111 priedas

Vaistinio preparato informacija

Pastaba:
Sie vaistinio preparato informaciniai dokumentai yra kreipimosi procediros, su kuria susijes $is
Komisijos sprendimas, rezultatas.

Vaistinio preparato informacinius dokumentus véliau gali atnaujinti kompetetingos valstybés narés
institucijos atitinkamai kartu su referencine valstybe nare, laikantis direktyvos 2001/83/EB Il
dalies 4 skyriuje nustatytos tvarkos.
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111 PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda)} 40 mg/ml + 5 mikrogramai/ml,
injekcinis tirpalas
{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I priedg)} 40 mg/ml + 10 mikrogramy/ml,
injekcinis tirpalas

2 KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[{(Sugalvotas) pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I prieda)} 40 mg/ml + 5 mikrogramy/ml,
injekcinis tirpalas]

1 ml injekcinio tirpalo yra 40 mg artikaino hidrochlorido ir 5 mikrogramai adrenalino (adrenalino
tartrato pavidalu).

Kiekviename 1,7 ml injekcinio tirpalo uZtaise yra 68 mg artikaino hidrochlorido ir 8,5 mikrogramo
adrenalino (adrenalino tartrato pavidalu).

[{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. | prieda)} 40 mg/ml + 10 mikrogramy/ml,
injekcinis tirpalas]

1 ml injekcinio tirpalo yra 40 mg artikaino hidrochlorido ir 10 mikrogramy adrenalino (adrenalino
tartrato pavidalu).

Kiekviename 1,7 ml injekcinio tirpalo uZtaise yra 68 mg artikaino hidrochlorido ir 17 mikrogramy
adrenalino (adrenalino tartrato pavidalu).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas: hatrio metabisulfitas (E223), natrio chloridas, dinatrio
edetatas, natrio hidroksidas.
Viename mililitre {(sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda)} tirpalo yra 0,804 mg
natrio, t. y. 1,44 mg/1,7 ml.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3 FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus bespalvis tirpalas.

4 KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Lokali ir lokali-regioniné anestezija atliekant odontologines procediiras.

{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda)} skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir
vyresniems Kaip 4 mety (arba nuo 20 kg kiino masés) vaikams.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Skirta profesionaliai naudoti tik gydytojams ar odontologams.

Dozavimas

Visy populiacijy pacientams reikia vartoti maziausig doze, sukelian¢ig veiksmingg anestezija.
Reikalinga doz¢ nustatoma individualiai.
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Iprastinei procediirai normali dozé suaugusiam pacientui yra 1 uZtaisas, bet veiksmingai anestezijai
sukelti gali pakakti ir maziau nei viso uZtaiso turinio. Atliekant didesnes procediiras, odontologo
nuoziiira gali prireikti daugiau uztaisy, nevirSijant didziausios rekomenduojamos dozés.

Daugumai jprastiniy odontologiniy procediiry pageidautina vartoti {(sugalvotas) pavadinimas ir susij¢
pavadinimai (Zr. | prieda)} 40 mg/ml + 5 mikrogramai/ml.

Sudétingesnéms procediiroms, pvz., tokioms, kuriy metu reikia stipresnés hemostazés, pageidautina
vartoti {(sugalvotas) pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedg)} 40 mg/ml + 10 mikrogramai/ml.

Kartu skiriami raminamieji paciento nerimui sumazinti:
Pacientams, kuriems skiriami raminamieji, didZiausia saugi lokaliyjy anestetiky dozé gali bati
maZesné dél suminio centring nervy sistema slopinanéio poveikio (zr. 4.5 skyriy).

e Suaugusieji ir paaugliai (12-18 mety)

DidZiausia artikaino dozé suaugusiesiems ir paaugliams yra 7 mg/kg kiino svorio (absoliuti didziausia
artikaino dozé — 500 mg). DidZiausia 500 mg artikaino dozé yra tokia, kokios reikia sveikam daugiau
kaip 70 kg kiino masés suaugusiajam.

Lenteléje toliu paaiskinta didZiausia rekomenduojama dozé.

[{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda)} 40 mg/ml + 5 mikrogramai/ml,
injekcinis tirpalas]

Paciento D|d_Z|a_u3|a . Bendras tiris (ml) ir
_ . artikaino Adrenalino o v
kiino masé . . . . atitikmuo uZtaisu (1,7 ml)
hidrochlorido dozé | dozé (mg) cve .
(kg) skaiCiumi
(mg)
40 280 0,035 7,0
(4,1 uZtaiso)
50 350 0,044 8.8
(5,2 uZtaiso)
60 420 0,053 10,5
(6,2 uZtaiso)
70 ar daugiau | 490 0,061 12,3
(7,0 uztaiso)

[{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. | priedg)} 40 mg/ml + 10 mikrogramy/ml,
injekcinis tirpalas]

Paciento DId_ZIa.US|a . Bendras tiris (ml) ir
_ . artikaino Adrenalino " v
kiino masé . . . . atitikmuo uZtaisy (1,7 ml)
hidrochlorido dozé | dozé (mg) oxe .
(kg) skaiCiumi
(mg)
40 280 0,070 7,0
(4,1 uZtaiso)
50 350 0,088 8,8
(5,2 uZtaiso)
60 420 0,105 10,5
(6,2 uZtaiso)
70 ar daugiau | 490 0,123 12,3
(7,0 uZtaiso)

e Vaikai (4-11 mety)

{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda)} saugumas 4 mety ir jaunesniems
vaikams neistirtas. Duomeny néra.

LeidZiamas kiekis nustatomas atsizvelgiant j vaiko amziy ir svorj bei operacijos apimtj. Vidutiné
veiksminga artikaino dozé atliekant paprastas ir sudétingas procediiras yra atitinkamai 2 mg/kg ir
4 mg/kg. Biitina vartoti maziausig dozg, sukelian¢ig veiksmingg danty nejautra. 4 mety (arba nuo
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20 mg kiino masés) ir vyresniems vaikams didziausia artikaino dozé yra 7 mg/kg tik taikant absoliucig
didziausig 385 mg artikaino doze sveikam 55 kg kiino masés vaikui.
Tolesnéje lenteléje paaiskinta didziausia rekomenduojama dozé.

