Tento dokument je pribalovou informaci k 1é¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
1é¢ebného programu. Piibalova informace byla predlozena zadatelem o specificky 1é¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv.

Pribalova informace: informace pro uzivatele

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

artikain-hydrochlorid, adrenalin (epinefrin)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého stomatologa, 1ékaie, nebo Iékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému stomatologovi, l€kari,
nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Orabloc a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Orabloc pouzivat
Jak se ptipravek Orabloc pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Orabloc uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Orabloc a k éemu se pouziva

Orabloc je ptipravek pouzivany k lokalnimu znecitlivéni (lokalni anestezii) ve stomatologii.

Tento pripravek obsahuje 1éCivé latky artikain (lokalni anestetikum) a adrenalin (epinefrin). Adrenalin
(epinefrin) zuzuje krevni cévy. Tim se snizuje pritok krve v misté, kde vam l€kai pichne injekci
(lokalni anémie). Tak se snizuje krvaceni béhem oSetteni a prodluzuje se ti€inek lokalni anestezie.

Ptipravek Orabloc se pouziva k lokalni anestezii pti stomatologickém osetfeni dospé€lych,
dospivajicich a déti od 4 let, zahrnujicich:

- nekomplikovaného odstranéni jednoho nebo n¢kolika zubd,

- odstranéni zubniho kazu

- ptipravy pahylu zubu pro korunku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ vam bude piipravek Orabloc podany

NepouZzivejte piipravek Orabloc:

- jestlize jste alergicky(a) na artikain nebo jiné lokalni anestetikum amidového typu, na adrenalin
(epinefrin) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé¢ 6),

- pokud trpite zavaznymi poruchami srde¢niho rytmu (napf. predsinovo-komorovy blok druhého a
tfetiho stupn¢),

- pokud mate velmi nizky tep,

- jestlize trpite akutnim srde¢nim selhanim (akutni srde¢ni slabosti, napt. po infarktu myokardu
(napf. srde¢nim infarktu)),

- pokud mate velmi nizky krevni tlak,

- jestlize jste praduskovy astmatik a trpite precitlivélosti na sifi¢itany (astmatické zachvaty
vyvolané sifi¢itany)

- udéti mladsich 4 let

Vzhledem k G¢inktim epinefrinové (adrenalinové) slozky se pripravek Orabloc nesmi pouzivat:




pokud se provadi lokalni anestezie v oblasti koncovych vétvi cév (tj. v oblasti, ktera je zdsobovana
krvi pouze vétvemi jedné tepny),

pokud mate zvySeny nitroocni tlak (glaukom),

pokud matezvySenu ¢innost’ §titné zlazy,

pokud mate nahlé zvyseni srdecni frekvence (paroxysmalni tachykardii),

pokud trpite urcitou formou poruchy srde¢niho rytmu (absolutni arytmie s vysokou tepovou
frekvenci),

pokud jste v poslednich 3 az 6 mésicich prodélali infarkt myokardu (napft. srdecni infarkt),
pokud jste v poslednich 3 mésicich podstoupil/a operaci chirurgického bypassu (pfemosténi)
véncité tepny (cévy srdce),

pokud uzivate n€které beta-blokatory, napi. propranolol. Existuje nebezpeci hypertenzni krize
(velmi vysoky krevni tlak) nebo zavazného zpomaleni tepu,

pokud trpite feochromocytomem (nador produkujici adrenalin, obvykle v dieni nadledvin),
pokud mate velmi vysoky krevni tlak,

jestlize jste soucasné lé¢en/a n€kterymi pripravky na lécbu deprese a Parkinsonovy choroby
(tricyklicka antidepresiva, inhibitory MAO). Tyto ptipravky mohou zesilit kardiovaskularni
ucinky adrenalinu (epinefrinu). To miZze platit az 14 dni po ukonceni 1é¢by inhibitory MAO.

