Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta
Orabloc, (40 mg + 0,005 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan
Articaini hydrochloridum + Adrenalinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty
lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Orabloc i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orabloc
Jak stosowac lek Orabloc

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Orabloc

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Orabloc i w jakim celu si¢ go stosuje

Orabloc jest lekiem stosowanym w stomatologii do miejscowego znieczulenia.

Zawiera on artykaing (substancj¢ o dzialaniu miejscowo znieczulajgcym) oraz adrenaling. Adrenalina
zaweza naczynia krwionosne. Zmniejsza to przeptyw krwi w miejscu wstrzyknigcia leku (miejscowe
niedokrwienie). Dzigki temu zmniejsza si¢ krwawienie w trakcie zabiegu oraz nasila si¢ dziatanie
miejscowo znieczulajace.

Orabloc jest stosowany w celu miejscowego znieczulenia podczas zabiegéw stomatologicznych
u os6b dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 4 lat:

nieskomplikowane pojedyncze lub seryjne ekstrakcje zebow,
usuwanie kamienia nazgbnego,
przygotowanie do koronek zebowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orabloc
Kiedy nie stosowa¢ leku Orabloc

- jesli pacjent ma uczulenie na artykaing¢ lub inne srodki do miejscowego znieczulenia z grupy
amidow, adrenaline lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6),

- upacjentdw z cigzkimi zaburzeniami rytmu serca (np. blok przedsionkowo komorowy drugiego —
1 trzeciego stopnia),

- jesli pacjent ma bardzo wolne tetno,

- jesli pacjent ma ostrg niewydolnos$¢ serca (np. po przebytym zawale mig$nia sercowego),

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienia krwi,

- upacjentdow z astmg oskrzelowa i nadwrazliwoscig na siarczyny (napady astmy wywotane
siarczynami)



- udzieci ponizej 4 roku zycia.
Z uwagi na zawarto$¢ adrenaliny, nie nalezy stosowaé leku Orabloc w przypadku:

- znieczulenia, ktore dotyczy obszaru ukrwionego tylko przez jedno odgalezienie tetnicy,

- podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego (jaskra),

- nadczynnosci tarczycy,

- napadowego czestoskurczu,

- migotania przedsionkow z szybkg akcja serca,

- przebytego w ciagu ostatnich 3 do 6 miesiecy zawatu migs$nia sercowego,

- przebytego w ciagu ostatnich 3 miesigcy zabiegu pomostowania tetnic wiencowych,

- przyjmowania niektdrych beta-adrenolitykow, takich jak propranolol; istnieje ryzyko wystapienia
przetomu nadcisnieniowego lub cigzkiej bradykardii,

- guza chromochtonnego (guz rdzenia nadnerczy produkujacy adrenaling),

- cigzkiego nadcisnienia tetniczego,

- jednoczesnego przyjmowania niektérych lekéw stosowanych w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inhibitory MAO). Leki te moga nasilaé
wplyw adrenaliny na serce i naczynia. Dziatanie to moze utrzymywac si¢ do 14 dni od
zakonczenia leczenia inhibitorami MAO.

Leku Orabloc nie wolno podawaé dozylnie.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Orabloc nalezy poinformowac lekarza dentyste o:

- niedoborze pewnych enzymow (niedobor cholinoesterazy); dziatanie leku Orabloc moze ulec
wydtuzeniu lub by¢ silniejsze.

- stanie zapalnym lub zakazeniu w miejscu w ktérym nalezy wykonaé¢ wstrzyknigcie; dzialanie leku
Orabloc moze ulec ostabieniu z powodu zwickszonego wchianiania leku.

Lek Orabloc moze by¢ stosowany jedynie po doktadnym badaniu lekarskim, jesli:

- pacjent ma zaburzenia krzepniecia krwi,

- pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby (np. w przypadku zapalenia nerek lub
marskosci watroby)

- pacjent jest leczony jednocze$nie halogenowymi wziewnymi Srodkami znieczulajgcymi (patrz
Orabloc a inne leki)

- pacjent ma padaczke (patrz punkt 4).