[{(Sugalvotas) pavadinimas ir susije pavadinimai (Zr. I prieda)} 40 mg/ml + 5 mikrogramai/ml,

injekcinis tirpalas]

Paciento DId_ZIa.US|a . Bendras tiris (ml) ir
_ . artikaino Adrenalino " v
kiino masé . . . . atitikmuo uZtaisy (1,7 ml)
hidrochlorido dozé | dozé (mg) oxe e
(kg) skaiCiumi
(mg)
20 140 0,018 3,5
(2,1 uZtaiso)
30 210 0,026 53
(3,1 uZtaiso)
40 280 0,035 7,0
(4,1 uZtaiso)
55 385 0,048 9,6
(5,6 uztaiso)

[{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda)} 40 mg/ml + 10 mikrogramy/ml,

injekcinis tirpalas]

Paciento Dld.ZIa.USIa . Bendras tiris (ml) ir
_ . artikaino Adrenalino < wp s
kiino masé . . . . atitikmuo uZtaisu (1,7 ml)
hidrochlorido dozé | dozé (mg) cve .
(kg) skaiCiumi
(mg)
20 140 0,035 3,5
(2,1 uzZtaiso)
30 210 0,053 5,3
(3,1 uzZtaiso)
40 280 0,070 7,0
(4,1 uZtaiso)
55 385 0,096 9,6
(5,6 uZtaiso)

e Ypatingos populiacijos

Senyvi ir inksty sutrikimy turintys pacientai:

D¢l klinikinio duomeny stokos senyviems ir inksty sutrikimy turintiems pacientams biitina laikytis
konkrec¢iy nurodymy dél atsargumo priemoniy ir skirti maziausig dozg, uztikrinan¢ig veiksmingg
nejautrg (4.4 ir 5.2 skyriai).

Tokiems pacientams gali susidaryti padidéjes vaistinio preparato kiekis kraujo plazmoje, ypac
vartojant pakartotinai. Jei reikia pakartotinés injekcijos, pacientg biitina grieztai stebéti, kad biity
galima nustatyti santykinio perdozavimo pozymius (Zr. 4.9 skyriy).

Pacientai, kuriy sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriy sutrikusi kepeny funkcija, butina laikytis konkre¢iy nurodymy dél atsargumo
priemoniy ir skirti maziausia dozg, uztikrinancig veiksmingg anestezija, ypac skiriant pakartotinai,
nors 90 % artikaino pirmiausia inaktyvuoja nespecifinés plazmos esterazés audiniuose ir kraujyje.

Pacientai, kuriems yra plazmos cholinesterazés aktyvumo nepakankamumas

Pacientams, kuriems yra cholinesterazés aktyvumo nepakankamumas arba kurie gydomi
acetilcholinesterazés inhibitoriais, gali padidéti vaistinio preparato kiekis kraujo plazmoje, nes §j
vaistinj preparatg 90 % inaktyvuoja plazmos esterazés, zr. 4.4 ir 5.2 skyrius. Todé¢l reikia vartoti
maziausig dozg, sukelian¢ig veiksmingg anestezijg.
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Vartojimo metodas

Infiltracijai ir leisti aplink nervus burnos ertméje.

Kai injekcijos vietoje yra uzdegimas ir (arba) infekcija, vietiniai anestetikai turi buti leidziami
atsargiai. Injekcijos greitis turi biti labai mazas (1 ml/min.).

Atsargumo priemonés pries ruosiant ar vartojant Sj vaisting preparatq

Sj vaistinj preparatg turi skirti gydytojai arba odontologai, turintys pakankama parengimg ir susipaZing
su sisteminio toksiS$kumo diagnozavimu ir gydymu, arba tokiems gydytojams ar odontologams
gaivinimo jranga ir vaistiniu preparatu, kad buity galima greitai gydyti bet kokius kvépavimo ir Sirdies
bei kraujagysliy sutrikimus. Po kiekvienos vietinio anestetiko injekcijos reikia stebéti paciento
samonés lygj.

Naudojant {(sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zZr. I priedg)} infiltracinei anestezijai ar
regioninei blokadai, injekcija visada turi buti atlickama 1étai, pirma atlikus aspiracija.

Nurodymai, kaip tvarkyti §j vaistinj preparata prie$ vartojima, pateikti 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

e Padidéjes jautrumas artikainui (ar bet kokiam loakaliajam amidiny grupés anestetikui), adrenalinui
arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
e Pacientai, sergantys gydymu nekontroliuojama epilepsija.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries vartojant §j vaistinj preparatg, svarbu:

- pasiteirauti apie esama paciento gydyma ir anamnezge;
- palaikyti zodinj kontakta su pacientu;

- turéti gaivinimo jrangg po ranka (zr. 4.9 skyriy).

Specialus jspéjimai

Sis vaistinis preparatas turi biiti skiriamas ypa¢ atsargiai pacientams, kuriems yra toliau i§vardyti
sutrikimai, o jei buiklé yra sunki ir (arba) nestabili, reikia apsvarstyti odontologijos operacijos
atidéjima.

Pacientai, sergantys Sirdies ir kraujagysliy ligomis:

Maziausia veiksmingg anestezija sukelianti doz¢ turi biiti skiriama esant:

o Sirdies impulso formavimo ir laidumo sutrikimams (pvz., 2-0jo ar 3-iojo laipsnio atrioventrikulinei
blokadai, ry3kiai bradikardijai);

e {miniam dekompensuotam $irdies nepakankamumui (iminiam staziniam Sirdies
nepakankamumui);

e hipotenzijai;

e pacientams, kuriems yra paroksizminé tachikardija arba absoliucios aritmijos, esant dideliam
Sirdies susitraukimy dazniui;

e pacientams, kuriems yra nestabili angina arba neseniai (maZiau nei prieS 6 mén.) buvo miokardo
infarktas;

e pacientams, kuriems neseniai (prie$ 3 mén.) buvo atlikta vainikiniy arterijy apylankos operacija;
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e pacientams, vartojantiems ne kardioselektyvaus poveikio beta blokatorius (pvz., propranololj)
(hipertenzinés krizés ar sunkios bradikardijos rizika) (Zr. 4.5 skyriy);
pacientams, kuriems yra nekontroliuojama hipertenzija;

e tuo paéiu metu gydant tricikliais antidepresantais, nes Sios veikliosios medziagos gali sustiprinti
adrenalino poveikj Sirdies ir kraujagysliy sistemai (Zr. 4.5 skyriy).

