111. melléklet

Kiséroiratok

Megjegyzés:

Az alkalmazasi el6iras, cimkeszoveg és betegtajékoztatd ezen verzidja a referral eljaras
eredményeképpen késziilt, amelyre ez a bizottsagi hatarozat vonatkozik.

A tagallamok Hatdséagai a referencia tagallammal egylttm(ikodve kiegészitik a kisérGiratokat
amennyiben sziikséges, a 2001/83/EK Iranyelv Ill. Cim, 4. Fejezetben részletezett eljarasok
szerint.
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) ALKALMAZASI ELOIRAS, )
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1 A GYOGYSZER NEVE

{(Fantazia) név és kapcsolddd nevek (lasd I. Melléklet)} 40 mg/ml + 5 mikrogramm/ml, injekcios
oldat

{(Fantazia) név és kapcsolddo nevek (lasd I. Melléklet)} 40 mg/ml + 10 mikrogramm/ml, injekcios
oldat

2 MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[{(Fantazia) név és kapcsolodo nevek (lasd I. Melléklet)} 40 mg/ml + 5 mikrogramm/ml, injekcios
oldat]

1 ml injekci6s oldat 40 mg artikain-hidrokloridot és 5 mikrogramm adrenalint tartalmaz (adrenalin-
tartarat formajaban).

Minden egyes 1,7 ml-es oldatos injekcié patronja 68 mg artikain-hidrokloridot és 8,5 mikrogramm
adrenalint tartalmaz (adrenalin-tartarat formajaban).

[{(Fantazia) név és kapcsolddd nevek (lasd 1. Melléklet)} 40 mg/ml + 10 mikrogramm/ml, injekcids
oldat]

1 ml injekcios oldat 40 mg artikain-hidrokloridot és 10 mikrogramm adrenalint tartalmaz (adrenalin-
tartarat forméajaban).

Minden egyes 1,7 ml-es oldatos injekcié patronja 68 mg artikain-hidrokloridot és 17 mikrogramm
adrenalint tartalmaz (adrenalin-tartarat formajaban).

Ismert hatasu segédanyagok: natrium-metabiszulfit (E223), natrium-klorid, dinatrium-edetat, natrium-
hidroxid.

A {(Fantézia) név és a kapcsolodo nevek (lasd az I. mellékletet)} 1 ml oldata 0,804 mg natriumot
tartalmaz, azaz 1,44 mg/1,7 ml t

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3 GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

Tiszta, szintelen oldat

4 KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiés javallatok

Lokalis és loko-regionalis érzéstelenités fogaszati beavatkozasokban.

A {(Fantazia) név és a kapcsolodd nevek (l1asd az I. mellékletet)} felndtteknek, serdiiléknek és 4
évesnél id6sebb gyermekeknek (vagy 20 kg-os testtomegtél) javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Csak orvosok vagy fogorvosok altal, szakmai célbol torténd alkalmazésara.
Adagolas

Minden betegcsoportban azt a legkisebb adagot kell alkalmazni, amely hatékony érzéstelenitéshez
vezet. A szlikséges dozist egyénenkent kell meghatarozni.
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Szokasos beavatkozas esetén a felnétt betegek normal adagja 1 patron, de a patron tartalmanal
kevesebb mennyiség is elegend6 lehet a hatékony érzéstelenitéshez. Hosszasabb beavatkozas esetén —
a fogorvos belétasa szerint — tobb patronra is szlikseg lehet , a maximalis ajanlott adag meghaladasa
nélkal.

A legtobb szokasos fogaszati eljarasnal célszerli a {(Fantazia) név és a kapcsolodo nevek (lasd az .
mellékletet)} 40 mg/ml + 5 mikrogramm/ml-es ddzis alkalmazésa.

A bonyolultabb beavatkozasoknal, ami kifejezett hemosztazist igényel, a {(Fantazia) név és a
kapcsol6do nevek (lasd az 1. mellékletet)} 40 mg/ml + 10 mikrogramm/ml-es dozisat célszerii
hasznalni.

Nyugtatokkal valo egyidejii alkalmazasa a beteg szorongdsanak csokkentése érdekében:
A szedalt betegeknél a helyi érzéstelenité maximalis biztonsagos dozisa a kozponti idegrendszeri
depressidra gyakorolt additiv hatas miatt csékkenhet (lasd a 4.5. pontot).

e Felnoéttek és serdiilék (12-18 éves korig)

Felndttek és serdiilok esetében a maximalis artikain-adag 7 mg/kg, az artikain abszolut maximalis
doézisa 500 mg. Az 500 mg-os maximalis artikain-adag egy 70 kg-nal nagyobb testtomegli egészséges
felnéttnek felel meg.

Az alébbi tablazat az ajanlott maximalis adagot mutatja be:

[{(Fantazia) név és kapcsolodo nevek (lasd I. Melléklet)} 40 mg/ml + 5 mikrogramm/ml, injekcios
oldat]

Az artikain- Ossztérfogat (ml) és az ennek
A paciens hidroklorid Az adrenalin ,,
testtomege (kg) | maximalis dozisa dézisa (mg) megfeleld (127 ml-es)
(mg) patronok szama
40 280 0,035 7,0
(4,1 patron)
50 350 0,044 8,8
(5,2 patron)
60 420 0,053 10,5
(6,2 patron)
70 vagy tébb 490 0,061 12,3
(7,0 patron)

[{(Fantazia) név és kapcsolddd nevek (lasd 1. Melléklet)} 40 mg/ml + 10 mikrogramm/ml, injekcids

oldat]
Az artikain- - . .
A péciens hidroklorid Az adrenalin Osszterfggat (mi) és az ennek
N . i megfeleld (1,7 ml-es)
testtomege (kg) | maximalis dozisa dézisa (mg) A
(mg) patronok szama
40 280 0,070 7,0
4,1 patron
p
50 350 0,088 8,8
5,2 patron
p
60 420 0,105 10,5
(6,2 patron)
70 vagy tobb 490 0,123 12,3
7,0 patron
p

e Gyermekek (4-11 évesek)

A {(Fantazia) név és a kapcsolodd nevek (lasd az I. mellékletet)} biztonsagossagat 4 éves és annal
fiatalabb gyermekeknél nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

A beadanddé mennyiséget a gyermek életkora és sulya, valamint a miitét mérete hatarozza meg. Az
artikain atlagos hatékony dozisa 2 mg/kg egyszerti, és 4 mg/kg Osszetett beavatkozdsok esetén. A
legkisebb adagot kell alkalmazni, amely hatékony érzéstelenitést biztosit. 4 éves vagy annal idésebb
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gyermekeknél (vagy 20 kg-os (44 Ibs) testtomegt6l) a maximalis artikain dozis 7 mg/kg, az abszoldt

maximalis artikain dozis pedig 385 mg egy egészséges, 55 kg testtomegii gyermeknél.
Az alabbi tablazat az ajanlott maximalis adagot mutatja be:

[{(Fantazia) név és kapcsolodo nevek (lasd I. Melléklet)} 40 mg/ml + 5 mikrogramm/ml, injekcios

oldat]
- Az artikain- " ) )
testtomege | NidroKlorid Azadrenalin | S O s
g maximélis dézisa | dézisa (mg) glele’o (1,
(kg) (mg) patronok szdma
20 140 0,018 3,5
(2,1 patron)
30 210 0,026 53
(3,1 patron)
40 280 0,035 7,0
(4,1 patron)
55 385 0,048 9,6
(5,6 patron)

[{(Fantazia) név és kapcsolddd nevek (lasd 1. Melléklet)} 40 mg/ml + 10 mikrogramm/ml, injekcids
oldat]

Az artikain- Ossztérfogat (ml) és az ennek
A paciens hidroklorid Az adrenalin felel (1,7 ml-es)
testtdbmege (kg) | maximalis dézisa dozisa (mg) mee e|(() ;
(o) patronok szama
20 140 0,035 3,5
(2,1 patron)
30 210 0,053 5.3
(3,1 patron)
40 280 0,070 7,0
(4,1 patron)
55 385 0,096 9,6
(5,6 patron)

o Kiilonleges betegcsoportok

1dosek és vesebetegek:

A klinikai adatok hianya miatt kiilondsen el6vigyazatosnak kell lenni, hogy az id6s és
vesekarosodashan szenvedé betegeknél a hatékony érzéstelenitést eredményezé legkisebb dozist
alkalmazzuk (lasd a 4.4-es és 5.2-es paragrafusokat ).

Ezeknél a betegeknél a készitmény plazmaszintje megemelkedhet, killéndsen tobbszori alkalmazas
utan. Ha Gjabb injekcio beadasa szilikséges, a beteget szigoru feligyelet alatt kell tartani, hogy
azonositsék a relativ taladagolas barmely jelét (Iasd a 4.9. pontot).

Madjkdrosoddasban szenvedo betegek

Kiilonosen elévigyazatosnak kell lenni, hogy a majkarosodasban szenvedd betegeknél a hatékony
érzéstelenitést eredményezo legkisebb dozist alkalmazzuk, foként ismételt hasznalat utan, bar az
artikain 90%-at eldszor inaktivaljak a nem specifikus plazma-€szterdzok a szévetekben és a vérben.

A plazmakolinészteraz-hidnyban szenvedd betegek

A kolinészteraz-hianyban vagy acetilkolinészteraz-gatl6 kezelésben részesiil betegeknél a termék
plazmaszintje megemelkedhet, mivel a készitmenyt 90%-ban plazma észterazok inaktivaljak (lasd 4.4.
és 5.2 pont). Ezért a hatékony érzéstelenitéshez vezetd legkisebb adagot kell alkalmazni.

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivaldk
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Szajiiregben torténd infiltraciod és perineuralis felhasznalas.

