézie mikkého tkaniva. V
retrospektivnej $tadii, kde bolo zaradenych 211 deti vo veku 1 aZ 4 rokov, bola vykonana dentalna liecba s
pouzitim najviac 4,2 ml 4 % artikainu + 0,005 mg/ml alebo 0,010 mg/ml adrenalinu (epinefrinu) a
nezaznamenali sa ziadne neziaduce reakcie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

a) Priznaky predavkovania
Stimulacia CNS: nepokoj, uzkost’, zmétenost,, hyperpnoe, tachykardia, zvySenie krvného tlaku spojené so
s€ervenenim tvare, nevol'nost, vracanie, tras, zasklby, tonicko-klonické kice.

Utlm CNS: zavrat, zhorSenie sluchu, strata reovej schopnosti, strata vedomia, ochabnutost’ svalstva,
vazomotoricka paralyza (slabost’, bledost’), dychavi¢nost’, smrt’ v dosledku paralyzy dychacich ciest.

Kardiovaskularny Gtlm: bradykardia, arytmia, ventrikularna fibril&cia, pokles krvného tlaku, cyandza,
zastava srdca.

b) Opatrenia pri predavkovani a antidota

Pri prvych priznakoch neziaducich u¢inkov alebo intoxikéacie, napr. z&vrat, motoricky nepokoj alebo stupor,
sa podavanie injekcie ma zastavit’ a pacienta treba dat’ do horizontélnej polohy. Dychacie cesty pacienta sa
maju udrzZiavat’ priechodné a je potrebné monitorovanie pulzu a krvného tlaku.
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Odporuca sa zaviest’ i.v. katéter, a to aj vtedy, ked’ sa priznaky intoxikécie nezdaju byt zavazné, aby bolo
mozné v pripade potreby okamzite podat’ intravenoznu injekciu.

Pri poruchéch dychania sa podla ich zavaznosti odportaca podavanie kyslika, a ak je to potrebné, aj umelé
dychanie. Ak je to potrebné, odporuca sa tiez endotrachealna intubacia a kontrolovana ventilécia.

Svalové zasklby alebo generalizované kice mozno odstranit’ intravendznou injekciou kratko u¢inkujuceho
spazmolytika (napr. suxameténium-chloridu, diazepamu). Odporuca sa tiez umelé dychanie (kyslik).

Pokles krvného tlaku, tachykardia alebo bradykardia sa méze upravit’ jednoduchym uvedenim pacienta do
horizontalnej polohy alebo do polohy s hlavou mierne nizsie ako telo.

Pri zavaznych obehovych poruchach a pri Soku — nezavisle od pri¢iny — sa maju bezprostredne po zastaveni

injekcie urobit’ tieto opatrenia:

- pacienta umiestnit’ do horizontalnej polohy alebo do polohy s hlavou mierne nizsie ako telo a udrziavat’
priechodnost’ dychacich ciest (insuflacia kyslika);

- zaviest' intraven6znu infuziu (vyvazeny elektrolytovy roztok);

- intravendzne podat’ glukokortikoid (napr. 250 — 1000 mg prednizolénu alebo zodpovedajice mnozstvo
jeho derivatu, napr. metylprednizolénu);

- podat objemovu nahradu (v pripade potreby pridat’ expander objemu plazmy, l'udsky albumin).

Ak hrozi obehovy kolaps a bradykardia sa zhorSuje, musi sa okamzite intravenzne podat’ adrenalin
(epinefrin). Po nariedeni 1 ml komer¢ného roztoku adrenalinu (epinefrinu) 1:1 000 na 10 ml (ako n&hrada sa
moZe pouzit’ roztok adrenalinu (epinefrinu) 1:10 000) sa pomaly podava 0,25 — 1 ml injek¢éného roztoku (=
0,025 — 0,1 mg adrenalinu (epinefrinu)), pri¢om sa monitoruje pulz a krvny tlak (pozor: srdcoveé arytmie). V
jednej intravendznej injekcii sa nema podat’ viac ako 1 ml (0,1 mg adrenalinu (epinefrinu)). Ak je potrebné
podanie d’alSiecho mnozstva adrenalinu, odporaca sa podat’ ho v infiznom roztoku (rychlost’ infuzie treba
upravit’ podla pulzu a krvného tlaku).

Zavazna tachykardia a tachyarytmie sa mozu lie¢it’ antiarytmikami, ale nie kardioneselektivnymi
betablokatormi, napr. propranololom (pozri ¢ast’ 4.3). V takychto pripadoch sa musi podavat’ kyslik a
monitorovat’ krvny obeh.