Sis vaistinis preparatas turi biiti skiriamas atsargiai pacientams, turintiems $iy sutrikimy:

Pacientai, sergantys epilepsija:
D¢l konvulsinio aktyvumo visi vietiniai anestetikai turi biiti skiriami labai atsargiai.

Pacientai, kuriems yra plazmos cholinesterazés aktyvumo nepakankamumas

Plazmos cholinesterazes nepakankamuma galima jtarti, kai paskyrus jprasta anestetiko doz¢ injekcija i
kraujagysle atsiranda klinikiniy perdozavimo poZzymiy. Tokiu atveju atliekant kitg injekcijg biitina
taikyti atsargumo priemones ir sumazinti dozg.

Pacientai, sergantys inksty liga:
Reikia skirti maziausig doze, sukelian¢ig veiksmingg anestezijg.

Pacientai, sergantys sunkia kepeny liga:
Esant kepeny ligai, $is vaistinis preparatas turi buti skiriamas atsargiai, nors 90 % artikaino pirmiausia
inaktyvuoja nespecifinés plazmos esterazés audiniuose ir kraujyje.

Pacientai, sergantys Myasthenia gravis, gyvdomi acetilcholinesterazés inhibitoriais:
Reikia skirti maziausig dozeg, sukeliané¢ig veiksmingg anestezijg.

Pacientai, sergantys porfirija

{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda)} pacientams, kuriems pasireiskia timi
porfirija, turi baiti skiriamas tik tada, kai néra saugesnés alternatyvos. Visiems pacientams, sergantiems
porfirija, reikia imtis atitinkamy atsargumo priemoniy, nes $is vaistinis preparatas gali sukelti porfirija.

Pacientai, tuo paciu metu gydomi halogenintais inhaliuojamaisiais anestetikais
Reikia skirti maZiausig vaistinio preparato doze, sukelian¢ig veiksmingg anestezijg (Zr. 4.5 skyriy).

Pacientai, gydomi antiagregantais / antikoaguliantais:

{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda)} turi buti atsargiai skiriamas
pacientams, vartojantiems antiagregantus / antikoaguliantus arba kenciantiems nuo koaguliacijos
sutrikimo, nes kyla didesné kraujavimo rizika. Didesné kraujavimo rizika siejama ne su vaistiniu
preparatu, o su proceddra.

Senyvi pacientai:

Senyviems pacientams gali susidaryti padidéjes vaistinio preparato kiekis kraujo plazmoje, ypac
vartojant pakartotinai. Jei reikia pakartotinés injekcijos, pacientg biitina grieztai stebéti, kad biity
galima nustatyti santykinio perdozavimo pozymius (Zr. 4.9 skyriy).

Todél reikia vartoti maziausig doze, sukeliancig veiksmingg nejautra.

Toliau nurodytais atvejais turi bti skiriamas {(sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr.

| prieda)} 40 mg/ml + 5 mikrogramai/ml injekcinis tirpalas, o ne {(sugalvotas) pavadinimas ir susije
pavadinimai (zr. | prieda)} 40 mg/ml + 10 mikrogramy/ml injekcinis tirpalas, atsizvelgiant j mazesnj
adrenalino kiekj — 5 mikrogramus/ml:

e Pacientams, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy ligomis (pvz., Sirdies nepakankamumas, vainikiné
Sirdies liga, patirtas miokardo infarktas, Sirdies aritmija, hipertenzija).

e Pacientams, sergantiems smegeny kraujotakos sutrikimais, patyrusiems insultq
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Rekomenduojama, kad odontologinis gydymas skiriant artikaing / adrenaling biity atidétas SeSiems
ménesiams po insulto dél padidéjusios pasikartojancio insulto rizikos.

e Pacientams, sergantiems nekontroliuojamu diabetu:
Sis vaistinis preparatas turi biiti skiriamas atsargiai, nes adrenalinas pasizZymi hiperglikeminiu
poveikiu.

e Pacientams, sergantiems tirotoksikoze:
Sis vaistinis preparatas turi biiti skiriamas atsargiai dél sudétyje esancio adrenalino.

e Pacientai, kuriems yra feochromocitoma:
Sis vaistinis preparatas turi biiti skiriamas atsargiai dél sudétyje esancio adrenalino.

e  Pacientai, turintys polinkj j imine uzdarojo kampo glaukomgq:
Sis vaistinis preparatas turi biiti skiriamas atsargiai dél sudétyje esancio adrenalino.

Reikia skirti maziausig doze, sukeliancig veiksmingg anestezijg.

Sis vaistinis preparatas privalo biiti skiriamas saugiai bei veiksmingai ir tinkamomis sqlygomis:
Adrenalinas sutrikdo kraujo tekéjimg dantenose, dél to gali atsirasti vietiné audiniy nekroze.
Labai retais atvejais po mandibuliarinés anestezijos pasireiske ilgalaikis ar negrjztamas nervy
pazeidimas ir skonio praradimas.

Vietinis anestetinis poveikis gali susilpnéti, kai Sis vaistinis preparatas Svirk§¢iamas j uzdegimo ar
infekcijos apimtg vieta.

Doz¢ taip pat turi biiti sumazinta esant hipoksijai, hiperkalemijai ir metabolinei acidozei.

