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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Orabloc 1:200.000 40 mg/ml + 0,005 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabila contine clorhidrat de articaind 40 mg si adrenalina 0,005 mg sub forma de tartrat
de adrenalina.

Un cartus cu 1,8 ml solutie injectabila contine clorhidrat de articaina 72 mg si adrenalind 0,009 mg, sub
forma de tartrat de adrenalina

Excipienti cu efect cunoscut:

Contine metabisulfit de sodiu (E223) 0,5 mg/ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie injectabild limpede, incolora.

pH-ul solutiei variaza de la 3,0 la 4,5.

Osmolalitate: 270 mOsm/kg

4. DATE CLINICE

4.1 TIndicatii terapeutice

Orabloc 1:200.000 este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 4 ani si peste pentru anestezie
locald (infiltrare si anestezie cu blocaj nervos) in stomatologie.

Interventii de rutind, cum sunt extractii simple si seriate necomplicate, preparare pentru carii si bont
dentar.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Pentru extragerea necomplicata cu forcepsul a dintilor superiori In care nu exista inflamatie, este de
obicei suficientd o injectie vestibulara a 1,8 ml per dinte. In cazuri izolate, poate fi necesard o injectie
vestibulara suplimentara a 1-1,8 ml, pentru a obtine anestezia completa. Injectarea pe calea palatina

dureroasa nu este in mod normal necesara.

In cazul in care bolta palatini necesiti incizie sau suturd, este suficient un depozit palatin de aproximativ
0,1 ml per punctie. Acolo unde sunt necesare mai multe extractii ale dintilor adiacenti, in majoritatea




cazurilor este posibil sa se reduca numarul de injectii vestibulare necesare.

Tn extragerea necomplicati cu forcepsul a premolarilor inferiori, in cazul in care nu exista inflamatie,
injectarea a 1,8 ml per dinte este, de obicei, suficienta. Cu toate acestea, daca anestezia este incompleta,
se recomanda o injectie vestibulara suplimentard a 1-1,8 ml. Anestezia mandibulard conventionala este
indicatd numai in cazul in care procedura mentionatd mai sus nu are ca rezultat o anestezie completa.

Pentru prepararea pentru carii si pilirea bonturilor dentare - cu exceptia molarilor inferiori - este
indicata o injectie vestibulara cu 0,5-1,8 ml Orabloc 1:200.000 per dinte, doza specifica depinzand de
scopul si durata tratamentului.

Pe parcursul tratamentului, adultilor li se pot administra pana la 7 mg articaina per kg de greutate
corporala. Folosind tehnica de aspiratie, dozele de pana la 500 mg (echivalent cu 12,5 ml solutie
injectabild) au fost bine tolerate.

Pacienti vdrstnici si pacienti cu disfunctie hepatica si renala severa

Cresterea concentratiei plasmatice de articaind poate aparea la pacientii varstnici si la pacientii cu
disfunctie hepatica si renala severa. La acesti pacienti, trebuie acordata o atentie deosebita utilizarii dozei
minime necesare pentru a obtine anestezia necesara.

Copii si adolescenti

Cand se utilizeaza Orabloc 1:200.000 la copii si adolescenti, trebuie utilizat volumul minim
necesar pentru a obtine o anestezie adecvata; cantitatea administrata trebuie ajustata individual,
in functie de varsta si greutatea copilului si adolescentului.

Nu trebuie depasita o doza maxima de 5 mg articaind per kg de greutate corporala. Acest medicament
nu a fost studiat la copii cu varsta sub 1 an.

Mod de administrare

Pentru utilizare numai in anestezie dentara.

Tnainte de injectare, aspirarea este intotdeauna recomandati, pentru a evita injectarea intravasculara.
Aspirarea trebuie efectuatd in doua etape, adica rotatia acului cu 90° sau chiar mai bine cu 180°.

Reactiile sistemice majore ca urmare a injectarii intravasculare accidentale pot fi evitate in majoritatea
cazurilor printr-o tehnica de injectare - dupa aspiratie, injectarea lenta a 0,1-0,2 ml si administrarea lenta
a restului de solutie - dupa minim 20-30 de secunde.