Zvysenie krvného tlaku u pacientov s hypertenziou sa musi v pripade potreby lie¢it’ periférnymi
vazodilatatormi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: anestetika, lokalne; amidy
ATC kod: N01BB58

Orabloc Forte je kyslé lokélne anestetikum amidového typu, ktoré sa pouziva na terminalnu a zvodovu
anestéziu v zubnom lekarstve. Ma rychly nastup u¢inku (¢as ndstupu 1-3 min) so silnym analgetickym
ucinkom a dobrou tkanivovou tolerabilitou.

Uginok anestézie trva priblizne 45 minat pri Orablocu, 0,005 mg/ml a priblizne 75 minGt pri Orablocu Forte,
0,010 mg/ml.

Predpoklada sa, ze mechanizmus G¢inku artikainu je zalozeny na inhibicii vedenia vzruchov v nervovych
vlaknach, ktort sposobuje blokada od napétia zavislych sodikovych (Na*) kanalov v cytoplazmatickej
membrane.
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Pre extrémne nizku koncentraciu adrenalinu a vysoku intenzitu uéinku je Orabloc, 0,005 mg/ml vhodny pre
pacientov s kardiovaskularnymi ochoreniami.

Pediatricka populacia

Klinické $tudie u deti vo veku 3,5 az 16 rokov, do ktorych bolo zaradenych do 210 pacientov, ukazali, ze pri
davkach do 5 mg/kg 4 % artikainu + 0,005 mg/ml adrenalinu a pri davkach do 7 mg/kg 4 % artikainu + 0,010
mg/ml adrenalinu sa Gspes$ne dosiahla lokalna anestézia, a to pri infiltracii (mandibularne) aj zvodovej
anestézii (maxilarne). Dizka trvania anestézie bola podobna vo vietkych vekovych skupinach a zavisela od
podaného objemu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Artikain sa v sére viaze na plazmatické bielkoviny v 95 %. Pol¢as eliminacie po intraoralnej submukoznej
injekcii je 25,3 + 3,3 min. 10 % artikainu sa metabolizuje v peceni, prevazne plazmatickymi a tkanivovymi
esterazami. Nasledne sa artikain vylucuje rendlnou cestou, prevazne ako kyselina artikainova.

U deti je celkova expozicia po vestibularnej infiltracii podobna ako u dospelych, avsak maximalna
koncentracia v plazme sa dosahuje rychlejsie.

5.3  Predklinické Udaje o bezpeé¢nosti

V konvenénych stadiach farmakologickej bezpec¢nosti, chronickej toxicity, reprodukcnej toxicity a
genotoxicity neodhalili predklinické tidaje ziadne osobitné riziko pre T'udi pri podavani terapeutickych davok.
Pri supraterapeutickych davkach ma artikain kardiodepresivne vlastnosti a méze vyvolat’ vazodilatacné
ucinky.

Adrenalin (epinefrin) preukazuje sympatomimetické ucinky.

V stadiach embryotoxicity s artikainom sa nepozoroval ziadny narast fetalnej imrtnosti ani malformacii pri
dennych i.v. davkach do 20 mg/kg (potkan) a 12,5 mg/kg (kralik). Adrenalin (epinefrin) preukéazal
reproduként toxicitu u zvierat pri davkach v rozsahu od 0,1 do 5 mg/kg (niekol'’konasobok maximalnej
davky adrenalinu v pripade pouzitia Orablocu Forte) s vyskytom kongenitalnej malformacie a zhorsenou
uteroplacentarnou perfaziou.

V stadiach embryofetotoxicity s artikainom a adrenalinom (epinefrinom) nebol pozorovany ziadny narast
malformécii pri dennych s.c. davkach artikainu do 80 mg/kg (potkan) a 40 mg/kg (kréalik).

V stadii fertility a skorého embryonalneho vyvinu u potkanov sa pri davkach spésobujicich parentalnu
toxicitu nezaznamenali Ziadne neZiaduce G¢inky na fertilitu samcov alebo samic.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

disiri¢itan sodny (E 223)

kyselina chlorovodikova 2 % (na Upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.
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6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebné sklenené naplne (typ 1) uzavreté bromobutylovou gumenou zatkou na jednej strane a hlinikovym
uzdverom a gumenym tesnenim na druhej strane.

Néplne st dostupné v roznych baleniach:

o Néplne st balené v blistroch z PVC (10 néplni/blister), blistre st balené v papierovej skatul’ke po 5
x 10 alebo 10 x 10 naplini.
o Kazda napln je vloZena do plastového injektora, kazdy injektor s napliiou je v zaplombovanom

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ako pri vSetkych naplniach, gumené tesnenie (membrana) musi byt’ pred pouzitim vydezinfikované
etylalkoholom (70 %) farmaceutickej kvality alebo izopropylalkoholom (90 %) farmaceutickej kvality.

Néplne nesmua byt ponorené do roztokov uvedenych vyssie.
Nemiesajte injekény roztok s d’al§imi produktami v jednej striekacke.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi poziadavkami.
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