Gali kilti jkandimo traumy (1Gpy, skruosty, gleivinés ir liezuvio) rizika, ypa¢ vaikams; pacientui reikia
pasakyti, kad jis nekramtyty kramtomosios gumos ir nevalgyty, kol atsistatys normalus jutimas.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra natrio metabisulfito — sulfito, kuris retai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas ir bronchy spazma.
Sio vaistinio preparato uZtaise yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Jei yra alerginés reakcijos rizika, pasirinkite kitg vaistinj preparatg anestezijai (zr. 4.3 skyriy).
Atsargumo priemonés
Rizika, susijusi su atsitiktine injekcija j kraujagysle:

Atsitiktinai suleidus vaistinj preparatg j kraujagysle, sisteminéje kraujotakoje staiga gali susidaryti
didelé adrenalino ir artikaino koncentracija. Tai gali biiti susij¢ su sunkiomis nepageidaujamomis
reakcijomis, pvz., traukuliais, po kuriy pasireiskia centrinés nervy sistemos ir kardiorespiracinis
slopinimas ir koma, progresuojanti j kvépavimo ir kraujotakos sustojima.

Todél siekiant uztikrinti, kad adata injekcijos metu nepataikyty j kraujagysle, pries vietinio
nuskausminanciojo vaistinio preparato injekcija biitina atlikti aspiracija. Taciau kraujo nebuvimas
Svirkste neuztikrina, kad buvo i§vengta injekcijos j kraujagysle.

Rizika, susijusi su injekcija j nervg:
Atsitiktinai suleidus vaistinio preparato | nerva, jis gali judéti atgal palei nerva.
Siekiant iSvengti injekcijos j nerva ir nervy pazeidimy dél nervy blokados, adatg visada reikia Siek tiek

iStraukti, jei injekcijos metu pacientas jaucia elektros smiigio pojutj arba jei injekcija ypac
skausminga. Pazeidus nerva adata, neurotoksinj poveikj gali sustiprinti galimas artikaino cheminis
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neurotoksinis poveikis ir esantis adrenalinas, nes jis gali sutrikdyti perifering kraujotaka ir trukdyti
vietiniam artikaino iSplovimui.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveika su artikainu

Sqveika, dél kurios reikia laikytis atsargumo priemoniy

Kiti vietiniai anestetikai

Vietiniy anestetiky toksinis poveikis yra adityvinis.

Bendra visy skiriamy vietiniy anestetiky dozé neturi virSyti maksimalios rekomenduojamos vartojamy
vaistiniy preparaty dozés.

Raminamieji (centrine nervy sistemgq slopinantys vaistiniai preparatai, pvz., benzodiazepinas,
opioidai)

Jei raminamieji vartojami paciento nuoggstavimams sumazinti, reikia skirti maZzesnes anestetiky
dozes, nes tokie vietiniai anestetikai kaip raminamieji vaistiniai preparatai slopina centring nervy
sistemg ir gali pasireiksti adityvinis poveikis (zr. 4.2 skyriy).

Saveika su adrenalinu

Sqveika, dél kurios reikia laikytis atsargumo priemoniy

Halogeninti lakieji anestetikai (pvz., halotanas)

Turi biiti skiriamos sumazintos §io vaistinio preparato dozés dél Sirdies sensibilizacijos katecholaminy
aritmogeniniam poveikiui: sunkios skilveliy aritmijos rizika.

Rekomenduojama pasitarti su anesteziologu prie$ skiriant vietinj anestetikg bendrosios anestezijos
metu.

Pogangliniai adrenoblokatoriai (pvz., guanadrelis, guanetidinas ir rauvolfijos alkaloidai)
Dél galimo sustipréjusio atsako j adrenerginius vazokonstriktorius turi biiti skiriamos sumazintos $io

Sve—

Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy rizika.

Ne selektyvaus poveikio beta adrenoreceptoriu blokatoriai (pvz., propranololis, nadololis)
D¢l galimo kraujospiidzio padidéjimo ir iSaugusios bradikardijos rizikos reikia skirti maZesnes §io
vaistinio preparato dozes.

(TCA) tricikliai antidepresantai (pvz., amitriptilinas, dezipraminas, imipraminas, nortriptilinas,
maprotilinas ir protriptilinas)

Dél padidéjusios sunkios hipertenzijos rizikos §io vaistinio preparato doze ir leidimo greitj reikia
sumazinti.

KOMT inhibitoriai (katechol-O-metiltransferazés inhibitoriai) (pvz., entakaponas, tolkaponas)
Galimos aritmijos, padidéjes Sirdies susitraukimy daznis ir kraujospiidzio kitimas.

Pacientams, vartojantiems KOMT inhibitorius, taikant danty anestezijg butina skirti sumaZzintg
adrenalino kiekj.

MAUO inhibitoriai (tiek A selektyviis (pvz., moklobemidas), tiek neselektyviis (pvz., fenelzinas,
tranilciprominas, linezolidas))
Jeigu negalima iSvengti Siy vaistiniy preparaty vartojimo kartu, reikia mazinti Sio vaistinio preparato

vt —

stiprinimo, galin€io sukelti hipertenzinés krizés rizika.
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Aritmija sukeliantys vaistiniai preparatai (pvz., antiaritminiai vaistiniai preparatai, tokie kaip
digitalis, chinidinas)

Kai pacientams tuo paciu metu skiriamas adrenalinas ir rusmenés glikozidai, dél padidéjusios aritmijos
rizikos §io vaistinio preparato dozé turi buiti sumazinta. Prie suleidziant rekomenduojama atidziai
atlikti aspiracija.

Skalsiy tipo gimdyma skatinantys preparatai (pvz., metisergidas, ergotaminas, ergonovinas)

tvr—

padidéjimo ir (arba) iSeminio atsako.

Simpatomimetiniai vazopresoriai (pvz., daugiausia kokainas, bet taip pat amfetaminai,
fenilefrinas, pseudoefedrinas, oksimetazolinas)

Yra adrenerginio toksinio poveikio rizika.

Jei per 24 valandas buvo vartotas bet koks simpatomimetinis vazopresorius, planuojama odontologinj
gydyma reikia atidéti.

Fenotiazinai (ir Kiti neuroleptikai)
Atsizvelgdami j hipotenzijos rizikg dél galimo adrenalino poveikio slopinimo, atsargiai skirkite
fenotiazinus vartojantiems pacientams.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NésStumas

Su gyviinais atlikti tyrimai, kuriy metu buvo leidziamas artikainas 40 mg/ml + adrenalinas

10 mikrogramy/ml, taip pat vien tik artikainas, neparodé neigiamo poveikio néstumo eigai, embriono /
vaisiaus vystymuisi, gimdymui arba postnataliniam vystymuisi (Zr. 5.3 skyriy).

