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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Orabloc 1:100.000 40 mg/ml + 0,01 mg/ml solutie injectabila
Clorhidrat de articaina/ adrenalina

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect inainte ca acest medicament sa va fie administrat de

citre dentistul dumneavoastri deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va dentistului dumneavoastra, medicului sau
farmacistului.

- Daca aveti orice reactie adversa, adresati-vd medicului dumneavoastra, dentistului sau
farmacistului. Aceasta include orice reactie adversa posibild nementionata in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Orabloc 1:100.000 si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Orabloc 1:100.000
Cum se utilizeaza Orabloc 1:100.000

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Orabloc 1:100.000

Continutul ambalajului si alte informatii

SuhrwdE

1. Ce este Orabloc 1:100.000 si pentru ce se utilizeaz:i

Orabloc 1:100.000 este un medicament pentru anestezie locala (anestezic local) in stomatologie.

Contine substantele active articaina (anestezic local) si adrenalina. Adrenalina ingusteaza vasele de sange.
Aceasta reduce fluxul de sdnge pana la punctul in care va fi introdus acul de catre medicul dumneavoastra
(anemie locald). Aceasta reduce sangerarea in tratamente si extinde efectul anesteziei locale.

Orabloc 1:100.000 este utilizat pentru anestezie locala in caz de tratamente dentare la adulti, adolescenti

si copii cu varsta peste 4 ani, inclusiv:

- interventie chirurgicala la nivelul mucoasei din interiorul gurii sau oaselor, in care este importanta o
reducere mai mare a fluxului de sange;

- chirurgie a pulpei dentare,

- indepartare a dintilor rupti,

- interventii chirurgicale mai lungi,

- chirurgie orald a osului cu gingii deschise,

- indepartare a chisturilor (cavitati umplute cu lichid in tesut),

- interventie chirurgicalad in zona gingiei sau la nivelul marginii dintre gingie-dinti;

- indepértare a varfurilor radacinii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Orabloc 1:100.000
Nu utilizati Orabloc 1:100.000

- daca sunteti alergic la articaina sau la un alt anestezic local de tip amidic, la adrenalina sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6),

- daca aveti tulburdri severe ale ritmului cardiac (de exemplu, bloc atrioventricular de gradul II si III),

- dacad aveti puls foarte lent,

- daca aveti insuficienta cardiaca acuta (slabiciune cardiaca acuta, de exemplu dupa infarct miocardic),

- daca aveti tensiune arteriala foarte mica,




daca aveti astm bronsic si prezentati hipersensibilitate la sulfit (crize de astm bronsic declansate de
sulfit),
la copii cu varsta sub 4 ani.

Din cauza efectelor adrenalinei din compozitie, Orabloc 1:100.000 nu trebuie sa vi se administreze:

daca se efectueaza anestezie locala Intr-o ,,zonad terminala” a vaselor de sange (adicad intr-o zona
alimentata cu sange numai de ramurile unei singure artere),

daca aveti presiune intraoculara crescutd (glaucom),

daca aveti tiroida hiperactiva,

daca aveti tahicardie cu debut brusc (tahicardie paroxistica),

daca aveti o anumita forma de tulburari ale ritmului cardiac (aritmie absoluta cu frecventa mare a
pulsului),

daca ati avut un infarct miocardic in ultimele 3 pana la 6 luni,

daca vi s-a efectuat o interventie chirurgicald de bypass coronarian in ultimele 3 luni,

daca luati anumite beta-blocante, cum ar fi propranolol. Exista pericolul unei crize hipertensive
(tensiune arteriala foarte mare) sau incetinire severa a pulsului,

daca aveti feocromocitom (tumora producétoare de adrenalind, situatd in general in zona medulara a
glandei suprarenale),

daca aveti tensiune arteriala foarte mare,

daca sunteti tratat simultan cu anumite medicamente pentru tratamentul depresiei si bolii Parkinson
(antidepresive triciclice, inhibitori MAO). Aceste medicamente pot intensifica efectele
cardiovasculare ale adrenalinei. Acest lucru este valabil si pentru perioada de pana la 14 zile dupa
incheierea tratamentului cu inhibitori MAO.