W przypadku ktoregokolwiek z ponizszych schorzen Orabloc nalezy podawac wytacznie po
doktadnym badaniu lekarskim:
- choroby sercowo-naczyniowe, np.:
- diawica piersiowa (bol 1 uczucie ucisku w klatce piersiowej spowodowane niedokrwieniem
miesnia serca)
- miazdzyca (zwgzenie tetnic spowodowane przez ztogi, np. thuszczow z krwi)
- niewydolno$¢ serca
- choroba wiencowa (zwezenie naczyn wiencowych serca)
- przebyty zawal migé$nia sercowego
- zaburzenia rytmu serca (nieregularny puls)
- nadci$nienie tetnicze
- zaburzenia doptywu krwi do mozgu
- przebyty udar mozgu
- przewlekle zapalenie oskrzeli, rozedma ptuc,
- cukrzyca,
- ciezkie zaburzenia Iegkowe.



Aby unikng¢ dziatan niepozadanych, stomatolog powinien:

- sprawdzi¢ histori¢ leczenia i przyjmowane jednocze$nie leki

- wykonaé probne wstrzykniecie jesli istnieje ryzyko uczulenia na lek

- wybra¢ mozliwie najmniejsza dawke

- przed wstrzyknigciem sprawdzi¢ doktadnie, czy nie wktul si¢ w naczynie krwiono$ne.

Po zastosowaniu leku Orabloc moze wystgpowaé dlugotrwate zdretwienie w znieczulonej okolicy:
u matych dzieci, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby unikngé¢ samougryzienia, ktore mogtoby
spowodowac¢ uszkodzenie tkanek migkkich.

Orabloc a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi dentyScie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli jednoczesnie przyjmowane sg inne leki miejscowo znieczulajace, ich wptyw na uktad krazenia
i uktad nerwowy moze by¢ nasilony.

Lek Orabloc zawiera adrenaling, ktora zweza naczynia krwiono$ne i podnosi ci$nienie krwi. Dziatanie
adrenaliny moga zwiekszaé niektore leki stosowane w leczeniu depres;ji i choroby Parkinsona (nie
nalezy stosowac jednoczes$nie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych oraz inhibitorow
MAO). (Patrz punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orabloc).

Patrz rowniez punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Orabloc” dotyczacy jednoczesnego stosowania beta-
adrenolitykow (jak np. propranolol).

Epinefryna (adrenalina) moze hamowa¢ uwalnianie insuliny z trzustki, ostabiajac dziatanie doustnych
lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy.

Jednoczesne stosowanie leku Orabloc oraz niektorych wziewnych $rodkow znieczulajacych (np.
halotanu) moze powodowac zaburzenia rytmu serca.

Fenotiazyny moga wptywac na wzrost cisnienia krwi spowodowany dzialaniem epinefryny
(adrenaliny). Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania tych lekow. Jesli jednoczesne
przyjmowanie lekow jest niezbedne, pacjenci powinni pozostawaé pod statg kontrola.

Uwaga: u pacjentdw stosujacych leki przeciwzakrzepowe (“rozrzedzajace krew” jak heparyna lub
kwas acetylosalicylowy) przypadkowe wstrzyknigcie leku do naczynia krwiono$nego podczas
znieczulenia miejscowego moze spowodowac powazne krwawienie oraz zwigkszy¢ tendencj¢ do
krwawien.

Orabloc z jedzeniem i piciem

Po zastosowaniu leku Orabloc pacjenci powinni powstrzymac si¢ od przyjmowania pokarmow az do
ustgpienia znieczulenia.

Ciaza i karmienie piersia

U kobiet w cigzy, stomatolog powinien zastosowa¢ Orabloc wylacznie po doktadnej analizie stosunku
korzysci do ryzyka.