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj adrenalino poveikj reprodukcijai leidziant uz didziausia
rekomenduojamg doze didesnes dozes (zr. 5.3 skyriy).

Patirties apie artikaino vartojimag nés¢ioms moterims, i$skyrus gimdymo metu, néra. Adrenalinas ir
artikainas pereina per placentos barjera, nors artikainas pereina maziau nei kiti vietiniai anestetikai.
Naujagimiams iSmatuota artikaino koncentracija serume sudaré apytiksliai 30 % motinos
koncentracijos. Atsitiktinai suleidus j kraujagysle motinai, adrenalinas gali sumazinti gimdos
perfuzija.

Néstumo metu {(sugalvotas) pavadinimas ir susije pavadinimai (Zr. I prieda)} 40 mg/ml +
10 mikrogramy/ml turi biti skiriamas tik nuodugniai iSnagrinéjus naudos ir rizikos santykj.

Atsizvelgiant | maZesnj adrenalino kiekj, pirmenybé turi biti teikiama {(sugalvotas) pavadinimas ir
susije pavadinimai (zr. I priedg)} 40 mg/ml + 5 mikrogramai/ml injekciniam tirpalui, o ne
{(sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. I priedg)} 40 mg/ml + 10 mikrogramy/ml
injekciniam tirpalui.

Zindymas

Dél spartaus koncentracijos kraujo serume maz¢jimo ir greitos eliminacijos motinos piene kliniskai
reikSmingo artikaino kiekio nenustatyta. Adrenalinas patenka j motinos piena, bet jo pusinés
eliminacijos laikas trumpas.

Vartojant trumpa laikg, paprastai nereikia nutraukti Zindymo, pradedant nuo 5 valandy po anestezijos.

Vaisingumas

Su gyviinais atlikti artikaino 40 mg/ml + adrenalino 10 mikrogramy/ml tyrimai poveikio vaisingumui
neparodé (zr. 5.3 skyriy). Skiriant terapines dozes, nepageidaujamo poveikio Zmogaus vaisingumui
nesitikima.
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4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Artikaino hidrochlorido ir adrenalino tartrato injekcinio tirpalo derinys gali daryti nedidelj poveikj
gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Po {(sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr.
| prieda)} pavartojimo gali pasireiksti svaigulys (jskaitant galvos sukimasi, regos sutrikimus ir
nuovargj) (Zr. PCS 4.8 skyriy). Todél pacientai neturéty i§vykti i§ odontologo kabineto, kol po
odontologinés procediiros atgaus savo gebéjimus (paprastai per 30 minuciy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
a) Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos pavartojus artikaino / adrenalino yra panasios j kity vietiniy amidiniy
anestetiky / vazokonstriktoriy sukeliamas reakcijas. Bendrai $ios nepageidaujamos reakcijos priklauso
nuo dozés. Jas taip pat gali sukelti padidéjes jautrumas, idiosinkrazija ar sumazejes paciento
toleravimas. DaZniausiai pasitaikancios nepageidaujamos reakcijos yra nervy sistemos sutrikimai,
vietiné reakcija injekcijos vietoje, padidéjes jautrumas, Sirdies sutrikimai ir kraujagysliy sutrikimai.
Sunkios nepageidaujamos reakcijos bendrai yra sisteminés.

b) Nepageidaujamy reakcijy lentelé

tyrimais ir literattira.

Daznio klasifikacija atitinka tokj susitarimg: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10),
nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000) ir labai retas (<1/10 000).
DaZnis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

MedDRA organy Daznis Nepageidaujamos reakcijos
sistemos klasé
Infekcijos ir Daznas Gingivitas
infestacijos
Imuninés sistemos Retas Alerginés', anafilaksinés / anafilaktoidinés reakcijos
sutrikimai
Psichikos sutrikimai | Retas Nervingumas / nerimas’
Daznis Euforiné nuotaika
nezinomas
Nervy sistemos DazZnas Neuropatija:
sutrikimai Neuralgija (neuropatinis skausmas)

Hipestezija / tirpulys (burnos ir aplinkinés srities)*
Hiperestezija

Dizestezija (burnos ir aplinkinés srities), jskaitant
Disgeuzija (pvz., metalo skonis, skonio jutimo sutrikimas)
Ageuzija

Alodinija

Termohiperestezija

Galvos skausmas

Nedaznas Deginimo pojiitis
Retas Veido nervy sutrikimas® (visiska bejégiskumo bakle, paralyzius ir
pareze)

Hornerio sindromas (akiy voky ptozé, enoftalmas, mioz¢).
Mieguistumas
Nistagmas

Labai retas Parestezija® (nuolatiné hipestezija ir skonio praradimas) po
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mandibuliarinés ar apatinio alveolinio nervo anestezijos