A helyi érzéstelenitoket kell6 dvatossaggal kell beadni, ha az injekcid helyén gyulladas és/vagy
fert6zés tapasztalhatd. Az injekcio beadasi sebességének nagyon lasstinak kell lennie (1 ml/perc).

Ovintézkedések a gyogyszer felhasznalasa vagy alkalmazasa elsit

Ez a gyogyszert csak olyan orvosok vagy fogorvosok altal vagy feltigyeletével alkalmazhato, akik
megfelelden képzettek és tapasztaltak a szisztémas toxicitas diagnosztizalasaban és kezelésében. A
regionalis érzéstelenités helyi érzéstelenitdkkel torténd indukalasa eldtt rendelkezésre kell allnia a
megfeleld Gjraéleszté berendezéseknek és gyogyszereknek, hogy a 1égzbszervi és sziv-érrendszeri
vészhelyzeteket azonnal kezelni tudjak. A beteg tudatallapotat minden helyi érzéstelenitd injekcio
kapcsan monitorozni kell.

A {(Fantézia) név és a kapcsol6do nevek (lasd az I. mellékletet)} infiltracidra vagy regionalis blokk
érzéstelenitésre valod hasznalata soran az injekciot mindig lassan és eldzetes visszaszivassal kell
alkalmazni.

A gyogyszer alkalmazas el6tti kezelésére vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6. pontban.
4.3 Ellenjavallatok

e Az artikainnal (vagy barmely amid tipusu helyi érzéstelenitdvel), az adrenalinnal vagy a 6.1
pontban felsorolt barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység.
e Nem kontrollalt epilepszia.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A gyogyszer hasznalata eldtt fontos:

- A beteg jelenlegi terapidinak és anamnézisének felvétele;

- Verbalis kapcsolat fenntartasa a beteggel;

- Ujraélesztéshez sziikséges felszerelés kézkozeli hozzaférhetésége (lasd a 4.9. pontot)

Kuldnleges figyelmeztetések

Ezt a gyogyszert kiilondsen 6vatosan kell alkalmazni a kdvetkezd betegségekben szenvedd betegeknél,
és ha az allapot sulyos és/vagy instabil, akkor megfontolando a fogaszati miitét elhalasztasa.

Sziv- és érrendszeri betegségekben szenvedd betegek:

A hatékony érzéstelenitéshez vezet6 legkisebb adagot kell alkalmazni a kdvetkezOk esetében:

e Szivimpulzus kialakulasi és vezetési zavarok (pl. 2. vagy 3. fokozatu atrioventricularis blokk,

jelzett bradikardia)

Akut dekompenzalt szivelégtelenség (akut pangésos szivelégtelenség)

Alacsony vérnyomas

Paroxiszmalis tachikardia vagy gyors szivfrekvenciaval jar6 abszolut aritmia

Instabil anginaban szenvedd betegek vagy korabbi (6 hdnapon belili) myocardialis infarctus a

kérel6zményben

Friss (3 hdnapon beliili) koszorGér-bypass miitéten atesett betegek

e Nem kardioszelektiv béta-blokkoldkat (pl. propranololt) szedd betegek (hipertonias krizis vagy
sulyos bradikardia kockazata) (lasd a 4.5. pontot)

e Nem kontrollalt magas vérnyomasban szenvedd betegek

e Triciklusos antidepresszansokkal egyidejiileg torténé kezelés, mivel ezek a hatdanyagok
fokozhatjak az adrenalin kardiovaszkularis hatasait. (Lasd a 4.5. pontot.)
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Ezt a gyOgyszert kell6 figyelemmel kell alkalmazni a kdvetkezd betegségekben szenvedd betegeknél:

Epilepsziés betegek:
A gorcsrohamok veszélye miatt minden helyi érzéstelenit6t nagyon dvatosan kell alkalmazni.

A plazmakolinészteraz-hidnyban szenvedd betegek

Ha szokasos adagolas mellett és a vaszkuldris injekcid kizarasaval is a tuladagolas klinikai tlinetei
jelennek meg, plazmakolinészteraz-hiany gyanithat6. Ebben az esetben dvatosan kell eljarni a
kovetkezo injekcional, és csokkentett dozist kell alkalmazni.

Vesebetegek:
A hatékony érzéstelenitéshez vezetd legkisebb adagot kell alkalmazni.

Sulyos méjkarosodottak:
Ezt a gyogyszert majbetegség esetén kilonods figyelemmel kell alkalmazni, bar az artikain 90%-at
eldszor a nem specifikus plazma-észterazok inaktivaljak a szovetben és a vérben.

Acetilkolinészteraz-inhibitorokkal kezelt myasthenia gravisban szenvedd betegek:
A hatékony érzéstelenitéshez vezetd legkisebb adagot kell alkalmazni.

Porfirias betegek

A {(Fantazia) név és a kapcsolddd nevek (lasd az I. mellékletet)} akut porfirids betegeknél csak akkor
alkalmazhato, ha nem &ll rendelkezésre biztonsagosabb alternativa. Megfelel6 ovintézkedéseket kell
tenni minden porfirias betegnél, mivel ez a gyogyszer a porfiria kivaltasara képes.

Halogénezett inhalacios anesztetikumokkal egyidejii kezelésben részesiilo betegek
A hatékony érzéstelenitéshez vezet6 legkisebb adagot kell alkalmazni (lasd a 4.5. pontot).

Véralvadasgatlot/antikoaguldnst szedb betegek:

A {(Fantazia) név és a kapcsolddd nevek (lasd az I. mellékletet)} kilonds figyelemmel kell beadni
olyan betegeknek, akik véralvadasgéatld/antikoagulans gydgyszereket hasznalnak, vagy véralvadasi
zavarban szenvednek, a nagyobb vérzési kockazat miatt. A vérzés nagyobb kockazata inkdbb a
beavatkozéssal van dsszefliggésben, mint a gyogyszerrel.

Idosek:

Id6seknél a készitmény plazmaszintje megemelkedhet, kiilonosen tobbszori alkalmazés utan. Ha tjabb
injekcio beadésa szlikséges, a beteget szigoru felligyelet alatt kell tartani, hogy azonositsék a relativ
tuladagolas barmely jelét (lasd a 4.9. pontot).

Ezért a hatékony érzéstelenitéshez vezetd legkisebb adagot kell alkalmazni.

Alacsonyabb, 5 mikrogramm/ml-es adrenalintartalma miatt a {(Fantazia) név és kapcsolddo nevek
(lasd 1. Melléklet)} 40 mg/ml + 5 mikrogramm/ml, injekciods oldat hasznalata elonyben részesitend6 a
{(Fantazia) név és kapcsolddo nevek (lasd I. Melléklet)} 40 mg/ml + 10 mikrogramm/ml, injekcios
oldat helyett , a kovetkezo esetekben:

o S7Ziv- és érrendszeri betegségekben szenvedd betegek (pl. szivelégtelenség, koszoruér-betegség,
szivinfarktus az anamnézisban, szivritmuszavar, magas vérnyomas)

e Aqyi keringési zavarokkal rendelkezé betegek, stroke korelézménye
Ajanlott, hogy az artikain/adrenalin fogaszati kezelés és a stroke kdzétt hat hdnappal teljen el, az
1smétlodo stroke kockazata miatt.

o Nem kontrolldlt cukorbetegségben szenvedo betegek
Ezt a gyogyszert az adrenalin hyperglykaemids hatdsa miatt 6vatosan kell alkalmazni.
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o Thyreotoxicosisban szenvedo betegek:
Ezt a gyogyszert az adrenalin jelenléte miatt dvatosan kell alkalmazni.

e Pheochromocytomaval rendelkezd betegek:
Ezt a gyogyszert az adrenalin jelenléte miatt dvatosan kell alkalmazni.

e Akut sz0gzard glaukéma kialakuldsara hajlamos betegek:
Ezt a gyOgyszert az adrenalin jelenléte miatt dvatosan kell alkalmazni.

A hatékony érzéstelenitéshez vezet6 legkisebb adagot kell alkalmazni.

Ezt a gydgyszert megfeleld koriilmények kozott biztonsdagosan és hatékonyan kell hasznalni:

Az adrenalin gyengiti a véraramlast az inyben, ami helyi sz6vetelhalast okozhat.

Néhany nagyon ritka esetben jelentettek allkapocsi blokkérzéstelenités utan elhlizédé vagy maradandé
idegkarosodast és izérzékelés-zavart.

A helyi érzéstelenitd hatas csokkenhet, ha ezt a gydgyszert gyulladt vagy fert6zott teriiletre injektaljuk.
Hypoxia, hyperkalaemia és metabolikus aciddzis esetén is csokkenteni kell a dozist.

A harapés veszélye all fenn (ajkak, orcék, nyalkahartya és nyelv), kiilondsen gyermekeknél; ezért a
beteget tajekoztatni kell, hogy kertlje a ragdgumi hasznélatat vagy az étkezést, amig a normalis
érzékelés helyre nem all.

Ez a gyogyszer natrium-metabiszulfitot, egy olyan szulfitot tartalmaz, amely ritkan okozhat
thlérzékenységi reakciokat és bronchospasmust.

Ez a gyogyszer patrononként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz patrononként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Ha allergias reakci6 veszélye all fenn, valasszon mas gyogyszert az érzéstelenitéshez (lasd a 4.3.
pontot).