Pentru a evita riscul de infectie (de exemplu, transmiterea hepatitei), seringa si acele utilizate pentru a
extrage solutia trebuie sa fie intotdeauna de unica folosinta si sterile.

Pentru utilizare unica. Orice solutie neutilizata trebuie aruncata.

Acest medicament nu trebuie utilizat daca este tulbure sau prezinta modificari de culoare.
4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Tinand cont de efectul articainei din compozitie, Orabloc 1:200.000 nu trebuie utilizat Tn caz de:

- hipersensibilitate la alte anestezice locale de tip amida;

- tulburari severe de formare a impulsului cardiac si tulburari de conducere (de exemplu bloc AV
de gradul 2 sau 3, bradicardie marcata),

- insuficienta cardiacd acutd decompensata (insuficienta cardiacd congestiva acutd),

- hipotensiune arteriala severa,

- copiii cu varsta sub 4 ani.



Tinand cont de efectul adrenalinei din compozitie, Orabloc 1:100.000 nu trebuie utilizat in caz de:

- anestezie a ramurilor nervoase terminale,

- pacienti cu glaucom cu unghi ngust,

- pacienti cu hipertiroidism,

- pacienti cu tahicardie paroxistica sau aritmii absolute cu ritm cardiac rapid,

- pacienti cu infarct miocardic recent (3 pana la 6 luni),

- pacienti cu interventie chirurgicald recenta de by-pass de arterd coronariana (3 luni),

- pacienti tratati cu beta-blocante non-cardioselective (de exemplu, propranolol) (risc de criza
hipertensiva sau bradicardie severa);

- pacienti cu feocromocitom,

- pacienti cu hipertensiune arteriald severa,

- tratament concomitent cu antidepresive triciclice sau inhibitori MAO, deoarece aceste substante
active pot intensifica efectele cardiovasculare ale adrenalinei. Acest lucru poate aparea pana la 14
zile dupa terminarea tratamentului cu inhibitori MAO.

Utilizarea intravenoasa este contraindicata.

Orabloc 1:200.000 nu trebuie utilizat la persoanele cu astm bronsic cu hipersensibilitate la
sulfiti. La aceste persoane, Orabloc 1:200.000 poate precipita reactii alergice acute, cu
simptome anafilactice, cum ar fi bronhospasmul.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La pacientii cu deficit de colinesteraza, Orabloc 1:200.000 trebuie administrat numai in caz de necesitate
absolutd, deoarece actiunea sa este probabil prelungita si, uneori, poate fi prea puternica.

Orabloc 1:200.000 trebuie utilizat cu precautie deosebita in caz de:

- tulburari de coagulare a sangelui,

- disfunctie renald sau hepatica severa;

- tratament concomitent cu anestezice halogenate administrate prin inhalare (vezi pct. 4.5),

- antecedente de epilepsie (vezi pct. 4.8),

- boli cardiovasculare (de exemplu, insuficientd cardiacd, boli coronariene, angina pectorald,
antecedente de infarct miocardic, aritmie cardiaca, hipertensiune arteriala);

- arterioscleroza;

- tulburari ale circulatiei cerebrale, antecedente de accident vascular cerebral,

- bronsita cronica, emfizem pulmonar,

- diabet zaharat,

- anxietate severa.

Se recomanda evitarea injectarii Intr-o zona inflamata (infectata) (absorbtie crescuta a Orabloc 1:200.000, cu
eficacitate redusa).

Tnainte de a utiliza acest medicament, este necesard anamneza riguroasa cu privire la antecedentele
medicale, tratament concomitent si pastrarea contactului verbal cu pacientul, precum si efectuarea unui
test de injectare cu 5 sau 10% din doza, Tn caz de risc de alergie.

Pentru a evita aparitia reactiilor adverse, trebuie luate in considerare urmatoarele:
- administrarea celei mai mici doze posibile,
- Tnainte de injectare, aspirare in doua etape (pentru a evita injectarea intravasculara accidentald).