Akiy sutrikimai Retas Diplopija (akies judinamyjy raumeny paralyzius)*
Matymo pablogéjimas (laikinas aklumas)®
Ptoze
Miozé
Enoftalmas
Ausy ir labirinty Retas Hiperakuzija
sutrikimai Spengimas ausyse’
Sirdies sutrikimai DazZnas Bradikardija
Tachikardija
Retas Palpitacija
DaZnis Laidumo sutrikimai (atrioventrikuliné blokada)
nezinomas
Kraujagysliy DazZnas Hipotenzija (su galimu kraujotakos kolapsu)
sutrikimai
NedaZnas Hipertenzija
Retas Kars§¢io antplidis
Daznis Vietiné / regioniné hiperemija
nezinomas Vazodilatacija
Vazokonstrikcija
Kvépavimo sistemos, | Retas Bronchy spazmas / astma
krutinés lastos ir Dispnéja®
tarpuplaucio Daznis Disfonija (uzkimimas)!
sutrikimai neinomas
Virskinimo trakto DaZnas Liezuvio, lipos, danteny patinimas
sutrikimai NedaZnas Stomatitas, glositas
Pykinimas, vémimas, viduriavimas
Reti Danteny / burnos gleivinés eksfoliacija (nekrozinio audinio
atsiskyrimas) / op¢jimas
DaZnis Disfagija
nezinomas Skruosty patinimas
Glosodinija
Odos ir poodinio NedaZnas Bérimas
audinio sutrikimai Pruritas
Retas Angioneuroziné edema (veido, lieZuvio, lipy, ryklés, gerkly ar
periorbitaliné edema)
Urtikarija
DaZnis Eritema
nezinomas Hiperhidrozé
Skeleto, raumeny ir | Nedaznas Kaklo skausmas
jungiamojo audinio | Retas Raumeny trik&iojimas®
sutrikimai Daznis Neuromuskuliniy apraisky pasunkéjimas esant Kirnso-Seiro
nezinomas sindromui
Trizmai
Bendrieji sutrikimai | NedaZnas Skausmas injekcijos vietoje
ir vartojimo vietos Retas Injekcijos vietos eksfoliacija ar nekrozé
pazeidimai Nuovargis, astenija (silpnumas) ar saltkrétis
DaZnis Vietinis patinimas
nezinomas Karscio pojiitis

Salgio pojiitis

C) Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas
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! Alerginés reakcijos neturéty biiti painiojamos su sinkopés epizodais (juntamu Sirdies plakimu dél
adrenalino).

? Paskyrus artikaino kartu su adrenalinu, praéjus 2 savaitéms atsirado veido paralyzius, o po 6 ménesiy
buklé nepakito.

® Sios nervy sistemos patologijos gali pasireiksti jvairiais nejprasty pojiciy simptomais. Parestezija
galima apibrézti kaip spontaniska nenormaly, paprastai neskausmingg pojiitj (pvz., deginima,
badyma, dilgciojima ar niezulj), juntamg gerokai ilgiau uz numatoma anestezijos trukme. Dauguma
po odontologinio gydymo nustatyty parestezijos atvejy yra laikini ir praeina per kelias dienas,
savaites ar ménesius.
Isliekanciai parestezijai, daZniausiai pasireiSkianciai po nervy blokados apatiniame Zandikaulyje,
biuidinga tai, kad ji pracina létai, nevisiskai arba nepraeina.

*Kai kurie nepageidaujami reiskiniai, pvz., susijaudinimas, nerimas / nervingumas, drebulys, kalbos
sutrikimai gali biti jspéjamieji CNS slopinimo pozymiai. Atsiradus tokiems pozymiams, pacienty
reikia papraSyti dazniau kvépuoti ir pradéti stebéti (zr. PCS 4.9 skyriy).

d) Vaiky populiacija

Vaiky ir paaugliy nuo 4 iki 18 mety saugumo duomenys buvo panasis kaip suaugusiyjy. Taciau
atsitiktinis minks$tyjy audiniy paZeidimas buvo pastebétas dazniau, ypa¢ 3—7 mety vaikams, dél
uzsitgsusios minkstyjy audiniy anestezijos.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas
Perdozavimo tipai

Terminas ,,vietiniy anestetiky perdozavimas® didzigja dalimi daznai naudojamas apibudinti:
e absoliutyjj perdozavima,
e santykinj perdozavima, pvz.:

- atsitikting injekcijg j kraujagysle, arba

- nejprastai greitg absorbcija | sistemine kraujotaka, arba

- véluojantj vaistinio preparato metabolizmg ir eliminacija.

Santykinio perdozavimo atveju pacientams simptomai paprastai pasireiskia pirmosiomis minutémis.
Absoliuciojo perdozavimo atveju toksinio poveikio pozymiai priklausomai nuo injekcijos vietos
atsiranda véliau po injekcijos.

Simptomai

Kadangi sujaudinimas gali biiti laikinas arba jo gali nebiti, dél perdozavimo (absoliuciojo ar
santykinio) pirmosios apraiskos gali biiti mieguistumas, pereinantis i samoneés netekimg, ir kvépavimo
sustojimas.

Dél artikaino:

Simptomai priklauso nuo dozés, progresyviai sunkéjant neurologinéms apraiskoms (presinkopé,
sinkopé, galvos skausmas, neramumas, susijaudinimas, sumi§imo biisena, dezorientacija, svaigulys
(galvos sukimasis), drebulys, stuporas, gilus CNS slopinimas, samonés netekimas, koma, traukuliai
(iskaitant toninj kloninj priepuolj), kalbos sutrikimai (pvz., dizartrija, logoréja), galvos svaigimas,
pusiausvyros sutrikimas), akiy apraiSkoms (midriazé, neryskus regéjimas, akomodacijos sutrikimas),
po kuriy pasireiskia toksinis poveikis kraujagysléms (blySkumas (vietinis, regioninis, bendrasis)),
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kvépavimo takams (apnéja (kvépavimo sustojimas), bradipnéja, tachipnéja, Ziovulys, kvépavimo
slopinimas) ir galiausiai — SirdZiai (Sirdies sustojimas, miokardo slopinimas).
Acidozé sunkina toksinj vietiniy anestetiky poveikj.

Dél adrenalino:

Simptomai priklauso nuo dozés, progresyviai sunkéjant neurologinéms apraiSkoms (neramumas,
susijaudinimas, presinkopé, sinkopé¢), po kuriy pasireiskia toksinis poveikis kraujagysléms (blySkumas
(vietinis, regioninis, bendrasis)), kvépavimo takams (apnéja (kvépavimo sustojimas), bradipnéja,
tachipnéja, ziovulys, kvépavimo slopinimas) ir galiausiai — SirdZiai (Sirdies sustojimas, miokardo
slopinimas).

Perdozavimo gydymas

Prie$ skiriant regioning anestezija vietiniais anestetikais reikia pasirlipinti gaivinimo jranga ir vaistiniu
preparatu, kad biity galima greitai gydyti bet kokius kvépavimo ir Sirdies bei kraujagysliy sutrikimus.
Atsizvelgiant | perdozavimo simptomy sunkuma, gydytojai / odontologai turi jgyvendinti protokolus,
numatancius butinybe laiku uZztikrinti kvépavimo taky praeinamuma ir vykdyti pagalbing plauciy
ventiliacijg.