Orabloc 1:100.000 nu trebuie administrat intravenos (intr-o vena).

Atentionari si precautii

Adresati-va dentistului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza Orabloc 1:100.000

daca aveti un deficit al unei enzime specifice (deficit de colinesteraza). Acest lucru poate duce la o
actiune incetinita si posibil intensificata a Orabloc 1:100.000
daci exista inflamatie locald sau infectie la locul in care se introduce seringa. In acest caz absorbtia
Orabloc 1:100.000 este crescuta, iar eficacitatea este redusa.

Orabloc 1:100.000 poate fi administrat numai dupa examinare medicala atenta daca dumneavoastra:

aveti tulburari de coagulare a sangelui,

aveti insuficienta renala sau hepatica severa (de exemplu, in caz de nefritd sau ciroza hepaticd),
urmati tratament concomitent cu anestezice halogenate administrate prin inhalare (vezi Orabloc
1:100.000 impreuna cu alte medicamente),

aveti epilepsie (vezi pct. 4).

Daca aveti oricare dintre urmatoarele boli, medicamentul poate fi administrat numai dupa o examinare
medicald atenta si medicul dentist trebuie sa ia in considerare utilizarea Orabloc 1:100.000 40 mg/ml +
0,005 mg/ml solutie injectabila in loc de Orabloc 1:100.000 40 mg/ml + 0,01 mg/ml solutie injectabila,
deoarece primul contine mai putina adrenalina:

- afectiuni cardiovasculare, de exemplu:

- angind pectorala (tulburari ale fluxului de sange catre inima, cu durere si senzatie de strangere in
piept),

— arterioscleroza (ingustarea arterelor prin depunerea, de exemplu, de grasimi din sange),

- insuficienta cardiaca (slabiciune a muschiului inimii),

- boala coronariana (ingustare a vaselor coronariene),

- dupd un infarct miocardic,

- tulburari ale ritmului cardiac (puls neregulat),

- tensiune arteriala mare,

- tulburdri ale fluxului de sénge catre creier,

- dupa un accident vascular cerebral,



- bronsitd cronica, emfizem pulmonar (hiperinflatie patologica a plamanilor),
- diabet (diabet zaharat),
- stari de anxietate severa.
Pentru a evita aparitia reactiilor adverse, medicul dentist va:
- verifica istoricul dumneavoastrd medical si tratamentele concomitente,
- efectua o injectie de testare daca exista risc de alergie la medicament,
- alege cea mai mica doza posibila,
- 1inainte de injectie, va verifica cu atentie daca nu a atins un vas de sange.

Utilizarea medicamentului poate duce la amorteala prelungitd in zona gurii, dupa procedura dentara: la
copiii mici, trebuie avut grija sa se evite auto-muscaturile, care ar putea duce la leziuni ale tesuturilor moi.

Orabloc 1:100.000 impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dentist sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Daca ati utilizat simultan alte medicamente pentru anestezierea locala, efectele acestora asupra sistemului
cardiovascular si a sistemului nervos pot fi intensificate.

Orabloc 1:100.000 contine substanta activa adrenalina. Aceasta substantd activa ingusteaza vasele de
sdnge si creste tensiunea arteriala. Efectul de crestere a tensiunii arteriale al adrenalinei poate fi intensificat
de anumite medicamente pentru tratamentul depresiei si bolii Parkinson. (de exemplu, antidepresivele
triciclice si inhibitorii MAO nu trebuie luate in acelasi timp). (Va rugdm sa consultati sectiunea ,,2. Ce
trebuie sa stiti inainte sa Vi se administreze Orabloc 1:100.000”).

De asemenea, vd rugam sa consultati sectiunea “Nu utilizati Orabloc 1:100.000” privind utilizarea
simultana a anumitor beta-blocante (cum ar fi propranololul).

Adrenalina poate inhiba eliberarea insulinei din pancreas. Acest lucru poate reduce efectul antidiabeticelor
orale (medicamente pentru tratamentul diabetului).