Az alkalmazéassal kapcsolatos dvintézkedések
Véletlen intravaszkularis injektalassal kapcsolatos kockazat:

A véletlen intravaszkularis injektalés hirtelen magas adrenalin- és artikainszintet okozhat a szisztémas
keringésben. Ez sulyos mellékhatasokkal jarhat, mint pl. gércsok, majd kdzponti idegrendszeri és
cardiorespiratoricus depressio és koma, amely a 1égzdszervek és keringés leallasahoz vezet.

fgy annak biztositasa érdekében, hogy a tii ne injektaljon egy véreret, a helyi érzéstelenitd gyogyszer
beadasa el6tt az aspiraciot el kell végezni. Azonban a fecskendében 1évo vér hidnya nem garantalja az
intravaszkularis injektalas elkerllését.

Az intraneuralis injekcidval kapcsolatos kockazat:

Véletlen intraneuralis injekcid esetén a gydgyszer az ideg mentén visszafelé haladhat.

Az intraneuralis injekcid elkeriilése és az idegelzarodasokkal 0sszefiiggd idegkarosodas megel6zése
érdekében a tiit mindig enyhén visszahlzzuk, ha az injekcio alatt a beteg aramiitésszer(i érzésrol
szdmol be, vagy ha az injekcid kiilonosen fajdalmas. Ha a tii miatt idegsériilés kdvetkezik be, a
neurotoxikus hatast sulyosbithatja az artikain potencialis kémiai neurotoxicitasa és az adrenalin
jelenléte, mivel ez kérosithatja a perineuralis vérellatast és megakadalyozhatja az artikain helyi
kimosodasat.

45 Gyogyszerkolcsonhatésok és egyéb interakciok
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Interakciok az artikainnal

Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedéseket igénylo interakciok:

Egyéb helyi érzéstelenitok

A helyi érzéstelenitdk toxicitasa 6sszeadodik.

A beadott helyi érzéstelenitok 6sszdozisa nem haladhatja meg a felhasznalt gydgyszerek maximalis
ajanlott adagjat.

Nyugtatdk (kozponti idegrendszeri depresszansok, pl. benzodiazepin, opioidok):

Ha nyugtatokat adnak a betegek éberségének csokkentésére, csokkentett dozisu érzéstelenitot kell
alkalmazni, mivel a helyi érzéstelenité szerek, a nyugtatokhoz hasonléan kdzponti idegrendszeri
depresszansok, amelyek kombinacioban additiv hatassal lehetnek (lasd a 4.2. pontot).

Interakciok az adrenalinnal

Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedéseket igényld interakciok:

Halogénezett illékony anesztetikumok (pl. halotan):

A sziv érzékenysege és a katekolaminok arrhythmogeén hatdsai miatt a gydgyszert csokkentett

dozisban kell alkalmazni: stlyos kamrai aritmia kockazata.

Altalanos érzéstelenités kozbeni helyi érzéstelenité beadasa eldtt konzultélni kell az aneszteziologussal.

Postganglionos adrenerg blokkolé szerek (pl. guanadrel, guanetidin és rauwolfia alkaloidok):

A gydgyszer csokkentett dozisat szigoru orvosi felligyelet mellett kell alkalmazni, gondos aspiréacidval
az adrenerg vazokonstriktorokra adott megnovekedett valaszok miatt: magas vérnyomas és egyéb
kardiovaszkularis hatasok kockazata.

Nem szelektiv béta-adrenerg blokkolék (pl. propranolol, nadolol):
A vérnyomas emelkedésének és a bradycardia kialakulasanak megndvekedett kockazata miatt a
gyogyszer csokkentett dozisat kell alkalmazni..

(TCA-k) Triciklusos antidepresszansok (pl. amitriptilin, desipramin, imipramin, nortriptilin,
maprotilin és protriptilin):

A stlyos magas vérnyomas fokozott kockéazata miatt a gyogyszer adagjat és adagolasi sebességét
csokkenteni kell.

COMT-inhibitorok (katekol-O-metil-transzferaz inhibitorok) (pl. entakapon, tolkapon):
Aritmia, megndvekedett szivfrekvencia és vérnyomasvaltozasok eléfordulhatnak.

A COMT-gatlokkal kezelt betegeknél a fogaszati érzéstelenitésben az adrenalin mennyiségét
csokkenteni kell.

MAO-inhibitorok (mind az A-szelektivek »pl. moklobemid«, mind a nem szelektivek »pl.
fenelzin, tranilcipromin, linezolid«):

Ha ezen szerek egyidejii alkalmazasat nem lehet elker(lni, csokkenteni kell a készitmény dézisat és
adagolasanak sebességét, és a terméket szigorud orvosi felligyelet mellett kell alkalmazni az adrenalin
hatasainak potencialis er6sodése miatt, ami hipertenziv krizis kialakulasahoz vezethet.

Szivritmuszavart okoz6 gyogyszerek (pl. antiaritmias szerek, mint a digitalis, kinidin):
Az aritmia fokozott kockazata miatt csokkenteni kell a gydgyszer adagjat, amikor a betegek
egyidejlileg adrenalint és digisztaliszt is kapnak. Az adagolas el6tt figyelmes visszaszivas javasolt.

Ergot-tipusu oxitocikus gyogyszerek (példaul metiszergid, ergotamin, ergonovin):
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A gybgyszert szigoru orvosi felugyelet mellett alkalmazza a vérnyomas és/vagy az ischaemias valasz
additiv vagy szinergikus névekedése miatt.

Szimpatomimetikus vazopresszorok (példaul foként a kokain, de az amfetaminok, fenilefrin,
pszeudoefedrin, oximetazolin is):

Az adrenerg toxicitds veszélye fennall.

Ha 24 éréan belll barmilyen szimpatomimetikus vazopresszort alkalmaztak, a tervezett fogaszati
kezelést el kell halasztani.

Fenotiazinok (és més neuroleptikumok):
Ovatosan alkalmazza a fenotiazinokat szed6 betegeknél, figyelembe véve a hipotenzi6 kockazatat az
adrenalin hatadsanak esetleges gatlasa miatt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesség

Az 40 mg/ml artikain + 10 mikrogramm/ml adrenalinnal és az artikainnal énmagaban végzett
allatkisérletek nem mutattak ki karos hatast a terhességre, az embrionalis/magzati fejlodésre, a
sziiletésre vagy a postnatalis fejlédésre (lasd az 5.3. pontot).

Az éllatkisérletek kimutattak, hogy a maximalis ajanlott d6zisnal nagyobb adagban adott adrenalin
toxikus a reprodukciora (lasd az 5.3. pontot).

Nincs tapasztalat az artikain terhes noknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban, kivéve a sziilés soran.
Az adrenalin és az artikain atjut a placentan, bar az artikain kisebb mértékben, mint mas helyi
érzéstelenitok. Az 0jsziilott csecsemOkben mért artikain szérumkoncentracidja kb. az anyai szint 30%-
a. Az anyanal véletlen intravaszkularis adagolas esetén az adrenalin csdkkentheti a méh vérellatasat.

Terhesség alatt a {(Fantazia) név és a kapcsolddo6 nevek (lasd az 1. mellékletet)} 40 mg/ml +
10 mikrogramm/ml-t csak a elény-kockazat arany alapos elemzése utan szabad alkalmazni.

Alacsonyabb, 5 mikrogramm/ml-es adrenalintartalma miatt a {(Fantazia) név és kapcsol6dé nevek
(lasd 1. Melléklet)} 40 mg/ml + 5 mikrogramm/ml-es injekcios oldat hasznalata elényben részesitendd
a {(Fantazia) név és kapcsolddo nevek (lasd I. Melléklet)} 40 mg/ml + 10 mikrogramm/ml-es
injekcids oldat helyett.

Szoptatas

A szérumszint gyors csokkenése és a gyors eliminacio kdvetkeztében az anyatejben nem talaltak
klinikailag szignifikans mennyiségii artikaint. Az adrenalin ugyan atjut az anyatejbe, de rovid a
felezési ideje.

Révid ideig tartd hasznéalat esetén altalaban nem sziikséges felfliggeszteni a szoptatas, ami az
érzéstelenitést kovetden 5 ora elteltével folytathato.

Termékenység

A 40 mg/ml artikainnal + 10 mikrogramm/ml adrenalinnal végzett allatkisérletek nem mutattak ki a
termékenységre gyakorolt hatast (lasd az 5.3. pontot). Ter&pias dézisok esetén az emberi
termékenységre gyakorolt karos hatasok nem varhatoak.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziitkséges kepessegekre
Az artikain-hidroklorid és az adrenalin-tartarat oldatos injekcié kombinacidja kis mertékben
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A {(Fantazia)

név és a kapcsolddo nevek beadésa utan (lasd az I. mellékletet)} kabultsag (beleértve a szédulést,
lataszavart és faradtsagot) is eléfordulhat (1asd az Alkalmazasi eldiras 4.8. pontjat). Ezért a betegek
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nem hagyhatjak el a fogorvosi rendelét addig, amig vissza nem szerzik képességeiket a fogaszati
eljarast kovetéen (altalaban 30 percen beliil).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
a) A biztonsagosséagi profil 6sszefoglalasa

Az artikain/adrenalin beadésat kdvetd nemkivanatos reakciok hasonldak az egyéb helyi amid-
anesztetikumok/vazokonstriktorok esetében megfigyeltekhez. Ezek a mellékhatasok altalaban
dozisfiiggbdek. Ezek talérzékenységbdl, idioszinkraziabol vagy a betegek toleranciajanak
csokkenésébdl is eredhetnek. A leggyakrabban el6forduld mellékhatasok az idegrendszeri
rendellenességek, a helyi injekcid beadasanak helyszini reakcidja, a tulérzékenység, a szivbetegségek
és az érrendszeri betegségek.

A stlyos mellékhatasok altalaban szisztémasak.

b) A mellékhatasok tablazatos felsorolésa

A bejelentett mellékhatasok spontan beszamoldkbdl, klinikai vizsgalatokbdl és a szakirodalombdl
szarmaznak.