Po kiekvienos vietinio anestetiko injekcijos reikia stebéti paciento sgmonés lygj.

Jei atsiranda Giminio sisteminio toksinio poveikio pozymiy, vietinio anestetiko injekcijg biitina iSkart
nutraukti. Jei reikia, paguldykite pacienta aukstielninka.

CNS simptomus (traukulius, CNS slopinimg) biitina skubiai gydyti, uztikrinant kvépavimo taky
pracinamuma / taikant pagalbing plauciy ventiliacijg ir skiriant prieStraukulinius vaistinius preparatus.
Optimali oksigenacija, ventiliacija, kraujotakos palaikymas bei acidozés gydymas gali uzkirsti kelia
Sirdies sustojimui.

Jei pasireiSkia Sirdies ir kraujagysliy veiklos slopinimas (hipotenzija, bradikardija), reikia apsvarstyti
tinkamg gydyma intraveniniais skys¢iais, vazopresoriumi ir (arba) inotropiniais vaistiniais preparatais.
Vaikams turi biiti skiriamos dozes atsizvelgiant | amziy ir svorj.

Sustojus Sirdziai reikia nedelsiant pradéti Sirdies ir plauciy reanimacija.

5 FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — nervy sistema / vietiniai anestetikai / anestetikai, vietiniai / amidai /
artikainas, deriniai, ATC kodas — N01BB58.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis:

Vietinis amidinis anestetikas artikainas grjZztamai blokuoja nervy laidumg veikiant gerai Zinomam
mechanizmui, paprastai stebimam skiriant kitus vietinius amidinius anestetikus. Sis poveikis
pasireiskia sumazinant arba neleidiant laikinai smarkiai padidéti suzadinamy membrany natrio (Na®)
laidumui, kuris paprastai atsiranda dél nedidelés membranos depoliarizacijos. Tai sukelia anestezinj
poveikj. Anesteziniam poveikiui progresuojant nervu, elektrinio suzadinamumo slenkstis laipsniskai
didéja, veikimo potencialo augimo sparta mazéja, o impulso laidumas létéja. Nustatyta, kad artikaino
pKa yra 7,8.

Btidamas vazokonstriktorius, adrenaline tiesiogiai veikia alfa ir beta adrenerginius receptorius; beta
adrenerginis poveikis dominuoja. Adrenalinas prailgina artikaino poveikio trukmg ir sumazina per
didelio artikaino kiekio patekimo j sisteming¢ kraujotaka rizika.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas: {(sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda)}
pradeda veikti per 1,5-1,8 min. taikant infiltracineg ir per 1,4—3,6 min. taikant nervus blokuojancia
anestezija.

Artikaino 40 mg/ml su adrenalinu 1:100 000 anestezinio poveikio trukmé yra 60—75 minutés taikant
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anestezijg j pulpos kamerg ir 180-360 minuciy taikant anestezijg j minkStuosius audinius.
Artikaino 40 mg/ml su adrenalinu 1:200 000 anestezinio poveikio trukmé yra 45-60 minu¢iy taikant
anestezijg j pulpos kamerg ir 120-300 minuciy taikant anestezijg | minkStuosius audinius.

Tarp suaugusiyjy ir vaiky populiacijos nebuvo pastebéta farmakodinaminiy savybiy skirtumy.
5.2 Farmakokinetinés savybés
e Artikainas

Absorbcija: trijuose paskelbtuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose apradytas 40 mg/ml artikaino
hidrochlorido derinio su adrenalino 10 arba 5 mikrogramy/ml farmakokinetinis profilis, T yax reikSmés
buvo tarp 10 ir 12 minuciy, C .y reik8§més svyravo nuo 400 iki 2100 ng/ml.

Su vaikais atlikty klinikiniy tyrimy metu Cpax buvo 1382 ng/ml, 0 T ax — 7,78 min. po 2 mg/kg kiino
masés dozés infiltracijos.

Pasiskirstymas: nustatyta, kad artikainas gerai jungiasi su Zmogaus serumo albuminais (68,5-80,8 %)
ir oc/f globulinais (62,5-73,4 %). Jungimasis su y globulinu buvo gerokai mazesnis (8,6-23,7 %).
Adrenalinas yra vazokonstriktorius, kuriuo papildomas artikainas, kad sulétinty absorbcija j sisteming
kraujotaka ir tokiu biidu pailginty aktyvig artikaino koncentracijg audiniuose. Pasiskirstymo tiiris
plazmoje buvo apie 4 I/kg.

Biotransformacija: nespecifinés esterazés audiniuose ir kraujyje hidrolizuoja artikaino karboksilo
grupe. Kadangi hidrolizé vyksta labai spar¢iai, tokiu biidu inaktyvinama apie 90 % artikaino. Be to,
artikainas metabolizuojamas kepeny mikrosomose. Artikaino riigstis yra pagrindinis citochromo P450
indukuojamos artikaino metabolizmo produktas, kuris toliau metabolizuojamas susidarant artikaino
rigsties gliukuronidui.

Eliminacija: po danty injekcijos artikaino pusinés eliminacijos laikas buvo apie 20—40 min. Klinikinio
tyrimo metu nustatyta, kad po injekcijos po gleivine artikaino ir artikaino riigsties koncentracija kraujo
plazmoje greitai mazéja. Pragjus 12-24 val. po injekcijos plazmoje nustatytas labai mazas artikaino
kiekis. Per 8 val. po pavartojimo daugiau kaip 50 % dozés buvo pasalinta su §lapimu, 95 % artikaino
rugsties pavidalu. Per 24 val. apytiksliai 57 % (68 mg) ir 53 % (204 mg) dozés buvo pasalinat su
Slapimu. Per inkstus nepakitusio artikaino paSalinama tik apie 2 % viso pa3alinamo kiekio.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy ikiklinikiniy farmakologinio saugumo, 1étinio toksinio poveikio, toksinio poveikio
reprodukcijai ir genotoksinio poveikio tyrimy duomenimis, specifinio pavojaus Zmogui vaistinis
preparatas nekelia.