Echipamentele si medicamentele necesare pentru monitorizarea si resuscitarea de urgenta trebuie sa fie
disponibile imediat (oxigen, medicamente cu efect anticonvulsivant, cum sunt benzodiazepine sau
barbiturice, relaxante musculare, atropind si vasopresind sau adrenalind, in caz de reactii alergice sau
anafilactice severe).

Se recomanda ca pacientul sa se abtina de la a manca pana la disparitia anesteziei.



Copii si adolescenti
Apartinatorii copiilor mici trebuie avertizati asupra riscului de leziuni ale tesuturilor moi, cauzate de auto-
muscare, din cauza amortirii prelungite a tesuturilor moi.

Acest medicament contine metabisulfit (E223), care 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”.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Asocierile de anestezice diferite au ca rezultat efecte aditive asupra sistemului cardiovascular si SNC.

Efectele substantelor cu efect vasoconstrictor, de tip simpatomimetic (cum este adrenalina) de crestere a
tensiunii arteriale pot fi intensificate de administrarea concomitentd de antidepresive triciclice sau
inhibitori ai MAO si, prin urmare, administrarea concomitenta este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Pentru utilizarea concomitenta cu beta-blocante non-cardioselective, vezi pct. 4.3. Adrenalina poate
inhiba eliberarea insulinei In pancreas, atenuand astfel efectul antidiabeticelor orale.

Anumite anestezice cu administrare prin inhalare, cum este halotanul, pot creste sensibilitatea miocardica
la catecolamine si, prin urmare, pot precipita aritmii dupa administrarea Orabloc 1:200.000.

Fenotiazinele pot influenta efectele eadrenalinei asupra tensiunii arteriale. Prin urmare, trebuie evitata
administrarea concomitenta. Daca este necesar un tratament concomitent, pacientii trebuie monitorizati
cu atentie.

Trebuie luat in considerare faptul ca, la pacientii care urmeaza tratament anticoagulant (de exemplu,
heparina sau acid acetilsalicilic), punctia vasculara accidentala in timpul anesteziei locale poate duce la
sangerari grave si ca tendinta de sdngerare este in general crescuta la acesti pacienti.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Nu existd experienta privind utilizarea articainei la femeile gravide, cu exceptia travaliului. Studiile
la animale nu indica faptul ca articaina are efecte daunitoare directe sau indirecte asupra sarcinii,
dezvoltarii embrionare / fetale, nasterii sau dezvoltarii postnatale. Studiile la animale au aratat ca
adrenalina prezinta toxicitate asupra functiei de reproducere la doze mai mari decat doza maxima
recomandata (vezi pct. 5.3).

Adrenalina si articaina traverseaza bariera placentard, desi articaina o face intr-o masura mai mica
decat alte anestezice locale. Concentratiile serice de articaind masurate la nou-nascuti au fost de
aproximativ 30% din valorile materne. In caz de administrare intravasculard accidentald la mama,
adrenalina poate reduce perfuzia uterina. In timpul sarcinii, Orabloc 1:200.000 trebuie utilizat
numai dupa o analiza atenta a raportului beneficiu-risc.

Alaptarea

Ca urmare a scaderii rapide a concentratiilor serice si a eliminarii rapide, in laptele matern nu se regasesc
cantitati de articaina relevante clinic. Adrenalina trece in laptele matern, dar are si un timp de injumatatire
plasmatica scurt.

De obicei, nu este necesara suspendarea alaptarii in cazul utilizarii de scurta durata.

Fertilitatea

Studiile la animale cu articaind 40 mg/ml + adrenalind 0,01 mg/ml nu au aratat efecte asupra fertilitatii



(vezi pct. 5.3). La doze terapeutice, nu sunt de asteptat efecte adverse asupra fertilitatii la om.
4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Dupa administrarea Orabloc 1:200.000, medicul dentist trebuie si decidd cand un pacient este capabil
sa conduca din nou un vehicul sau sa foloseasca utilaje.