A gyakorisag besorolasa a konvencionalis szerinti: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 és <1/10
kozott), nem gyakori (>1/1000 és <1/100 kdzott), ritka (=1/10000 és <1/1000 kozott), és nagyon ritka
(<1/10000).

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilheté meg).

MedDRA Rendszer Gyakorisadg | Nemkivanatos hatasok

Szerv Osztaly (SOC,

System Organ Class)

Fertozések és Gyakori Foginygyulladas

infestatiok

Immunrendszer Ritka Allergias', anafilaxias/anafilaktoid

betegségei reakciok

Pszichiatriai Ritka Idegesség/szorongas’

betegségek Nem ismert | Eufdrikus hangulat

Idegrendszeri Gyakori Neuropétia:

betegségek Neuralgia (neuropatias fajdalom)
Hypoesthesia/zsibbadas (oralis és
periorélis)’

Hyperesthesia

Dysesthesia (oréalis és perioralis),
beleértve

Dysgeusia (példaul fémes izérzet,
izlelészavar)

Ageusia

Allodynia

Thermohyperesthesia

Fejfajas

Nem gyakori | Egd érzés

Ritka Arcidegbénulas® (bénulés, paralizis
és parézis)

Horner-szindroma (szemhéj ptosis,
enophthalmos, miosis).
Szomnolencia (aluszékonysag)
Nystagmus

Nagyon ritka | Paresztézia® (tartos hypoesthesia és
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izérzékelési veszteség) alsd
allkapcsi vagy alsé alveoléaris
idegblokkok utan

Szem betegségei Ritka Diplopia (az oculomotoros izmok
bénulasa)*
Lataskarosodas (atmeneti vaksag)*
Ptosis
Miosis
Enophthalmus

Fal- és labirinthus Ritka Hyperacusia

betegségek Fillzagas®

Cardialis betegségek Gyakori Bradycardia
Tachycardia

Ritka Szivdobogés

Nem ismert | Ingeriletvezetési zavarok
(atrioventrikularis blokk)

Vér- és lymphatikus Gyakori Hipotenzio (a keringés
rendszer betegségei Osszeomlasanak lehetdségével)

Nem gyakori | Hipertenzio

Ritka Hoéhullam

Nem ismert | Helyi/regiondlis hiperémia
Ertagulat
Ersziikiilet

Respiratorikus, Ritka Bronchospasmus/asztma
mellkasi és mediastinal Dyspnoe?

betegségek Nem ismert | Dysphonia (Rekedtség)®
Gastrointestinalis- Gyakori A nyelv, az ajkak és az iny
betegségek duzzanata

Nem gyakori | Stomatitis, glossitis
Hényinger, hanyas, hasmenés

Ritka Gingivalis/oralis nyalkahartya-
hamlas/fekély

Nem ismert | Dysphagia
Az arc duzzanata
Glossodynia

Boér és subcutan szovet | Nem gyakori | Kiutés (erupcio)
betegségek Pruritus

Ritka Angioddéma
(arc/nyelv/ajak/torok/gége/periorbit
alis 6déma)

Urticaria

Nem ismert | Erythema

Hyperhidrosis
Musculoskeletalis és Nem gyakori | Nyakfajdalom
kotoszoveti betegségek | Ritka Izomrangas*

Nem ismert | A neuromuscularis tlinetek
sulyosbhodésa a Kearns-Sayre-
szindromaban
Szajzar

Altalanos betegségek Nem gyakori | Fajdalom a beadéas helyén
es alkalmazas helye Ritka Hamlas/nekrdzis az injekcid helyén

allapotai

Faradtsag, asthenia
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(gyengeség)/Hidegrazas
Nem ismert | Helyi duzzanat
Kimelegedés,

Fazas

¢) Kivalasztott mellékhatésok leirasa

! Az allergias reakciokat nem szabad 6sszetéveszteni a szinkopélis epizédokkal (az adrenalin okozta
szivdobogassal).

? Az artikain adrenalinnal kombinalt beadasat kovetéen 2 héttel arc paralizis alakult ki, mely allapot 6
hénappal késobb is fennallt.

% Ezek a neurdlis patologiak kiilonbozé rendellenes érzések tiinetei esetén fordulhatnak elé. A
paresztézia ugy definialhatd, mint spontan rendellenes, altalaban nem fajdalmas érzés (pl. égés,
szUrés, bizsergés vagy viszketés) az anesztézia varhato id6tartaman til. A fogaszati kezelés utan
jelentett paresztézia legtobb esetben atmeneti és megsziinik néhany nap, hét vagy honap utan.

A perzisztens paresztéziat, amely f6ként az also allkapocs idegblokkjai utan 1ép fel, lassd, nem teljes
gyogyulas vagy a gyogyulés hianya jellemzi.

* A kdzponti idegrendszeri depressio el6tti figyelmeztetd jel lehet szamos olyan mellékhatas, mint a
izgatottsag, szorongas/idegesseg, remegés, beszédzavar. Ezen tiinetek jelenlétében a betegeket meg
kell kérni, hogy 1¢legezzenek mélyeket és allando megfigyelés ald kell helyezni 6ket (lasd az
Alkalmazasi el6iras 4.9 pontjat).

d) Gyermekek és serdiil6k

A biztonsagossagi profil hasonld volt a 4 és 18 év kozotti gyermekeknél és serdiiloknél, mint a
feln6tteknél. Azonban véletlen lagyszoveti sériilést gyakrabban figyeltek meg, kiillonésen a 3—7 éves
gyermekeknél, a hosszan tart6 lagyszdveti érzéstelenités miatt.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezése utan a feltételezett mellékhatasok bejelentése fontos. Ez lehetévé teszi a
gyogyszer elény/kockazat egyensulyanak folyamatos figyelemmel kisérését. Az egészségugyi
szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az V.
fuggelékben talalhato elérhetségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolés
A tuladagolas tipusai

A legtagabb értelemben vett helyi érzéstelenitd tiladagolast gyakran hasznaljak a kdvetkezok leirasara:
e abszolit tuladagolas,
o relativ taladagolas, mint példaul:

- Vvéletlen injekcio egy vérérbe, vagy

- rendellenesen gyors felszivodas a szisztémas keringésbe, vagy

- agyogyszer késleltetett metabolizmusa és kidiriilése.

Relativ tiladagolés esetén a betegek altalaban mar az els6 percekben tiineteket mutatnak, mig abszolut
tuladagolas esetén a toxicitas jelei az injekcio beadasat kovetden az injekcid helyétdl fliiggden késobb
jelentkeznek.

Tunetek

Mivel az izgalom atmeneti lehet vagy hidnyozhat, a(z abszolut vagy relativ) tiladagolas els6
megnyilvanulasa az 4lmosség lehet, mely eszméletvesztéshez és 1égzésledllashoz vezethet.

Az artikain miatt:
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A tlnetek dézisfiiggéek, és a neuroldgiai megnyilvanuldsok tertiletén fokozatosan stilyosbodnak
(presyncope, syncope, fejfajas, nyugtalansag, izgatottsag, zavart allapot, dezorientacid, kabultsag
(szédulés), remegés, tompasag, mély kdzponti idegrendszeri depressio, eszméletvesztés, kdma ,
goresok (beleértve a tonusos-klonusos rohamot), beszédzavar (pl. dysarthria, logorrhea), szédulés,
egyensulyzavar (dysequilibrium), szembetegségek (midriasis, homalyos latas, alkalmazkodasi zavar),
melyeket vaszkuléris (helyi, regionalis, &ltalanos sapadtsag), 1égzési (apnoe — l1égzésledllas, bradypnoe,
tachypnoe, &sitas, 1égzésdepresszid) és végul cardialis toxicitds (szivmegallds, myocardialis depresszio)
kovet.

Az acidozis stlyosbitja a helyi érzéstelenitok toxikus hatasait.

Az adrenalin miatt:

A tinetek dozisfiiggoek és fokozatosan sulyosabbak a neuroldgiai megnyilvanulasok (nyugtalansag,
izgatottsag, presyncope, syncope) terlletén, amelyet vaszkularis (helyi, regionalis, altalanos sépadtsag),
1égz6szervi (apnoe — 1égzésleallas), bradypnoe, tachypnoe, légzésdepresszio) és végil cardialis
toxicitas (szivmegallas, myocardialis depresszid) kdvet.

Tuladagolas kezelése

A regionalis érzéstelenités helyi érzéstelenitokkel torténd beadasa el6tt rendelkezésre kell allnia
ujraéleszto felszerelésnek és gyogyszereknek, hogy a 1égzdszervi és sziv-érrendszeri vészhelyzeteket
azonnal kezelni tudjék.

A tlladagolas tlineteinek stlyossaga miatt az orvosoknak/fogorvosoknak olyan protokollokat kell
alkalmazniuk, amelyek sziikseg esetén biztositjak a 1égutak id6ben torténé felszabaditasat és a
mesterséges lélegeztetést.

A beteg tudatallapotat minden helyi érzéstelenitd injekcié utan ellendrizni kell.

Ha akut szisztémas toxicitas jelei mutatkoznak, a helyi érzéstelenitd injekcid beadasat azonn alabba
kell hagyni. Szilikség esetén a beteget le kell fektetni.

A kozponti idegrendszeri tineteket (gorcsok, kdzponti idegrendszeri depressio) haladéktalanul
megfeleld 1éghtbiztositassal és 1égzéstamogatassal, valamint antikonvulziv szerekkel kell kezelni.
Az optimalis oxigénellatas, a Iélegeztetés és keringéstamogatas, valamint az acidozis kezelése
megakadalyozhatja a szivleallast.