Ptipravek Orabloc se nesmi podavat intraven6zné (do Zily).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Orabloc se porad’te se svym stomatologem nebo lé¢kdrnikem:

pokud mate nedostatek specifického enzymu (nedostatek cholinesterazy). To muze vést ke
zpomalenému a pfipadné zesilenému ucinku piipravku Orabloc,

pokud je v misté, kam ma byt injek¢ni stfikacka zavedena, lokalni zanét nebo infekce. V takovém
pripadé dochazi ke zvysené absorpci pripravku Orabloc, pfi¢emz u¢innost je sniZena.

Orabloc smi byt podan pouze po peclivém lékatském vySetieni, pokud:

trpite poruchami srazlivosti krve,

trpite zavaznym poskozenim funkce ledvin nebo jater (napf. v ptipadé zanétu ledvin nebo jaterni
cirhozy),

jste soucasné 1éCeni halogenovanymi inhalacnimi anestetiky (viz bod Dalsi 1é¢ivé piipravky a
ptipravek Orabloc),

trpite epilepsii (viz bod 4).

Pokud trpite n€kterym z nésledujicich onemocnéni, mize byt Orabloc podan pouze po peclivém
1ékatském vySetieni:

kardiovaskuldrni onemocnéni, napi:

- angina pectoris (porucha pratoku krve do srdce s bolesti a pocitem svirdni na hrudi),
- arterioskler6za (zizeni tepen usazeninami, napf. krevnimi tuky),

- srde¢ni selhani (slabost srde¢niho svalu),

- ischemicka choroba srde¢ni (ziZeni koronarnich cév),

- po infarktu myokardu (napt. srdecnim infarktu),

- poruchy srde¢niho rytmu (nepravidelny tep),

- vysoky krevni tlak,

- poruchy prutoku krve mozkem,

- po mrtvici,

chronickou bronchitidou (zanét pradusek), plicnim emfyzému (patologickému nadmérnému
nafouknuti plic),

cukrovkou (diabetes mellitus),

zavaznymi stavy uzkosti

Abyste ptedesli nezddoucim u¢inktim, Vas stomatolog vam:

zkontroluje idaje o vasem predchozim zdravotnim stavu a soubéznou 1éCbu,
provede zkusebni injekci, pokud existuje riziko alergie na ptipravek,

zvoli co nejnizsi davku,

pred injekci peclivé zkontroluje misto vpichu, zda nezasahl cévu.
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Pouziti pfipravku miiZze mit za nasledek dlouhodobé znecitlivéni v oblasti ist po zubnim zakroku: u
malych déti je tieba dbat na to, aby se dit¢ samo nekouslo, co by mohlo mit za nasledek vznik
poranéni mekkych tkani.

Dalsi 1éc¢ivé pripravky a piipravek Orabloc
Informujte svého stomatologa nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Pokud jste soucasné uzival(a) jina lokalni anestetika, jejich ucinky na kardiovaskuldrni a nervovy
systém se mizou zesilit.

Ptipravek Orabloc obsahuje 1é¢ivou latku adrenalin (epinefrin). Tato 1é¢iva latka zuzuje cévy a
zvysuje krevni tlak. Uinek adrenalinu (epinefrinu) zvy3ujici krevni tlak miize byt zesilen n&kterymi
piipravky na 1é¢bu deprese a Parkinsonovy choroby (napf. tricyklicka antidepresiva a inhibitory MAO
se proto nesmi uzivat sou¢asné). (Vezméte prosim na védomi bod "2. Cemu musite vénovat pozornost,
nez zacnete piipravek Orabloc pouzivat").

Vezméte prosim na védomi také ¢ast "Neuzivejte piipravek Orabloc" tykajici se soucasného uzivani
nekterych beta blokatort (jako je propranolol).

Adrenalin (epinefrin) miize tlumit uvoliiovani inzulinu ze slinivky bfisni. To mlze snizit u¢inek
peroralnich antidiabetik (pfipravky na lé¢bu cukrovky).