Daca Orabloc 1:100.000 este utilizat in acelasi timp cu anumite gaze anestezice (de exemplu, halotan),
acest lucru poate declansa tulburari ale ritmului cardiac.

Fenotiazinele pot influenta efectele adrenalinei de crestere a tensiunii arteriale. Prin urmare, trebuie evitat
tratamentul concomitent. Daca este necesar un tratament concomitent, pacientii trebuie monitorizati cu
atentie.

Vi rugam sa retineti: la pacientii tratati cu medicamente care inhiba formarea cheagurilor de sange
(,,subtierea sangelui”) (cum ar fi heparina sau acidul acetilsalicilic), o injectie accidentald intr-un vas de
sange ca parte a anesteziei locale poate duce la sangerari grave si, de asemenea, in general, tendinta de
sangerare (pericol de sdngerare) poate fi crescuta.

Orabloc 1:100.000 impreuni cu alimente si bauturi

Dupa utilizarea Orabloc 1:100.000, nu trebuie sa consumati alimente decat dupa ce anestezicul local si-a
pierdut efectul.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida, medicul dentist trebuie sa utilizeze Orabloc 1:100.000 numai dupa o evaluare atenta
a raportului risc-beneficiu.

Pentru articaina, nu existd experienta privind utilizarea in timpul sarcinii, alta decat Tn timpul nasterii.
Studiile la animale au aratat ca adrenalina are un efect ddunator asupra puilor la doze mai mari decét cele
utilizate pentru anestezia dentard. Dupa administrarea din greseald a Orabloc 1:100.000 intr-un vas de



sange la mama, poate aparea o reducere a fluxului de sdnge catre uter, ca urmare a continutului de
adrenalina.

Daca sunteti gravida, este de preferat sa se utilizeze Orabloc 1:100.000 40 mg/ml + 0,005 mg/ml solutie
injectabild Tn loc de Orabloc 1:100.000 40 mg/ml + 0,01 mg/ml solutie injectabila; primul medicament
contine mai putind adrenalina.

Substantele active din compozitia Orabloc 1:100.000 sunt descompuse rapid de corpul dumneavoastra.
Aceasta Inseamna cd acele cantitati de substante active care sunt ddundtoare pentru sugarul alaptat nu sunt
excretate in laptele matern. Prin urmare, nu trebuie sa intrerupeti alaptarea in cazul tratamentului de scurta
durata cu Orabloc 1:100.000.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicul dentist va decide cand puteti conduce vehicule sau folosi utilaje din nou, dupi o interventie. In
investigatiile relevante, nu a fost identificatd nicio afectare a capacitatii normale de a conduce vehicule
dupa anestezierea locala cu articaina.

Orabloc 1:100.000 contine metabisulfit de sodiu (E223) si sodiu.
Metabisulfitul de sodiu (E223) poate provoca rareori reactii severe de hipersensibilitate si bronhospasm.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum se utilizeaza Orabloc 1:100.000

Medicul dentist stabileste doza si modul de administrare pentru Orabloc 1:100.000. Tn general, el va fi
ghidat de urmatoarele recomandari:

Doze

O injectie de 1,8 ml Orabloc 1:100.000 per dinte este in general suficientd pentru indepartarea simpla a
dintilor de la nivelul maxilarului superior neinflamat. In anumite cazuri, poate fi necesara o injectie
ulterioara de 1 - 1,8 ml, pentru a realiza anestezierea locald completa.

Pentru indepartarea dintilor nvecinati, in general, nu fiecare dinte trebuie anesteziat cu cantitatea
completa de Orabloc 1:100.000. In mod normal, numarul de injectii poate fi redus.

Daca este necesara o incizie sau o sutura la nivelul cerului gurii, o injectie de aproximativ 0,1 ml per
punctie este suficienta. La indepartarea molarilor frontali neinflamati de la nivelul maxilarului inferior, o
injectie de 1,8 ml per dinte este, in general, suficienta. Daca nu apare un efect complet dupa administrare,
medicul dentist poate face o injectie ulterioara de 1 - 1,8 ml. Doar daca locul nu este complet anesteziat,
chiar si dupa injectia ulterioard, medicul dentist poate efectua anestezierea obisnuita a intregului nerv
mandibular.