Ha cardiovascularis depressio Iép fel (hypotensio, bradycardia), fontoléra kell venni az intravénas
folyadékok, vazopresszor és/vagy inotrop szerek megfeleld kezelését. A gyermekeknek életkor- és
testtdbmeg-aranyos adagokat kell adni.

Szivmegallas esetén a cardiopulmonalis Ujraélesztést azonnal meg kell kezdeni.

5 FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoteréapias csoport: Idegrendszer / Helyi érzéstelenitdk / Erzésteleniték, helyi / Amidok /
Artikain kombinaciok
ATC-kdd: N01BB58

Hatasmechanizmus és farmakodinamiés hatasok:

Az artikain, egy helyi érzéstelenit6 amid, reverzibilisen blokkolja az ingeruletvezetéest egy jél ismert
mechanizmus altal, amelyet méas helyi amid anesztetikumoknal gyakran megfigyeltek. Ez abbol all,
hogy csokkenti vagy megakadalyozza a gerjeszté membranok nagy natrium (Na')
ateresztoképességének novekedését, amelyet normal esetben a membran kis depolarizécitja okoz.
Ezek a mechanizmusok eredményezik az érzéstelenitd hatast. Mivel az érzéstelenité hatas fokozatosan
alakul ki az idegben, az elektromos ingerlékenység kiiszobértéke fokozatosan nd, az akcids potencial
emelkedésének teme cstkken, és az impulzusvezetés lassul. Az artikain pKa-jat 7,8-ra becsulték.

Az adrenalin érsziikit6ként kozvetleniil hat az alfa- és béta-adrenerg receptorokra is; a béta-adrenerg
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hatdsok dominalnak. Az adrenalin meghosszabbitja az artikain hatasidejét, és cstkkenti az artikain
talzott felvételének kockazatat a szisztémas keringésben.

Klinikai hatadsosséqg és biztonsdgossag: A {(Fantazia)név és a kapcsol6dd nevek (lasd az I. mellékletet)}
készitménynek az infiltraciéhoz 1,5-1,8 percre, az ideg blokkolasahoz 1,4-3,6 percre van sziksége.

A 40 mg/ml-es 1:100 000 adrenalinnal kombinalt artikain anesztetikus idétartama 60-75 perc a

pulpalis érzéstelenitéshez és 180-360 perc a lagyszoveti érzéstelenitéshez.

A 40 mg/ml-es 1:200 000 adrenalinnal kombinalt artikain anesztetikus id6tartama 45-60 perc a

pulpélis érzéstelenitéshez és 120-300 perc a lagyszdveti érzéstelenitéshez.

A felnoétt és a gyermek betegcesoportok kdzott a farmakodinamias tulajdonsagokban nem volt
kalonbség.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
e Artikain

Felszivddas: Harom publikalt klinikai vizsgélatban, amelyek a 40 mg/ml-es artikain-hidroklorid és a
10 vagy 5 mikrogramm/ml-es adrenalin kombinacidjanak farmakokinetikai profiljat ismertettek, a
Tmax értékek 10 és 12 perc, a Cax-€rtékek pedig 400 és 2100 ng/ml kdzbttiek voltak.

Gyermekeknél vegzett klinikai vizsgalatokban a C,c-értéke 1382 ng/ml, a T .«-értéke pedig 7,78 perc
volt 2 mg/kg-os dézis infiltracidja utan.

Eloszlas: Megfigyelték, hogy az artikain nagymértékben kotédik a fehérjékhez: a human
szerumalbuminhoz (68,5-80,8%) és a alfa/béta-globulinhoz (62,5-73,4%). A gamma-globulinhoz val6
kotodése (8,6-23,7%) sokkal kisebb mértékii volt. Az adrenalin az artikain mellett adott érsziikitd
(vasoconstrictor), amely lassitja annak szisztémas keringésbe torténd felszivodasat, és igy
meghosszabbitja az aktiv artikain szoveti koncentréacidjanak fenntartasat. A plazméban az eloszlasi
térfogat kortlbell 4 I/kg volt.

Biotranszformacio: Az artikain karboxilcsoportjanak hidrolizise a szovetben és a vérben nem
specifikus eészterazokkal torténik. Mivel ez a hidrolizis nagyon gyors, az artikain korulbelil 90%-a
inaktivaladik ilyenforman. Az artikain a majmikroszémakban is metabolizalodik. Az artikainsav az
artikain P450-es citokrom &ltal kivaltott metabolizmusanak 6 terméke, mely tovabb metabolizalodik,
és artikainsav glukuroniddé alakul.

Eliminécid: A fogaszati injekcio utan az artikain Kidrtlési felezési ideje kb. 20-40 perc. Egy klinikai
vizsgalat soran kimutattak, hogy az artikain és az artikainsav plazmakoncentracioi a submucosalis
injekcid utan gyorsan csokkennek. Az injekcio beadasat kovetd 12-24 dra elteltével nagyon kevés
artikaint észleltek a plazmaban. A beadas utan 8 dran belul a ddzis tébb mint 50%-a Urdlt ki a
vizelettel, 95%-aartikainsav formajéban. 24 6ran belll a dézisnak korilbelll 57%-a (68 mg) és 53%-a
(204 mg) tirtilt ki a vizelettel. Az artikain valtozatlan formaban torténé vese altali szlirése a teljes
eliminacid csak mintegy 2%-at tette ki.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A preklinikai vizsgélatokbdl szd&rmazé adatok azt igazoltak, hogy a készitmény terapias dézisai nem
jelentenek kilonos veszélyt — a hagyomanyos farmakoldgiai biztonsadgossagi, krénikus toxicitasi,
reprodukcids toxicitasi és genotoxicitasi tesztek alapjan.

Terépias dozist meghaladd adagolas mellett az artikain kardiodepresszans tulajdonsagokkal
rendelkezik, és értagito hatast fejthet ki.

Az adrenalinnak szimpatomimetikus hatdsai vannak.

Az adrenalinnal kombinalt artikain szubkutan injekciok 4 héten 4t tarto napi rendszerességii beadasa
patkanyoknal napi 50 mg/kg, kutyaknal napi 80 mg/kg dozis esetében okozott mellékhatasokat. Ezek

35



az eredmények azonban kevéssé relevansak a készitmény akut klinikai alkalmazésa tekintetében.

Az artikainnal végzett embriotoxicitasi vizsgalatok soran nem figyeltek meg magzati hal&lozési aranyt
vagy malforméciokat, patkdnyok esetében maximum 20 mg/kg/nap, nyulaknal 12,5 mg/kg/nap napi
rendszerességili iv. dozis mellett.

Csak olyan expozici6 esetén figyeltek meg teratogenitast az adrenalinnal kezelt &llatoknal, amely
elegend6 mértékben meghaladta a maximalis human expoziciot, ami pedig kevéssé relevans a klinikai
alkalmazés szempontjabol.

A 80 mg/kg/nap doézisban szubkutan beadott 40 mg/ml artikain+ 10 mikrogramm/ml adrenalinnal
végzett reprodukcids toxicitasi vizsgalatok nem mutattak kéros hatast a termékenységre, az
embrionalis/magzati, vagy a pre- és postnatalis fejlddésre.

Az 6néllbéan artikainnal végzett in vitro és in vivo vizsgalatokban vagy az artikain-adrenalin
kombinacidval végzett in vivo vizsgalatok soran nem figyeltek meg genotoxikus hatést.

Az adrenalinnal végzett in vitro és in vivo genotoxicitasi vizsgalatok ellentmondéasos eredményekhez
vezettek.

6  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid

Dinatrium-edetat

Natrium-metabiszulfit (E223)

Natrium-hidroxid (a pH beéllitdsahoz)

Az injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem alkalmazhato.

6.3 Felhasznialhatésagi idotartam

2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

25°C alatt tarolando.

Ne fagyassza le!

Tartsa a patronokat annak szorosan lezart kiilsé dobozban, hogy megvédje a fénytol.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Egyszer hasznalatos, hengeres, 1. osztaly( Uvegpatronokba van csomagolva, amit az aljan gumidugd,
a tetején pedig egy aluminiumkupakkal rogzitett gumitomités zar.

Qvegpatronokat tartalmazo6 doboz 50 x 1,7 ml.

Uvegpatronokat tartalmazé doboz, énbeszivds 50 x 1,7 ml.

4 db Uvegpatronokat tartalmaz6 doboz 50 x 1,7 ml csomagja.

8 db Uvegpatronokat tartalmaz6 doboz 50 x 1,7 ml csomagja.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 Kiilonleges tarolasi eléirasok

36



A fertézések kockazatanak (pl. hepatitis atvitele) elkertlése érdekében az oldat elkészitéséhez hasznalt
fecskendoknek és tiiknek mindig frissnek €s sterilnek kell lennitik.

A gybgyszer nem hasznalhat6, ha azt észleli, hogy az oldat nem tiszta vagy elszinez6dott.

A patronok kizarolag egyszeri felhasznélasra szolgalnak. Ha részlegesen hasznaljék fel a patronokat, a
maradékot el kell dobni.

A patron felbontasa utan azonnal hasznalja fel!

Barmilyen fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi standardoknak
megfelelden kell elvégezni.

7 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd 1. melléklet - orszagonként eltérd]

8 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

[orszagonként eltérd ]

9 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[orszagonként eltérd |

10 A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[orszagonként eltérd |
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. AGYOGYSZER NEVE

{(Fantazia)nev és kapcsolodd nevek (lasd I. Melléklet)} 40 mg/ml + 5 mikrogramm/ml, injekcids
oldat

artikain-hidroklorid/adrenalin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml injekcios oldat 40 mg artikain-hidrokloridot és 5 mikrogramm adrenalint tartalmaz (adrenalin-
tartarat forméajaban).