Pokud se ptipravek Orabloc pouziva soucasné s nékterymi anestetickymi plyny (napi. halotanem),
muze to vyvolat poruchy srde¢niho rytmu.

Fenotiaziny mohou ovlivnit u¢inky adrenalinu (epinefrinu) zvysujici krevni tlak. Proto je tieba se
vyhnout soub&zné 1écbé. Pokud je soub&zna 1é¢ba nezbytna, pacient by mél byt peclivé sledovan.

Upozornéni: U pacientl 1écenych piipravky potlacujicimi srdzeni krve (na fedéni krve) (napt. heparin
nebo kyselina acetylsalicylova) miize netimyslné podani injekce do cévy v ramci lokalni anestezie vést
k zavaznému krvaceni a také mtize byt obecn¢ zvysena tendence ke krvaceni (nebezpeci krvaceni).

Piipravek Orabloc s jidlem a pitim
Po pouziti ptipravku Orabloc byste neméli konzumovat zadné jidlo, dokud lokalni anestetikum
neodezni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna, mél by Vas stomatolog pouzit ptipravek Orabloc pouze po peclivém posouzeni
rizik a pfinosa.

U artikainu nejsou zkusenosti s pouzitim b&hem téhotenstvi, kromé porodu. Experimentalni studie na

zviratech ukézaly, Ze adrenalin (epinefrin) ma Skodlivy u¢inek na potomstvo pti davkach vyssich, nez
se pouzivaji pro zubni anestezii. Po podani ptipravku Orabloc omylem do cévy u matky muze dojit ke
snizeni prutoku krve do délohy v disledku ptisobeni frakce adrenalinu (epinefrinu).

Lécivé latky pripravku Orabloc se ve Vasem téle rychle odbouravaji. To znamena, Zze mnoZstvi
1écivych latek, kterd jsou skodliva pro kojené dité, se nevylucuji do matetského mléka. V souvislosti s
kratkodobou 1é¢bou pripravkem Orabloc proto nemusite pferusovat kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vas stomatolog rozhodne, kdy miizete po zakroku opét ridit nebo obsluhovat stroje. Ptislusné

vyzkumy neprokazali vliv lokalni anestezii s artikainem na normalni schopnosti fidit vozidlo.

Piipravek Orabloc obsahuje disiFi¢itan sodny a sodik



Disiti¢itan sodny (E223) miize vzacné zpusobit zavazné reakce piecitlivélosti a bronchospasmus
(nahlé stazeni, doslova ,,kfe¢®, svali ve sténach pradusek).
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, tj. v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Orabloc pouZiva

Davkovani a zptasob podani pripravku Orabloc uréuje Vas stomatolog. Bude se pritom fidit
nasledujicimi doporuc¢enimi:

Déavkovani

Pro jednoduché odstranéni nezaniceného zubu horni ¢elisti je obvykle dostacujici injekce 1,8 ml
ptipravku Orabloc. V né€kolika malo piipadech miZe byt k dosazeni tipIné lokéalni anestezie nutna dalsi
injekce o objemu 1 - 1,8 ml.

Obecné plati, Ze pfi odstranovani sousednich zubt neni nutné anestezovat kazdy zub plnym
mnozstvim pfipravku Orabloc. Pocet injekci 1ze obvykle snizit.

Pokud je nutny fez nebo steh na patie, je injekce o objemu piiblizné 0,1 ml na jeden vpich dostacujici.
Pti odstraniovani nezapalenych prednich stolicek v dolni Celisti obvykle staci injekce 1,8 ml na zub.
Pokud se ani poté nedostavi plny ucinek, miize vas stomatolog podat dalsi injekci o objemu 1 - 1,8 ml.
Pouze v ptipadé, Ze misto neni zcela znecitlivéno ani po nasledné injekci, mize Vas stomatolog
provést jinak obvyklou anestezii celého Celistniho nervu.