In cazul operatiei la nivelul maxilarului, medicul dentist va stabili doza de Orabloc 1:100.000 40 mg/ml
+ 0,01 mg/ml solutie injectabila Th mod individual, in functie de gravitatea si durata interventiei.

La adulti se poate administra o doza de pana la 7 mg articaina per kg de greutate corporala, n cursul unui
tratament. Cantitatile de pana la 500 mg (echivalent cu 12,5 ml solutie injectabila) sunt, Th mod normal,
bine tolerate.

Varstnici si pacienti cu tulburdri severe ale functiei hepatice si renale

La pacientii varstnici si pacientii cu tulburari severe ale functiei hepatice si renale (de exemplu, in caz de
nefrita sau ciroza a ficatului), pot aparea cantitati crescute de articaina in sange. Daca va aflati in aceste
grupuri de pacienti, medicul dentist trebuie sa aiba grija deosebitd pentru a se asigura ca este utilizata cea
mai mica cantitate posibild pentru o anestezie adecvata.



Utilizare la copii si adolescenti

Daca Orabloc 1:100.000 este utilizat la copii si adolescenti, trebuie utilizat volumul minim necesar pentru
a obtine o anestezie adecvata. Cantitatea de injectie trebuie stabilitd in mod individual, in functie de varsta
si greutatea copilului si adolescentului. Nu trebuie depasitd o doza maxima de 5 mg articaina per kg de
greutate corporala.

Acest medicament nu a fost studiat la copii cu varsta sub 1 an.

Mod de administrare

Orabloc 1:100.000 este destinat administrarii in interiorul gurii (utilizare dentara).

Pentru a preveni infectiile (de exemplu, transmiterea hepatitei), trebuie folosite seringi si ace noi si sterile
pentru fiecare injectie.

Pentru utilizare unica. Orice solutie neutilizata trebuie aruncata.

Daca este tulbure sauprezintd modificari de culoare, medicamentul nu trebuie utilizat.

Daca vi s-a administrat prea mult din Orabloc 1:100.000

Daca se utilizeaza cantitdti excesive de Orabloc 1:100.000, pot aparea tulburari ale functiei sistemului
nervos, de exemplu:

- somnolentd,

- ameteala,

- greata,

- pierdere a constientei,

- convulsii si tulburari ale respiratiei.

De asemenea, pot aparea tulburiri ale functiei cardiovasculare, cum ar fi scaderea sau cresterea tensiunii
arteriale. Astfel de tulburari necesitd monitorizare stomatologica si, eventual, terapie adecvata instituita
de catre medicul dentist.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va dentistului,
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

.....

fetei (hipoestezie); dureri de cap care sunt determinate probabil de continutul de adrenalina

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
Batai rapide ale inimii (tahicardie), ameteli

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

- Tulburari ale ritmului batailor inimii, crestere a tensiunii arteriale, scaderea tensiunii arteriale,
scadere a frecventei batailor inimii (bradicardie), insuficienta cardiaca si soc (care poate pune viata
n pericol).

- In functie de doza (in special in cazul unei doze excesive sau a unei injectii accidentale intr-un vas
de sange), pot aparea tulburari ale sistemului nervos, de exemplu:
- agitatie, nervozitate,
- somnolenta pana la pierdere a constientei, coma,
- tulburari respiratorii pana la stop respirator,
- tremor muscular, zvacniri ale muschilor, pana la convulsii.

- In timpul sau la scurt timp dupi injectarea anestezicelor locale in zona capului, pot apirea tulburiri
de vedere temporare (vedere incetosata, orbire, perceperea unor imagini duble).

- Afectarea nervilor (de exemplu, a nervului facial) si o reducere a perceperii gustului in gura si a

sensibilitdtii Tn zona fetei nu sunt reactii adverse care pot fi induse numai de Orabloc 1:100.000.
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Aceste reactii adverse pot aparea in orice interventie dentard si, prin urmare, nu pot fi excluse.
Acestea sunt determinate de traseul nervilor din zona de injectie sau de tehnica de injectie deficitara.