Minden egyes 1,7 ml-es patron 68 mg artikain-hidrokloridot és 8,5 mikrogramm adrenalint tartalmaz
(adrenalin-tartarat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatrium-klorid, natrium-edetat, natrium-metabiszulfit (E223), natrium-hidroxid, injekciéhoz valo viz.
Natriumot és metabiszulfitot tartalmaz, tovabbi informéacioért lasd a betegtjékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

50 x 1,7 ml patron

50 x 1,7 ml patron, 6nbelélegzds
4 (50 % 1,7 ml) patron

8 (50 x 1,7 ml) patron

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Infiltraciora és perineurdlis felhasznalasra.

Fogészati felhasznalasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri felhasznalasra.

A patron felbontésa utan azonnal hasznélja fel!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fényt6l valo védelem érdekében a patronokat tartsa a szorosan lezart eredeti dobozaban.

10.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Kizéarolag egyszeri hasznélatra.
A fel nem hasznélt oldatot meg kell semmisiteni.

|11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[orszagonként eltérd ]

|12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[orszagonként eltérd ]

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[orszagonként eltérd ]

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16, BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

<Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.>

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szam}
SN: {szam}
<NN: {szam} >
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Cimke (patron)

1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

{(Fantazia)név és kapcsolddo nevek (lasd 1. Melléklet)} 40 mg/ml + 5 mikrogramm/ml, injekcids
oldat
artikain-hidroklorid/adrenalin

Fogészati felhasznélasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,7 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. AGYOGYSZER NEVE

{(Fantazia)néev és kapcsolodd nevek (lasd I. Melléklet)} 40 mg/ml + 10 mikrogramm/ml, injekcids
oldat

artikain-hidroklorid/adrenalin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml injekcios oldat 40 mg artikain-hidrokloridot és 10 mikrogramm adrenalint tartalmaz (adrenalin-
tartarat forméajaban).

Minden egyes 1,7 ml-es patron 68 mg artikain-hidrokloridot és 17 mikrogramm adrenalint tartalmaz
(adrenalin-tartarat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatrium-klorid, natrium-edetat, natrium-metabiszulfit (E223), natrium-hidroxid, injekciéhoz valo viz.
Natriumot és metabiszulfitot tartalmaz, tovabbi informéacioért lasd a betegtjékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

50 x 1,7 ml patron

50 x 1,7 ml patron, 6nbelélegzds
4 (50 % 1,7 ml) patron

8 (50 x 1,7 ml) patron

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Infiltraciora és perineurdlis felhasznalasra.

Fogészati felhasznalasra.

Haszndlat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri felhasznalasra.

A patron felbontésa utan azonnal hasznélja fel!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fényt6l valo védelem érdekében a patronokat tartsa a szorosan lezart eredeti dobozaban.

10.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Kizéarolag egyszeri hasznélatra.
A fel nem hasznélt oldatot meg kell semmisiteni.

|11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[orszagonként eltérd ]

|12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[orszagonként eltérd ]

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[orszagonként eltérd ]

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16, BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

<Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.>

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szam}
SN: {szam}
<NN: {szam} >
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Cimke (patron)

1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

{(Fantazia)név és kapcsolddo nevek (lasd 1. Melléklet)} 40 mg/ml + 10 mikrogramm/ml, injekcids
oldat
artikain-hidroklorid/adrenalin

Fogészati felhasznélasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,7 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

{(Fantézia)név és kapcsolddo nevek (lasd 1. Melléklet)} 40 mg/ml + 5 mikrogramm/ml, injekcids
oldat

{(Fantazia)név és kapcsolodd nevek (lasd 1. Melléklet)} 40 mg/ml + 10 mikrogramm/ml,
injekcios oldat

[Lasd 1. melléklet - orszagonként eltérd)

artikain-hidroklorid/adrenalin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

— Tartsa meg ezt a betegtdjékoztatot. A benne szerepld informaciokra a késObbiekben is sziiksége
lehet.

—  Tovabbi kérdéseivel forduljon fogorvoséhoz, orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

—  Ha barmilyen mellékhatast észlel, keresse fel fogorvosat, orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd: 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az X /'Y és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Amit az X / Y beszedése elott tudnia sziikséges

Hogyan kell az X / Y-t alkalmazni?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az X / Y-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ogkrwndE

1. Milyen tipusu gyogyszer az X /'Y, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az X /'Y aszdjureg elzsibbasztasara (anesztetizalasara) alkalmas fogaszati eljarasok soran.

Ez a gyogyszer két hatdanyagot tartalmaz:

e artikain, egy helyi érzéstelenitd, amely megel6zi a fajdalmat, és

e adrenalin, egy érsziikitd, amely az injekcid helyén szlkiti a vérereket, és ezaltal meghosszabbitja
az artikain hatasat. Ezen kivil csokkenti a vérzést a miitét soran.

A fogorvosa vagy X-et vagy Y-t fog Onnek adni.
Az X /Y 4 évnél iddsebb (kb. 20 kg testtomegil) gyermekek, serdiilok és felndttek szamara alkalmas.

A fogorvos a fogaszati eljaras tipusatol fliggéen valaszt a két gyogyszer koziil:
o Az X-et altalaban egyszerlibb, rovidebb beavatkozasoknal hasznaljak,

e migaz Y-t a hosszabb ideig tartd, vagy esetleg erds vérzéssel jaré beavatkozasokhoz fejlesztették
ki.

2. Amit az X / Y beszedése el6tt tudnia sziikséges

Ne hasznalja az X / Y-t, ha az alabbi betegségek barmelyikében szenved:

o haallergias az artikainra, vagy az adrenalinra, vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

e haallergias barmely mas helyi érzéstelenitore;
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gybgyszerrel nem megfelelden kezelt epilepszia esetén.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Keresse fel fogorvosat, miel6tt alkalmazné az X / Y-t, ha az alabbi betegségek barmelyikében
szenved:

sulyos szivritmuszavar (pl. masodik vagy harmadik fokozatl AV - atrioventricularis — elzar6das);
akut szivelégtelenség (akut szivgyengeség, pl. varatlan mellkasi fajdalom pihenés kdzben vagy
szivinfarktus (szivroham) utan);

alacsony vérnyomas;

rendellenesen magas pulzusszam;

szivroham az elmdlt 3-6 hdnapban;

koszoruér-bypass miitét az elmult 3 honapban;

valamilyen béta-blokkolonak nevezett vérnyomascsokkentd gyogyszer, példaul propranolol,
szedése. Hipertonias krizis (nagyon magas vérnyomas) vagy a pulzusszam sulyos lelassulasanak
veszélye all fenn (lasd az egyéb gydgyszerek paragrafust);

nagyon magas vérnyomas;

bizonyos gyogyszerek egyidejli szedése depresszio és Parkinson-kar kezelésére (triciklusos
antidepresszansok). Ezek a gyogyszerek fokozhatjak az adrenalin hatasat.

epilepszia;

a vérében nincs kolinészteraz nevii természetes kémiai anyag (plazma-kolinészterazhiany);
veseproblémai vannak;

sulyos méjelégtelenség;

myasthenia gravis nevii betegség, ami izomgyengeséget okoz;

porphyria nevii betegség, ami neuroldgiai sz6védményekkel vagy bérproblémakkal jar;

mas helyi érzéstelenitét hasznalata, olyan gyogyszerek, melyek reverzibilis érzéketlenséget
okoznak (beleértve az illékony anesztetikumokat, példaul a halotant);

véralvadasgatlé vagy antikoagulans gydgyszerek szedése, hogy megakadalyozza a karok és labak
vérereinek sziikiilését vagy keményedését;

elmult 70 éves;

szivproblémak aktudlisan vagy a korel6zményben;

nem kontrollalt cukorbetegsége;

sulyos pajzsmirigy-talmiik6dés (tireotoxikozis);

mellékvesevel6-daganat (feokromocitéma);

zart zagu glaukémanak nevezett szembetegség;

gyulladas vagy fert6zés az injekcio beadasanak teriiletén.

a kovetkez0 betegségek fennallasa esetén: csokkent oxigénmennyiség a szervezet szveteiben
(hipoxia), magas vérkaliumszint (hiperkalémia) és a vérben talalhato talzott mennyiségii sav
kovetkeztében kialakult anyagcsere-rendellenességek (metabolikus acidozis).

Egyéb gyogyszerek ésaz X /Y

Feltétlendl tajékoztassa fogorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Kiloéndsen fontos, hogy elmondja fogorvosanak, ha az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi:

mas helyi érzésteleniték, olyan gyogyszerek, melyek reverzibilis érzéketlenséget okoznak
(beleértve az illékony anesztetikumokat, példaul a halotant);

nyugtatok (pl. benzodiazepin, opioidok), példaul a fogaszati eljaras eldtti nyugtalansag
csokkentése érdekében;
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e  sziv- és vérnyomas gyogyszerek (példaul guanadrel, guanetidin, propranolol, nadolol);

o adepresszid kezelésére hasznalt triciklusos antidepresszansok (példaul amitriptilin, desipramin,
imipramin, nortriptilin, maprotilin és protriptilin);

o  Kkatekol-O-metiltranszferaz-gatlok (COMT-inhibitorok) a Parkinson-kor kezelésére (példaul
entakapon vagy tolkapon);

o  Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-inhibitorok), melyeket depresszio vagy szorongasos
rendellenességek kezelésére hasznalnak (mint példaul moklobemid, fenelzin, tranilcipromin,
linezolid);

e szabalytalan szivverés kezelésére hasznalt gydgyszerek (példaul digitalis, kinidin);

e migrénes rohamokra szedett gydgyszerek (pl. metiszergid vagy ergotamin);

e szimpatomimetikus vazopresszorok (példaul kokain, amfetaminok, fenilefrin, pszeudoefedrin,
oximetazolin), melyeket a vérnyomas noévelésére hasznalnak: ha az elmult 24 éraban hasznaltak,
a tervezett fogaszati kezelést el kell halasztani.

e neuroleptikus gyogyszerek (példaul fenotiazinok).