Brak do$wiadczenia dotyczacego stosowania artykainy u kobiet w cigzy, z wyjatkiem kobiet podczas
porodu. Badania na zwierzgtach wykazaty, ze epinefryna (adrenalina) w dawkach wyzszych od
maksymalnej zalecanej w stomatologii dawki ma toksyczne dziatanie na potomstwo. W przypadku
omytkowego podania leku do naczynia krwiono$nego u matki, adrenalina moze zmniejszy¢ przeptyw
krwi w macicy.



Substancje czynne leku Orabloc ulegaja szybkiemu rozktadowi w organizmie pacjenta. Oznacza to,
ze substancje czynne, ktore stanowia zagrozenie dla karmionych piersig niemowlat nie przenikaja do
mleka matki. W przypadku krétkotrwatego stosowania leku Orabloc, przerywanie karmienia piersig
zwykle nie jest konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lekarz dentysta powinien zadecydowac o tym, w jakim czasie po zabiegu pacjent moze ponownie
prowadzi¢ pojazd lub obslugiwa¢ maszyny. Nie wykazano dostrzegalnego uposledzenia zdolnosci
prowadzenia pojazddéw po znieczuleniu z zastosowaniem artykainy.

Orabloc zawiera pirosiarczyn sodu (E223) oraz chlorek sodu

Pirosiarczyn sodu (E223) moze niekiedy powodowac¢ cigzkie reakcje nadwrazliwosci oraz skurcz
oskrzeli.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol chlorku sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Orabloc

Lekarz dentysta okresla dawke i sposdb podawania leku Orabloc. W tym celu bedzie zwykle stosowat
si¢ do nastepujacych zalecen:

Dawkowanie

Wstrzyknigcie 1,8 ml leku Orabloc na zab zwykle jest wystarczajace do prostych zabiegéw usunigcia
gornych z¢bow nie objetych stanem zapalnym. W niektorych przypadkach moze okazaé si¢ konieczna
kolejne wstrzykniecie 1 — 1,8 ml w celu osiggnigcia pelnego znieczulenia.

Zwykle, nie kazdy zab wymaga znieczulenia petng dawkg leku Orabloc. W niektorych przypadkach
mozna usung¢ sasiadujacy zab bez dodatkowego wstrzyknigcia.

Jesli konieczne jest nacigcie lub zalozenie szwow na podniebienie, wystarczajaca jest dawka ok.

0,1 ml na wktucie. Podczas zabiegdéw usuwania zgbdw trzonowych w zuchwie, bez stanu zapalnego,
zwykle wystarczajaca jest dawka 1,8 ml na zab. Jezeli nie wystapi dostateczne dziatanie znieczulajace,
stomatolog moze wykonac kolejne wstrzykniecie 1 — 1,8 ml. Jesli po zastosowaniu drugiej dawki, nie
uzyskano catkowitego znieczulenia, stomatolog moze wykonaé przewodowe znieczulenie nerwu
zuchwowego.

W zaleznosci od czasu trwania zabiegu, dawka 0,5 — 1,8 ml leku Orabloc 40 mg/ml + 0,005 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan jest wystarczajaca do usunigcia prochnicy w celu wypetnienia z¢ba oraz
w celu polerowania korony zgba. Nie odnosi si¢ to jednak do dolnych zeboéw trzonowych.

Osoby doroste moga w trakcie zabiegu otrzyma¢ do 7 mg artykainy na kg masy ciala. Dawki do
500 mg (odpowiadajace 12,5 ml roztworu do wstrzykiwan) sa dobrze tolerowane.