V zavislosti na rozsahu a délce oSetfeni postaci 0,5 - 1,8 ml injekéniho roztoku ptipravku Orabloc k
odstranéni kazu pfi ptiprave na vypln a k lesténi korunky. To vSak neplati pro dolni ¢elistni molary.

Dospéli mohou v pritbéhu zakroku dostat az 7 mg artikainu na kg t€lesné hmotnosti. Davky
do 500 mg (coz odpovida 12,5 ml injek¢niho roztoku) jsou obvykle dobie snaseny.

Starsi osoby a pacienti se zdvaznou poruchou funkce jater a ledvin

U starSich pacientt a pacientl s tézkou poruchou funkce jater a ledvin (napft. v ptipadé nefritidy nebo
jaterni cirhozy) muze v krvi vznikat zvy$ené mnozstvi artikainu. Pokud patfite do téchto skupin
pacientd, mél by Vas stomatolog dbat zejména na to, aby bylo pouzito co nejmensi mnoZzstvi pro
adekvatni anestezii.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pokud je ptipravek Orabloc pouzivan u déti a dospivajicich, tak by se mél pouzit minimalni objem
potfebny k dosazeni adekvatni anestezie. Injekéni mnozstvi ma byt davkovano individualné podle
veéku a hmotnosti ditéte a dospivajiciho. Maximalni davka 5 mg artikainu na kg télesné hmotnosti by
neméla byt piekrocena.

Tento pripravek nebyl studovan u déti mladsich nez 1 rok.

Zptsob podani
Ptipravek Orabloc je ur¢en k podani do dutiny uGstni (infiltrace).

Aby se zabranilo infekcim (napf. pfenosu hepatitidy), musi se pro kazdou injekci pouzivat nové a
sterilni injek¢ni strikacky a jehly.

Pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity roztok je tieba zlikvidovat.

Pokud se zabarvi nebo zakali, nesmi se ptipravek pouzit.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Orabloc, neZ mélo byt

Pfi pouziti nadmérného mnozstvi pripravku Orabloc mtize dojit k porucham funkce nervového
systému, napt:

- ospalost,

- zavraté,

- nevolnost,

- zakal védomi,



- zachvaty a poruchy dychani.

Mohou se také objevit poruchy kardiovaskularnich funkei, napt. pokles nebo zvyseni krevniho tlaku.
Takové poruchy vyzaduji sledovani a pfipadné vhodnou 1é¢bu, kterou uréi Vas stomatolog.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého stomatologa,
lékate nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
Nevolnost, zvraceni, poruchy vnimani dotyku (parestézie), snizeni citlivosti vjemu v ustech a v oblasti
obliceje (hypoestezie); bolesti hlavy, které jsou pravdépodobné zplisobeny epinefrinem

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
Rychly srdec¢ni tep (tachykardie), zavrate

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- Poruchy srdec¢niho rytmu, zvyseni krevniho tlaku, pokles krevniho tlaku, snizeni srde¢ni frekvence
(bradykardie), srdecni selhani a Sok (mutze byt Zivot ohrozujici).

-V zavislosti na davce (zejména v ptipadé nadmérného davkovani nebo netimysiného vstiiknuti do
cévy) mohou vzniknout poruchy nervového systému, napt:

- pohybovy neklid, nervozita,

- ospalost az ztrata védomi, koma,

- poruchy dychani az zastava dechu,

- svalovy ties, svalové zaskuby az kiece.

- Béhem injekce lokalnich anestetik do oblasti hlavy nebo kratce po ni se mohou objevit pfechodné
poruchy vidéni (rozmazané vidéni, slepota, dvojité obrazy).

- Poskozeni nervi (napt. licniho nervu) a sniZeni citlivosti chuti v ustech a v oblasti obliceje nejsou
nezadouci ucinky, které by mohl vyvolat samotny pripravek Orabloc. Tyto nezadouci u¢inky
mohou vzniknout pii jakémkoli stomatologickém zakroku, a proto je nelze vyloucit. Jsou
podminény pribehem nervli v oblasti vpichu nebo vadnou technikou vpichu.