X 1Y szedése étkezéssel

Keriilje az étkezést, beleértve a ragdgumit is, amig a normalis érzékelés vissza nem all, mert
egyébkeént — kiilondsen gyermekeknél — fennall annak a veszélye, hogy megharapja az ajkat, az arcat
vagy a nyelvét.

Terhesség, szoptatas es termekenyseg )

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet0sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen fogorvosaval vagy orvosaval, miel6tt ezt a gyogyszert
hasznalna.

Fogorvosa vagy orvosa fogja eldonteni, hogy hasznalhatja-e az X / Y-t terhessége alatt.

A szoptatést az érzéstelenités utan 5 éraval lehet folytatni.

A fogaszati beavatkozasnal alkalmazott dézisok esetén nem varhatd a termékenységre gyakorolt karos
hatés.

Gépjarmiivezetés és géphasznalat

Ha mellékhatasokat észlel, beleértve a szédilést, a homalyos latast vagy a faradtsagot, ne vezessen
gépjarmiivet, és ne lizemeltessen gépeket addig, amig vissza nem nyeri a képességeit (altaldban a
fogaszati beavatkozast kdvetd 30 percen beliil).

Az X /'Y natriumot és natrium-metabiszulfitot tartalmaz.

e Natrium: kevesebb mint 23 mg natrium patrononként, azaz Iényegében ,,natriummentes”.

e Natrium-metabiszulfit: ritkan sulyos allergias reakcidkat és 16égzési nehézségeket okozhat
(bronchospasmus).

Ha allergiés reakcio kockézata all fenn, a fogorvos egy masik gyogyszert fog valasztani az
érzéstelenitéshez.

3. Hogyan kell az X / Y-t alkalmazni?

Csak orvosok és fogorvosok alkalmazhatjak az X /'Y -t.

A fogorvos az X és az Y kozill fog vélasztani, és meghatarozza a megfeleld dozist, figyelembe véve az
On életkorat, testtdmegét, altalanos egészségi allapotat és a fogaszati beavatkozast.

A hatékony érzéstelenitést biztositd legkisebb adagot kell alkalmazni.

Ezt a gyogyszert lassu injekcio formajaban adjak be a szajliregbe.

Ha tébb X / Y-t adnak be a sziikségesnél
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Nem val6szinii, hogy tul sokat kapna az injekciobol, de ha mégis rosszul érzi magat, jelezze
fogorvosanak. A tuladagolas tiinetei k6zé tartozik a sulyos gyengeség, sapadt bor, fejfajas, izgatottsag
vagy nyugtalansag, dezorientaltsag, egyensulyvesztés, akaratlan remegés vagy reszketés,
pupillataguléds, homélyos latas, egy targyra valo éles fokuszalas nehézsége, beszédzavarok, szédilés,
gorcsok, tompasag, eszméletvesztés, koma, asitas, rendellenesen lassu vagy gyors 1égzés, amely
atmenetileg 1égzésmegallashoz vezethet, a sziv nem hatékony 6sszehzddésa (Un. szivleallas).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, forduljon fogorvosahoz.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyégyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Amig On a fogaszaton tartdzkodik, fogorvosa gondosan figyelemmel kiséri az X / Y hatasait.

Haladéktalanul értesitse fogorvosat, orvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi sulyos
mellékhatasok valamelyikét tapasztalja:
e duzzadt arc, nyelv vagy garat, nyelési nehézség, csalankilités vagy légzési nehézségek

(angioddéma)

o  Kkilités, viszketés, a torok duzzanata és Iégzési nehézség: ezek allergias (tulérzékenységi) reakciod
tlinetei lehetnek.

e aszemhej féloldali lecsiingése és a pupilla sziikiiletének kombinacioja (Horner-szindroma)

Ezek a mellékhatésok ritkan fordulnak el6 (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthetnek).
Mas, fent fel nem sorolt mellékhatasok is el6fordulhatnak egyes betegeknél.

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
o inygyulladas

e  neuropatias fajdalom — idegk&rosodas okozta fajdalom

o  zsibbadéas vagy csokkent érzékelés a szajban és kdrnyékén

o fémes izérzet, az izlelés karosodasa vagy az izlelési funkcio elvesztése
o fokozott, kellemetlen vagy rendellenes tapintasérzékelés

o  fokozott hdérzékenység

o fejfajas

e rendellenesen gyors szivverés

e rendellenesen lassu szivverés

e alacsony vérnyomas

e anyelv, az ajkak és az iny duzzanata

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
o €go Crzes

e magas Vernyomas

e anyelv ésaszaj gyulladasa

e hényinger, hanyas, hasmenés

o  Kkiltés, viszketés

e torokfajas vagy az injekcid helyén érzett fajdalom

Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
e  idegesség, szorongas
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e arcidegbénulas

o  4lmossag

o akaratlan szemmozgéas

o  kettds latas, atmeneti vaksag

o aszemhéj lecstingése és a pupilla sziikiilése (Horner-szindréma)
e aszem beslllyedése a szemgdddrbe (enophthalmus)
o fllcsengés, a hallas tulérzékenysége

e szivdobogas

e  hoéhullam

e  zihalas (bronchospasmus), asztma

e nehézlégzés

e az iny hamlésa és kifekélyesedése

e h&mlés az injekcio helyénél

e  csalankiltés (urticaria)

e izomrangas, akaratlan izomdsszehuzodas

o faradtsag, gyengeség

e hidegréazas

Nagyon ritka mellékhatasok: 10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek:
e az érzékelés tartos elvesztése, hosszas zsibbadas és izlelésvesztés

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem adhat6 meg)

e rendkivil j6 hangulat (euféria)

e ingerlletvezetési probléméak a szivben (vezetési zavarok, pitvar-kamrai blokk)

e megndvekedett vérmennyiség a test egy részén, ami a vérerek megduzzadasahoz vezet

e a vérerek tagulata vagy sziikiilete

e rekedtség

e nyelési nehézség

e az orcak duzzanata és helyi duzzanat

o Egb szaj szindroma

e  borpir (erythema)

e rendellenesen megnévekedett izzadas,

e aneuromuszkularis tiinetek romléasa a Kearns-Sayre-szindrdmaban

e  kimelegedés vagy fazas

e  Szjzar

Mellékhatasok bejelentése

Ha barmilyen mellékhatast észlel, keresse fel fogorvosat, orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. On kdzvetlendl is
jelenthet mellékhatasokat az V. fuggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével segithet a gydgyszerek biztonsagossagéra vonatkozd tovabbi informacidval szolgalni.
5. Hogyan kell az X / Y-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Ne hasznalja ezt a gyogyszert a cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati ido (EXP felirat) utan. A
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lejarati id6 a honap utolsé napjara vonatkozik.

25°C alatt tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fényt6l valo védelem érdekében a patronokat tartsa a szorosan lezart eredeti dobozaban.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha azt észleli, hogy az oldat nem tiszta vagy elszinez0dott.

A patronok kizarolag egyszeri felhasznalésra szolgélnak. A patron felbontasa utan azonnal hasznalja
fel! A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
fogorvosat, hogyan dobhatja ki a mar nem hasznalt gy6gyszereket. Ezek az intézkedések
hozzajarulnak a kdrnyezet védelméhez.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az X/ Y?
- Ahatéanyagok: artikain-hidroklorid és adrenalin tartaréat.

o Az X minden egyes patronja 1,7 ml-es injekcios oldatban 68 mg artikain-hidrokloridot és
8,5 mikrogramm adrenalint tartalmaz (adrenalin-tartarat forméajaban).

o0 Az X 1 ml-es injekcids oldatban 40 mg artikain-hidrokloridot és 5 mikrogramm adrenalint
tartalmaz (adrenalin-tartarat forméajaban).

0 Az Y minden egyes patronja 1,7 ml-es injekcids oldatban 68 mg artikain-hidrokloridot és
17 mikrogramm adrenalint tartalmaz (adrenalin-tartarat formajaban).

o0 Az Y 1 ml-es injekcios oldatban 40 mg artikain-hidrokloridot és 10 mikrogramm adrenalint
tartalmaz (adrenalin-tartarat forméajaban).

- Tovabbi 6sszetevok a natrium-klorid, a natrium-edetat, a natrium-metabiszulfit (E223), a natrium-
hidroxid és az injekciohoz valo viz.

Milyen az X /Y kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
Az X /'Y tiszta és szintelen oldat.
Egyszer hasznalatos Uiveg patronokba van csomagolva, amit az aljan gumidugo, a tetején pedig egy

aluminiumkupakkal régzitett gumitdmités zar.
Uvegpatronokat tartalmazé doboz 50 x 1,7 ml.
Uvegpatronokat tartalmazé doboz, énbeszivés 50 x 1,7 ml.

4 db Uvegpatronokat tartalmazé doboz 50 x 1,7 ml csomagja.
8 db Uvegpatronokat tartalmaz6 doboz 50 x 1,7 ml csomagja.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

[orszagonként eltérd]

Ezt a gydgyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
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<{tagallam megnevezése}> <{gyogyszer neve}>
<{tagallam megnevezése}> <{gyogyszer neve}>

<[L&sd I. melléklet - orszagonként eltér6]>

A betegtajékoztatd legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma:{EEEE. honap}
<[orszagonként eltérd]>

Egyéb informacioforrasok

<A gyogyszerr6l részletes informacio a(z) {az MS tigynokség neve (link)} internetes honlapjan
talalhat6.>
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Az alabbi informéacidk kizardlag egészségligyi szakembereknek szblnak:

Adagolés

Minden betegcsoportban azt a legkisebb adagot kell alkalmazni, amely hatékony érzéstelenitéshez
vezet. A szlikséges dozist egyénenként kell meghatarozni.