Teama si stresul legat de operatie pot afecta capacitatea de performanta; totusi, In teste relevante,
anestezia locald cu articaind nu a cauzat nicio afectare observabila a capacititii normale de conducere a
vehiculelor.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele categorii sunt utilizate pentru clasificarea frecventei reactiilor adverse:
Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (=1 / 10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

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

Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta: reactii de tip hipersensibilitate alergice sau asemandtoare alergiilor. Acestea
se pot manifesta ca tumefieri edematoase si/sau inflamatii la locul injectarii sau manifestari care apar
independent de locul respectiv, care pot include eritem cutanat, prurit, conjunctivita, rinita, edem facial
(angioedem) cu edem al buzei superioare si/sau inferioare si/sau al obrajilor, edem glotal cu glob faringian
si dificultati la inghitire, urticarie si dificultati la respiratie, care pot evolua spre soc anafilactic.

Tulburéri ale sistemului nervos

Frecvente: parestezie, hipoestezie; cefalee indusa, probabil, de prezenta adrenalinei Tn compozitie.
Mai putin frecvente: ameteald
Cu frecventa necunoscuta:

- Pot sa apara reactii ale sistemului nervos central dependente de doza (in special la doze excesiv de mari
sau dupd injectare intravasculara accidentald): agitatie, nervozitate, stupoare, care progreseaza uneori
catre pierdere a constientei, coma, tulburari respiratorii, uneori progresand catre stop respirator, tremor
muscular si Spasme musculare, uneori evoluand la convulsii generalizate.

- Leziunile nervoase (de exemplu pareza nervului facial) si sensibilitatea gustativa redusa in regiunea
orofaciala nu sunt reactii adverse specifice la articaina. Cu toate acestea, astfel de reactii sunt teoretic
posibile in orice interventie dentara, din cauza conditiilor anatomice din zona de injectare sau a tehnicilor
de injectare incorecte.

Tulburari oculare

Cu frecventd necunoscuta: tulburari de vedere temporare (vedere incetosata, orbire, vedere dubla) care
apar in timpul sau la scurt timp dupa injectarea anestezicelor locale la nivelul zonei capului.

Tulburari cardiace
Mai putin frecvente: tahicardie

Cu frecventa necunoscuta: aritmii cardiace, crestere a tensiunii arteriale, hipotensiune arteriala,
bradicardie, insuficienta cardiaca si soc (care poate pune viata in pericol).



Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Cu frecventa necunoscuta: disfunctie respiratorie (tahipnee, bradipnee) care poate duce la apnee

Tulburari gastrointestinale

Frecvente: greata, varsaturi.

Tulburari generale si la locul administrarii

Cu frecventd necunoscuta: injectarea intravasculard accidentald poate duce la dezvoltarea zonelor
ischemice la locul injectarii, uneori progresand spre necroza tisulard (vezi si sectiunea 4.2).

Deoarece contine metabisulfit de sodiu, medicamentul poate precipita reactii de hipersensibilitate, in
special la pacientii cu astm bronsic. Astfel de reactii se pot manifesta ca varsaturi, diaree, wheezing,
crize de astm bronsic acut, tulburari de constienta sau soc.

Copii si adolescenti:

In studiile publicate, profilul de siguranti a fost similar la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 4 si 18
ani, comparativ cu adultii. Cu toate acestea, leziunile accidentale ale tesuturilor moi au fost observate mai
frecvent (la pana la 16% dintre copii), in special la copiii cu varsta de 3 pana la 7 ani, din cauza anesteziei
prelungite a tesuturilor moi. Intr-un studiu retrospectiv efectuat la 211 de copii cu varsta cuprinsa intre 1 si 4
ani, tratamentul stomatologic a fost efectuat cu volume de solutii de pana la 4,2 ml cu articaina 4% +
adrenalina 0,005 mg / ml sau 0,01 mg/ml, fara reactii adverse raportate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata
la Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj
a) Simptomele supradozajului

Stimulare SNC: neliniste, anxietate, confuzie, hiperpnee, tahicardie, crestere a tensiunii arteriale cu eritem
facial, greata, varsaturi, tremuraturi, fasciculatii, convulsii tonico-clonice.