-V oblasti vpichu mlize velmi vzacné vzniknout nedostatecné zasobeni tkané¢ kyslikem vedouci k
odumieni tkan¢ v disledku neimysiného vpichu do cévy.

- Mohou se objevit reakce ptecitlivelosti (alergické nebo alergii podobné reakce). Ty se mohou
projevit jako otok nebo zanét v misté vpichu. Reakce z precitlivélosti, které se netykaji jenom
mista vpichu:

- zarudnuti,

- svédéni,

- zanét pojivové tkang,

- béZnaryma,

- otok obliceje (ve formé& Quinckeho edému) s otokem horniho a/nebo dolniho rtu a/nebo tvaii,
- otok hrtanu s pocitem stisnénosti a polykacimi obtiZzemi,

- koptivova vyrazka,

- respiracni obtize az anafylakticky Sok.

- Vzhledem k obsahu disiri¢itanu sodného mohou velmi vzacné vzniknout reakce precitlivélosti,
které se mohou projevit zvracenim, prijmem, sipanim, akutnimi astmatickymi zachvaty,
poruchami védomi nebo Sokem, zejména u bronchialnich astmatikd.

- poruchy dychani (tachypnoe - zrychlené dychani, bradypnoe - zpomalené dychani), které mohou
vést az k zastaveé dychani.

DalSi nezadouci uinky u déti



U malych déti je ve srovnani s dospélymi zvysené riziko sebekousani, které by mohlo vést k poranéni
mekkych tkani, a to z divodu prodlouzeného znecitlivéni v oblasti ist po stomatologickém zakroku.

Pokud se nezddouci ucinek objevi nahle nebo se silné rozvine, okamzit¢ informujte 1ékate. Je to velmi
dalezité, protoze nékteré vedlejsi ucinky (napt. pokles krevniho tlaku nebo problémy s dychanim) se
mohou stat Zivot ohrozujicimi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink1, sdélte to svému stomatologovi, 1ékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Orabloc uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku a krabi¢ce za EXP.
Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pti teplo nad 25 °C. Uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zZivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Orabloc obsahuje
- Lécivymi latkami jsou articaini hydrochloridum a epinephrinum.
o 1 ml injekéniho roztoku obsahuje articaini hydrochloridum 40 mg a epinephrinum 5
mikrogrami (jako epinephrini tartras).
o Jedna zasobni vlozka o obsahu 1,8 ml injek¢éniho roztoku obsahuje articaini hydrochloridum
72 mg a epinephrinum 9 mikrogramti (jako epinephrini tartras).

- Dal$imi slozkami jsou: disifi¢itan sodny (E223), chlorid sodny, kyselina chlorovodikova 2% (k
upraveé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Orabloc vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Orabloc je sterilni, Ciry, bezbarvy injekéni roztok v bezbarvych sklenénych zasobnich

vlozkach uzavienych na jednom konci s brombutylovou pryZovou zatkou a na druhé strané s

hlinikovym uzévérem a gumovym tésnénim.

Zasobni vlozky jsou baleny v blistrech (10 zasobnich vlozek/blistr); blistry jsou zabaleny v krabicce
obsahujici 5 x 10 nebo 10 x 10 zasobnich vlozek.

Na trh nemusi byt uvedeny vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pierrel S.p.A.

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

Italie

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralPovstve
(Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

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

Rakusko Orabloc 40 mg/ml + 5 Mikrogramm/ml
Injektionslosung

Francuzsko Orabloc 40 mg/ml adrénalinée au 1/200 000,
solution injectable

Grécko Orabloc (40 + 0,005) mg/ml evécipo didAvpa

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

Rumunsko Orabloc 1:200.000 40 mg/ml + 0.005 mg/ml
solutie injectabild

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

Spojené kral'ovstvo (Severné Irsko) Orabloc 1:200,000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana MM/RRRR.
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