- Tn zona de injectare poate aparea foarte rar un aport inadecvat de oxigen citre tesuturi, care duce la
moartea tesutului, ca urmare a injectiei accidentale intr-un vas de sange .

- Potaparea reactii de hipersensibilitate (reactii alergice sau asemanatoare reactiilor alergice). Acestea
se pot manifesta ca umflaturi sau inflamatii la locul injectérii. Apar si reactii de hipersensibilitate
care nu sunt limitate la locul injectarii:

- roseatd,

- mancarime,

- inflamatie a tesutului conjunctiv,

- raceald,

- umflare a fetei (sub forma de edem Quincke) cu umflare a buzei superioare si/sau inferioare si/sau
a obrajilor,

- umflare a zonei laringiene, cu senzatie de nod Tn gat si probleme la inghitire,

- urticarie,

- afectiuni respiratorii, pana la soc anafilactic.

- Din cauza continutului de metabisulfit de sodiu, Tn special la persoanele cu astm bronsic pot aparea
foarte rar reactii de hipersensibilitate, care se pot manifesta ca varsaturi, diaree, respiratie suieratoare,
crize de astm bronsic acut, tulburari de constienta sau soc,.

- disfunctie respiratorie (tahipnee, bradipnee), care poate duce la apnee

Reactii adverse suplimentare la copii
La copiii mici, in comparatie cu adultii, existd un risc crescut de auto-muscare, care ar putea duce la
leziuni ale tesuturilor moi, din cauza amortirii prelungite in zona gurii, dupa procedura dentara.

Daca o reactie adversa apare brusc sau se manifestd puternic, informati imediat medicul. Acest lucru este
deosebit de important, deoarece anumite reactii adverse induse de medicament (de exemplu, scaderea
tensiunii arteriale sau tulburarile respiratorii) pot pune viata in pericol.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se piastreaza Orabloc 1:100.000

Nu lasati acest medicament la vederea si la indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe cartus dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Orabloc 1:100.000


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

- Substantele active sunt clorhidrat de articaind si adrenalina.

- Orabloc 1:100.000 40 mg/ml + 0,01 mg/ml

- Solutie injectabild de clorhidrat de articaina si adrenalina:

- 1 ml solutie injectabila contine 40 mg clorhidrat de articaina si 0,01 mg adrenalind sub forma de
tartrat de adrenalina.

- Un cartus de 1,8 ml solutie injectabilad contine 72 mg clorhidrat de articaind si 0,018 mg adrenalina
sub forma de tartrat de adrenalina

- Celelalte componente sunt:
metabisulfit de sodiu (E223), clorurd de sodiu, acid clorhidric 2% (pentru ajustarea pH-ului), apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata Orabloc 1:100.000 si continutul ambalajului

Orabloc 1:100.000 este o solutie injectabila sterila, limpede, incolora, in cartuse din sticla transparenta
inchise la un capat cu un piston din cauciuc bromobutilic si la celdlalt cu capac din aluminiu si garnitura
din cauciuc.

Cartusele sunt ambalate in blistere (10 cartuse/blister); blisterele sunt ambalate intr-o cutie de carton care
contine 5 x 10 sau 10 x 10 cartuse.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Pierrel S.p.A.

Strada Statale Appia 7 BIS 46/48

81043 Capua (CE)

Italia

Fabricantul

Pierrel S.p.A.

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

Italia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Marea
Britanie (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:

Germania Orabloc forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Injektionsldsung

Austria Orabloc 40 mg/ml + 10 Mikrogramm/ml Injektionslésung
Franta Orabloc 40 mg/ml adrénalinée au 1/100 000, solution injectable
Grecia Orabloc 40+0,01 mg/ml evéoipo dtdlopo

Marea Britanie (Irlanda de Nord) Orabloc 1:100,000

Polonia Orabloc 40 mg/ml + 0,01 mg/ml

Republica Slovaca Orabloc forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml injekény roztok

Roménia Orabloc 1:100.000 40 mg/ml + 0,01 mg/ml solutie injectabila

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2023.