Deprimare SNC: ameteli, afectare a auzului, pierdere a capacititii de a vorbi, pierdere a constientei, atonie
musculara, paralizie vasomotorie (slabiciune, paloare), dispnee, deces din cauza paraliziei respiratorii

Deprimare cardiovasculara: bradicardie, aritmie, fibrilatie ventriculard, scadere a tensiunii arteriale,
cianoza, stop cardiac.

b) Masuri de urgenta si antidoturi
La primele semne de reactii adverse sau intoxicatie, de exemplu ameteli, neliniste motorie sau stupoare,
administrarea trebuie oprita si pacientul trebuie pozitionat in decubit dorsal. Caile respiratorii ale

pacientului trebuie mentinute libere si este necesard monitorizarea pulsului si a tensiunii arteriale.

Se recomanda, inclusiv atunci cand simptomele intoxicatiei par sa nu fie severe, plasarea unui cateter
I.V., pentru administrarea imediata de injectii intravenoase, atunci cand este necesar.


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

In tulburarile respiratorii, in functie de severitatea acestora, se recomandd administrarea de oxigen,
precum si - acolo unde este necesar - instituirea respiratiei artificiale, asa cum este necesar, cu efectuarea
intubatiei endotraheale si a ventilatiei controlate.

Fasciculatiile musculare sau convulsiile generalizate pot fi remise prin injectarea intravenoasa a unui
antispastic cu actiune de scurta durata (de exemplu, clorurd de suxametoniu, diazepam). Este recomandata
si respiratia artificiala (oxigen).

O scadere a tensiunii arteriale, tahicardia sau bradicardia pot fi corectate prin simpla pozitionarea a
pacientului Tn decubit dorsal sau intr-o pozitie usor inclinata ,,cu capul in jos”.

In caz de tulburiri circulatorii severe si soc - indiferent de cauza - urmitoarele masuri de urgenta trebuie

puse in aplicare imediat dupa oprirea administrarii:

- pacientul trebuie pozitionat in decubit dorsal sau ,,cu capul in jos” si Se va asigura permeabilitatea
cailor respiratorii (administrare de oxigen),

- instituirea unei perfuzii intravenoase (solutie de electroliti cu continut echilibrat),

- administrarea intravenoasa a unui glucocorticoid (de exemplu, 250-1000 mg prednisolon sau
cantitate echivalenta dintr-un derivat, de exemplu, metilprednisolon);

- substituirea volumului (suplimentar, daca este necesar, expansor de plasma, albuminad umana).

Tn cazul in care colapsul circulator este iminent si bradicardia se agraveaza, trebuie administrata imediat
intravenos adrenalina . Dupa diluarea a 1 ml dintr-o solutie comerciald de adrenalina 1: 1000 la 10 ml
(se poate folosi in schimb o solutie de adrenalina 1: 10.000 ), 0,25 - 1 ml de solutie (= 0,025 - 0,1 mg
adrenalina )) se injecteaza lent, cu monitorizarea pulsului si a tensiunii arteriale (precautie: aritmii
cardiace). A nu se depisi 1 ml (0,1 mg adrenalind) per injectare intravenoasa unica. in cazul in care sunt
necesare cantitdti suplimentare de adrenalind, se recomandd administrarea acestora impreuna cu solutia
de perfuzie (se regleaza viteza de perfuzare in functie de frecventa pulsului si de tensiunea arteriala).

Tahicardia severa si tahiaritmiile pot fi tratate cu medicamente antiaritmice, dar nu cu beta-blocante non-
cardioselective, de exemplu propranolol (vezi pct. 4.3). In astfel de cazuri, trebuie administrat oxigen si
trebuie monitorizata circulatia.

Cresterea tensiunii arteriale la pacientii hipertensivi trebuie tratatd cu vasodilatatoare periferice, daca este
necesar.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: anestezice locale, amide codul ATC: NO1BB58

Orabloc 1:200.000 este un anestezic local de tip amida acida utilizat pentru anestezia terminala si a
blocului nervos in stomatologie. Are actiune rapida (timp de latentd 1-3 min), un efect analgezic

puternic si o bund tolerabilitate la nivelul tesuturilor.