Pacjenci w podesziym wieku i pacjenci z ciezkim zaburzeniem czynnosci wgtroby i nerek

U pacjentéw w podeszlym wieku i pacjentdow z ciezkim zaburzeniem czynno$ci watroby i nerek (np.
w przypadku zapalenia nerek lub marsko$ci watroby) stezenie artykainy we krwi moze by¢ wigksze.
U pacjentdéw z tych grup lekarz dentysta powinien zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ i stosowac
mozliwie najmniejszg dawke do odpowiedniego znieczulenia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Stosujac lek Orabloc u dzieci i mtodziezy nalezy zastosowac najmniejsza dawke w celu osiagnigcia
odpowiedniego znieczulenia. Nalezy indywidualnie dostosowac¢ dawke roztworu do wstrzyknigcia do
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wieku i masy ciata dziecka. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dozwolonej dawki 5 mg artykainy
na kg masy ciala.
Tego leku nie badano u dzieci ponizej pierwszego roku zycia.

Sposdb podawania

Lek Orabloc jest przeznaczony do podawania w jamie ustnej (zastosowanie stomatologiczne).

Aby zapobiega¢ zakazeniom (np. przeniesienie wirusa zapalenia watroby) do kazdego wstrzykniecia
nalezy stosowac strzykawki i igly jednorazowego uzytku.

Do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane ilo$ci roztworu nalezy zutylizowac.

Nie nalezy stosowac leku jesli jest przebarwiony lub metny.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Orabloc

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Orabloc, moga wystgpi¢ nastgpujace
zaburzenia uktadu nerwowego:

- bole glowy,

- zawroty glowy,

- nudnosci,

- zaburzenia swiadomosci,

- napady dusznosci i zaburzenia oddychania.

Moga rowniez wystapic¢ zaburzenia uktadu sercowo naczyniowego, takie jak spadek lub wzrost
ci$nienia t¢tniczego. Takie zaburzenia wymagajg obserwacji i zastosowania odpowiedniego
postgpowania przez lekarza dentystg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow)
Nudnosci, wymioty, zaburzenia czucia zgba (dretwienie), zmnigjszenie czucia w obszarze ust i twarzy
(hipoestezja); bole gtowy, prawdopodobnie wywolane przez epinefryng.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow)
Bardzo szybkie bicie serca (tachykardia), zawroty glowy.

Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- Zaburzenia rytmu serca, wzrost ci$nienia tetniczego krwi, spadek cisnienia tetniczego, wolna
czestos¢ akeji serca (bradykardia), niewydolnos$¢ serca oraz wstrzas (moze zagrazaé zyciu).

- W zaleznos$ci od dawki (w szczegodlnosci w przypadku przedawkowania lub omytkowego
wstrzyknigcia do naczynia krwiono$nego), moga wystapi¢ zaburzenia uktadu nerwowego, np.:
- pobudzenie, nerwowos¢,

- zamroczenie przechodzace czasem w utratg przytomnosci, Spigczka,
- zaburzenia oddychania prowadzgce do zatrzymania oddechu,
- drzenia mig¢sniowe, kurcze migsniowe a nawet drgawki.

- W trakcie wstrzyknigcia lub w krétkim czasie po wstrzyknigciu srodkdéw znieczulajacych
w obszarze glowy, moga wystapi¢ przejsciowe zaburzenia widzenia (zamazane widzenie, utrata
widzenia, podwojne widzenie).

- Uszkodzenia nerwdw (np. porazenie nerwu twarzowego) oraz zmniejszenie wrazliwosci
smakowej nie sg specyficzne dla artykainy. Wystapienie takich reakcji jest jednak mozliwe
podczas zabiegdw stomatologicznych, ze wzglgdu na przebieg nerwéw w obszarze
wykonywania wstrzyknigcia lub nieprawidlowa technike wstrzyknigcia.




- Przypadkowe wstrzyknigcie do naczynia krwionos$nego moze niekiedy prowadzi¢ do powstania
obszaréw niedokrwienia w miejscu wstrzyknigcia, a czasem nawet martwicy tkanki.