Szokasos beavatkozas esetén a feln6tt betegek normal adagja 1 patron, de a patron tartalmanal
kevesebb mennyiség is elegendd lehet a hatékony érzéstelenitéshez. Hosszasabb beavatkozas esetén —
a fogorvos belétdsa szerint — tobb patronra is szlikség lehet, a maximalis ajanlott adag meghaladésa
nélkal.

A legtdbb szokasos fogaszati eljarasnal célszerli a {(Fantazia)név és a kapcsolodo nevek (lasd az 1.
mellékletet)} 40 mg/ml + 5 mikrogramm/ml-es dozisban torténd alkalmazasa

A bonyolultabb beavatkozasoknal, ami kifejezett hemosztazist igényel, a {(Fantazia) név és a
kapcsolodd nevek (lasd az 1. mellékletet)} 40 mg/ml + 10 mikrogramm/ml-es dozisat célszerii
hasznalni.

Nyugtatokkal valo egyidejii alkalmazasa a beteg szorongdsanak csokkentése érdekében:
A szedalt betegeknél a helyi érzéstelenitd maximalis biztonsagos ddzisa a kdzponti idegrendszeri
depressziora gyakorolt additiv hatas miatt csokkenhet.

Felndttek és serdiilék (12-18 éves koriq)

Felndttek és serdiilok esetében az artikain maximalis adagja 7 mg/kg, abszolut maximalis artikai
doézisa 500 mg. Az 500 mg-os maximalis artikain-adag egy 70 kg-nal nagyobb testtomegii egészséges
felnéttnek felel meg.

Gyermekek (4-11 éves korig)

A {(Fantazia) név és a kapcsolodd nevek (lasd az I. mellékletet)} biztonsadgossagat 4 éves és annal
fiatalabb gyermekeknél nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre &ll6 adatok.

A beadand6 mennyiséget a gyermek életkora és stilya, valamint a miitét mérete hatarozza meg. Az
artikain atlagos hatékony dézisa 2 mg/kg egyszerii, és 4 mg/kg 0sszetett beavatkozasok esetén. A
legkisebb adagot kell alkalmazni, amely hatékony érzéstelenitést biztosit. 4 éves vagy annal idésebb
gyermekeknél (vagy 20 kg-os testtomegt6l) a maximalis artikain dozis 7 mg/kg, az abszolit maximalis
artikain dozis pedig 385 mg egy egészséges, 55 kg testtomegii gyermeknél.

Kuldnleges betegcsoportok

Id6sek és vesebetegek:

A klinikai adatok hianya miatt kiilonosen elévigyazatosnak kell lenni, hogy az idds és
vesekarosodashan szenvedd betegeknél a még hatékony érzéstelenitést eredményez6 legkisebb dozist
alkalmazzuk.

Ezeknél a betegeknél a készitmény plazmaszintje megemelkedhet, killéndsen tobbszori alkalmazas
utdn. Ha Gjabb injekcid beadésa szlikséges, a beteget szigoru felligyelet alatt kell tartani, hogy
azonositsak a relativ tlladagolas barmely jelét.

Majkérosodasban szenvedd betegek

Kiilonosen elévigyazatosnak kell lenni, hogy a majkarosodasban szenvedd betegeknél a még hatékony
érzéstelenitést eredményezo legkisebb dozist alkalmazzuk, foként ismételt hasznalat utan, bar az
artikain 90%-at elGszor inaktivaljak a nem specifikus plazma-észterazok a szovetekben és a vérben.

A plazma kolinészteraz-hidnyban szenvedd betegek
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A kolinészteraz-hianyban vagy acetilkolinészteraz-gatlo kezelésben részesiilé betegeknél a termék
plazmaszintje megemelkedhet, mivel a készitményt 90%-ban a plazma észterazok inaktivaljak. Ezért a
hatékony érzéstelenitéshez vezetd legkisebb adagot kell alkalmazni.

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivalok

Szajiiregben torténd infiltracio és perineuralis felhasznalas.

A helyi érzéstelenitoket kell6 ovatossaggal tanacsos beadni, ha az injekcio helyén gyulladas és/vagy
fert6zés tapasztalhato. Az injekcio beadasi sebessegének nagyon lassunak kell lennie (1 ml/perc).

Ovintézkedések a gyogyszer felhaszndldsa vagy alkalmazdsa elétt

Ez a gyogyszert csak olyan orvosok vagy fogorvosok altal vagy felugyeletével alkalmazhato,, akik
megfelelden képzettek és ismerik a szisztémas toxicitas diagnozisat és kezelését. A regionalis
érzéstelenités helyi érzéstelenitokkel torténd indukalasa el6tt rendelkezésre kell allnia a megfeleld
ujraéleszt6 berendezéseknek és gydgyszereknek, hogy a 1égzészervi és sziv-érrendszeri
vészhelyzeteket azonnal kezelni tudjék. A beteg tudatallapotat minden helyi érzéstelenit6 injekcid
kapcsan monitorozni kell.

A {(Fantazia) név és a kapcsolodo nevek (lasd az I. mellékletet)} infiltracidra vagy regiondlis blokk
érzéstelenitésre valo hasznalata soran az injekciot mindig lassan és elézetes visszaszivassal kell
elvégezni.

Kuldnleges figyelmeztetések

Az adrenalin gyengiti a véraramlast az inyben, ami helyi sz6vetelhalast okozhat.
Néhany nagyon ritka esetben jelentettek allkapcsi blokkérzéstelenités utan elhizddé vagy maradandé
idegkarosodast és izérzékelés-vesztést.

Az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Véletlen intravaszkularis injektalassal kapcsolatos kockazat:

A véletlen intravaszkularis injektalas hirtelen magas adrenalin- és artikainszintet okozhat a szisztémas
keringésben. Ez sulyos mellékhatasokkal jarhat, mint pl. gorcsok, majd kozponti idegrendszeri és
kardiorespiratorikus depresszid és koma, amely a 1égzdszervek €s keringés leallasahoz vezet.

Igy annak biztositasa érdekében, hogy a tii ne injektaljon egy véreret, a helyi érzéstelenitd gyogyszer
beadésa elott az aspiraciot el kell végezni. Azonban a fecskenddben 1évo vér hianya nem garantélja az
intravaszkularis injektalas elkertlését.

Az intraneuralis injekcidval kapcsolatos kockazat:

Véletlen intraneuralis injekcid esetén a gydgyszer az ideg mentén visszafelé haladhat.

Az intraneuralis injekcid elkeriilése és az idegelzarodasokkal 6sszefiiggd idegkarosodas megel6zése
érdekében a tiit mindig enyhén visszahUzzuk, ha az injekcio alatt a beteg aramiitésszerti érzésrol
szamol be, vagy ha az injekcio kiilonosen fajdalmas. Ha a tii miatt idegsériilés kovetkezik be, a
neurotoxikus hatast stlyosbithatja az artikain potencialis kémiai neurotoxicitasa és az adrenalin
jelenléte, mivel ez karosithatja a perineuralis vérellatast, és megakadalyozhatja az artikain helyi
kimosddasat.

Tuladagolas kezelése
A regionalis érzéstelenités helyi érzéstelenitOkkel torténd beadasa el6tt rendelkezésre kell allnia

Ujraéleszté berendezéseknek és gyogyszereknek, hogy a 1égzészervi és sziv-érrendszeri
vészhelyzeteket azonnal kezelni tudjak.
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A tuladagolés tiineteinek sulyossaga miatt az orvosoknak/fogorvosoknak olyan protokollokat kell
alkalmazniuk, amelyek sziikség esetén biztositjak a 1égutak idoben torténd felszabaditasat és a
mesterséges lélegeztetést.

A beteg tudatallapotat minden helyi érzéstelenito injekcio utan ellendrizni kell.

Ha akut szisztémas toxicitas jelei mutatkoznak, a helyi érzéstelenitd injekcio beadasat azonnal abba
kell hagyni. Sziikség esetén valtoztassa meg a beteg testhelyzetét fekvo pozicidba.

A kdzponti idegrendszeri tlineteket (gorcsok, kdzponti idegrendszeri depressio) haladéktalanul
megfeleld 1éghtbiztositassal és légzéstamogatassal, valamint antikonvulziv szerekkel kell kezelni.
Az optimalis oxigénellatés, Iélegeztetés és keringési timogatés, valamint az aciddzis kezelése
megakadalyozhatja a szivleallast.

Ha cardiovascularis depressio Iép fel (hypotensio, bradycardia), fontoléra kell venni az intravénas
folyadékok, vazopresszor és/vagy inotrop szerek megfelel6 kezelését. A gyermekeknek életkor- és
testtdbmeg-aranyos adagokat kell adni.

Szivmegallas esetén a kardiopulmonalis Ujraélesztést azonnal meg kell kezdeni.

A megsemmisitésre vonatkozé kuldnleges dvintézkedések

A gydgyszer nem hasznalhato, ha azt észleli, hogy az oldat nem tiszta vagy elszinez6dott.

A fertézések kockazatanak (pl. hepatitis atvitele) elkeriilése érdekében az oldat elkészitéséhez hasznalt
fecskenddknek és tliknek mindig frissnek és sterilnek kell lennitik.

A patronok kizardlag egyszeri felhasznalasra szolgalnak. Ha részlegesen hasznaljak fel a patronokat, a
maradékot el kell dobni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi standardoknak
megfelelden kell elvégezni.
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