Durata anesteziei eficiente este de aproximativ 45 min pentru Orabloc 1:200.000 40 mg/ml + 0,005
mg / ml si de aproximativ 75 min pentru Orabloc 1:100.000 40 mg/ml + 0,01 mg / ml.

Se presupune ca mecanismul de actiune al articainei se bazeaza pe inhibarea conducerii in fibrele
nervoase, datorita blocarii canalelor Na + dependente de tensiune din membrana celulara.

Concentratia extrem de scazutd de adrenalina si actiunea cu intensitate mare fac Orabloc 1:200.000
40 mg/ml + 0,005 mg/ml adecvat pentru utilizare la pacientii cu boli cardiovasculare.

Copii si adolescenti




La copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 3,5 si 16 ani, studiile clinice care au inclus pana la 210 subiecti
au aratat ca utilizarea de solutii de articaina 4% + adrenalina 0,005 mg / ml, la doze de pana la 5 mg / kg si
de solutii de articaind 4% + adrenalina 0,010 mg / ml, la doze de pana la 7 mg / kg a furnizat anestezie locala
reusitd, Tn cazul administrarii prin infiltrare (mandibulara) sau bloc nervos (maxilar). Durata anesteziei a fost
similard pentru toate grupele de varsta si a depins de volumul administrat.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Tn ser, articaina se leaga de proteinele plasmatice in proportie de 95%. Timpul de injumititire plasmatica
prin eliminare dupa administrarea submucoasa in interiorul cavitatii bucale este de 25,3 + 3,3 min. 10% din
doza de articaind este metabolizatd in ficat, in principal de esteraze plasmatice si tisulare. Articaina este

ulterior excretatd pe cale renala, in principal sub forma de acid articainic.

La copii, expunerea generala dupa infiltrarea vestibulara este similard cu cea la adulti, dar concentratia
plasmatica maxima este atinsa mai repede.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om la doze terapeutice, pe baza studiilor
conventionale de farmacologie de siguranta, toxicitate cronica, toxicitate asupra functiei de reproducere
si genotoxicitate. La doze supraterapeutice, articaina are proprietati cardiodeprimante si poate exercita
efecte vasodilatatoare.

Adrenalina prezinta efecte simpatomimetice.

In studiile de embriotoxicitate cu articaind, nu s-a observat o crestere a ratei mortalitatii fetale sau
malformatii la doze administrate i.v. de pana la 20 mg / kg (sobolan) si 12,5 mg / kg (iepure). Adrenalina
a prezentat toxicitate asupra functiei de reproducere la animale, la doze cuprinse intre 0,1 si 5 mg/kg (de
cateva ori mai mari decat doza maxima de adrenalina cind se utilizeaza Orabloc 1:100.000) cu dovezi
de malformatii congenitale si perfuzie uteroplacentara afectata.

Tn studiile de embriofetotoxicitate cu articaini si adrenalind, nu s-a observat o crestere a incidentei
malformatiilor la doze administrate subcutanat de articaina de pana la 80 mg / kg (sobolan) si 40 mg /
kg (iepure).

Intr-un studiu privind fertilitatea si dezvoltarea embrionara timpurie la sobolani, nu s-au observat efecte
adverse asupra fertilitatii masculilor sau femelelor, la doze care cauzeaza toxicitate parentala.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Metabisulfit de sodiu (E223)

Acid clorhidric 2% (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare



A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de
lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cartuse din sticla transparenta (tip I), Inchise la un capat cu un piston din cauciuc bromobutilic si la
celalalt cu un capac din aluminiu si o garnitura de cauciuc.

Cartusele sunt ambalate in blistere din PVC (10 cartuse / blister); blisterele sunt ambalate intr-0 cutie
de carton care contine 5 x 10 sau 10 x 10 cartuse.

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

La fel ca pentru orice cartus, garnitura de cauciuc (diafragma) va fi dezinfectata chiar Tnainte de
utilizare, fie cu alcool etilic de calitate farmaceutica (70%), fie cu alcool izopropilic de calitate
farmaceutica (90%).

Cartusele nu trebuie sa fie scufundate in solutiile de mai sus.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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