- Reakcje nadwrazliwosci (uczulenie lub reakcje uczuleniowe). Moga sie one objawiac
obrzegkiem lub stanem zapalnym w miejscu wstrzyknigcia. Reakcje nadwrazliwosci moga
wystepowac niezaleznie od miejsca wstrzyknigcia w postaci:

- zaczerwienienia skory,

- $wiadu,

- zapalenia tkanki tacznej,

- przezigbienia

- obrzeku twarzy (obrzek naczynioruchowy) z obrzekiem gornej i (Iub) dolnej wargi i (lub)
policzkow,

- obrzgku glosni z uczuciem $ciskania w gardle oraz trudno$ciami w przetykaniu,

- pokrzywki,

- trudnosci w oddychaniu a nawet wstrzas anafilaktyczny.

- Ze wzgledu na zawartos$¢ pirosiarczynu sodu lek moze wywolywac reakcje nadwrazliwosci,
szczegoblnie u pacjentdow z astmg oskrzelowa. Reakcje te mogg mie¢ posta¢ wymiotow,
biegunki, §wistow, ostrych napadow astmy, zaburzen przytomnosci lub wstrzasu.

- Zaburzenia oddychania (przyspieszony oddech, spowolnienie oddechu), ktore moga prowadzic¢
do bezdechu.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

U matych dzieci, w przeciwienstwie do dorostych, z uwagi na przedluzone zdrgtwienie okolic ust po
zabiegu stomatologicznym istnieje ryzyko samougryzienia, ktére moze powodowac uraz tkanek
migkkich jamy ustne;j.

W razie naglego i nasilajacego si¢ dzialania niepozadanego nalezy niezwlocznie poinformowac
lekarza. Jest to bardzo istotne poniewaz niektdre dziatania niepozadane (np. spadek ci$nienia
tetniczego lub zaburzenia oddychania) moga stanowic zagrozenie dla zycia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Orabloc
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym i dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
Termin wazno$ci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Orabloc

- Substancjami czynnymi leku sg artykainy chlorowodorek oraz adrenalina.
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku oraz 0,005 mg adrenaliny
(epinefryny) w postaci adrenaliny winianu.

- Jeden wkiad o pojemnosci 1,8 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 72 mg artykainy
chlorowodorku oraz 0,009 adrenaliny (epinefryny) w postaci adrenaliny winianu.

- Pozostate sktadniki to: sodu pirosiarczyn (E 223), sodu chlorek, kwas solny 2% (do korekty pH),
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Orabloc i co zawiera opakowanie

Orabloc to jalowy, przejrzysty i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan we wktadach z bezbarwnego
szkta typu I, zamknigtych z obu stron korkiem z gumy bromobutylowej (z ktérych jeden pelni funkcje
tloka) oraz aluminiowym uszczelnieniem.

Wktady pakowane w blistry z PVC (10 wkladow/blister). Blistry pakowane sg w tekturowe pudetka
zawierajace 5 x 10 lub 10 x 10 wkladow.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

PIERREL S.p.A. Strada Statale Appia 7 BIS 46/48, 81043 Capua (CE), Wtochy
tel: +39 0823 626 111

fax: +39 0823 626 228

Wytwoérca

PIERREL S.p.A. Strada Statale Appia 7 BIS 46/48, 81043 Capua (CE), Wtochy
tel: +39 0823 626 111

fax: +39 0823 626 228

e-mail: manufacturing@pierrelgroup.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Péinocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Austria: Orabloc 40 mg/ml + 5 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Niemcy: Orabloc 40 mg/ml + 0,005 mg/ml Injektionslésung

Francja: Orabloc 40 mg/ml adrénalinée au 1/200 000, solution injectable
Grecja: Orabloc (40+0,005) mg/ml evéoipo ddlvpa

Polska: Orabloc

Rumunia: Orabloc 1:200.000 40 mg/ml + 0.005 mg/ml solutie injectabila
Stowacja: Orabloc, 40 mg/ml + 0,005 mg/ml injekény roztok
Zjednoczone Krolestwo

(Irlandia Péinocna): Orabloc 1:200,000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:manufacturing@pierrelgroup.com