Skiriant gydomasias virsijancias dozes, artikainas pasizymi $irdies veiklg slopinan¢iomis savybémis ir
gali sukelti vazodilatacinj poveikj.

Adrenalinas pasizymi simpatomimetiniu poveikiu.

4 savaites leidziant kartotines artikaino su adrenalinu injekcijas po oda, nepageidaujama poveikj
ziurkéms sukélé 50 mg/kg per para doze, o Sunims — 80 mg/kg per para dozé. Taciau Sie duomenys
mazai reikSmingi vaistinio preparato klinikiniam vartojimui, nes jis vartojamas vieng kartg.

Artikaino toksinio poveikio embrionams tyrimuose, Ziurkéms j veng leidziant iki 20 mg/kg dozg¢ per
para, o triuSiams — 12,5 mg/kg dozg¢ per para, vaisiy gaiSimas ar apsigimimy skaicius nepadid¢jo.
Teratogeninis poveikis pastebétas, tik kai ekspozicija gyviiny organizme buvo tokia, kuri laikoma
pakankamai vir§ijan¢ia maksimalig Zzmogui, todél jo klinikiné reik§mé yra maza.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai, atlikti po oda leidZiant artikaing 40 mg/ml + adrenaling

10 mikrogramy/ml iki 80 mg/kg kiino svorio per parg doze, neparodé neigiamo poveikio vaisingumui,
embriono / vaisiaus vystymuisi arba priesgimdyminiam ir pogimdyminiam vystymuisi.
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In vitro ir in vivo tyrimais, atliktais vien tik su artikainu, arba in vivo tyrimu, atliktu su artikainu kartu
su adrenalinu, genotoksinis poveikis nenustatytas.

Adrenalino in vitro ir in vivo genotoksiskumo tyrimy rezultatai priestaringi.

6 FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas

Dinatrio edetatas

Natrio metabisulfitas (E223)

Natrio hidroksidas (pH sureguliuoti)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.

Uztaisus laikyti sandariai uzdarytoje iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Vienkartinis cilindrinis | klasés stiklo uZtaisas, ties pagrindu uzsandarintas judan¢iu guminiu
stimokliu, o vir§uje — guminiu sandarikliu, kurj laiko aliuminio dangtelis.

Dézuté su 50 x 1,7 ml stikliniy uztaisy.

Dézuté su 50 x 1,7 ml stikliniy savisiurbiy uztaisy.
4 dézuciy su 50 x 1,7 ml stikliniy uztaisy pakuoté.
8 dézuciy su 50 x 1,7 ml stikliniy uztaisy pakuote.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Siekiant iSvengti infekcijos pavojaus (pvz., hepatito perdavimo), tirpalui jtraukti naudojamas Svirkstas
su adatomis visada turi biiti nauji ir sterilds.

Sio vaistinio preparato vartoti negalima, jeigu tirpalas drumstas arba jo spalva pakitusi.

UZtaisai skirti vartoti vieng kartg. Jei suvartojama tik dalis uztaiso, likutj baitina iSmesti.
Atidarius uZtaisa, vartoti nedelsiant.

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7 REGISTRUOTOJAS

[Zr. | prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

8 REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[IraSyti nacionalinius duomenis]

9 REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

[Ira8yti nacionalinius duomenis]

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda)} 40 mg/ml + 5 mikrogramai/ml,
injekcinis tirpalas

artikaino hidrochloridas / adrenalinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

1 ml injekcinio tirpalo yra 40 mg artikaino hidrochlorido ir 5 mikrogramai adrenalino (adrenalino
tartrato pavidalu).

Kiekviename 1,7 ml uZtaise yra 68 mg artikaino hidrochlorido ir 8,5 mikrogramo adrenalino
(adrenalino tartrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, dinatrio edetatas, natrio metabisulfitas (E223), natrio hidroksidas ir injekcinis
vanduo.
Sudétyje yra natrio ir metabisulfito, papildoma informacija pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

50 x 1,7 ml uztaisy

50 x 1,7 ml savisiurbiy uztaisy
4 (50 x 1,7 ml) uZtaisai

8 (50 x 1,7 ml) uZtaisai

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Infiltracijai ir leisti aplink nervus.

Vartoti ant danty arba j juos.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Skirta vartoti vieng karta

Atidarius uZtaisg, vartoti nedelsiant

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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[ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesné¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uz3aldyti.
Uztaisus laikyti sandariai uzdarytoje iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

Skirta vartoti tik vieng karta.
Nesuvartotg tirpalg iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Ira8yti nacionalinius duomenis]

| 12 REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

|14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

<Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.>

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
<NN: {numeris}>
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Etiketé (uZtaisas)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda)} 40 mg/ml + 5 mikrogramai/ml,
injekcinis tirpalas
artikaino hidrochloridas / adrenalinas

Vartoti ant danty arba j juos

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,7 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I priedg)} 40 mg/ml + 10 mikrogramy/ml,
injekcinis tirpalas

artikaino hidrochloridas / adrenalinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

1 ml injekcinio tirpalo yra 40 mg artikaino hidrochlorido ir 10 mikrogramy adrenalino (adrenalino
tartrato pavidalu).

Kiekviename 1,7 ml uZtaise yra 68 mg artikaino hidrochlorido ir 17 mikrogramy adrenalino
(adrenalino tartrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, dinatrio edetatas, natrio metabisulfitas (E223), natrio hidroksidas ir injekcinis
vanduo.
Sudétyje yra natrio ir metabisulfito, papildoma informacija pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

50 x 1,7 ml uztaisy

50 x 1,7 ml savisiurbiy uztaisy
4 (50 x 1,7 ml) uZtaisai

8 (50 x 1,7 ml) uZtaisai

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Infiltracijai ir leisti aplink nervus.

Vartoti ant danty arba j juos.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Skirta vartoti vieng karta.

Atidarius uZtaisg, vartoti nedelsiant.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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[ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesné¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uz3aldyti.
Uztaisus laikyti sandariai uzdarytoje iSorinéje dézutéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

Skirta vartoti tik vieng karta.
Nesuvartotg tirpalg iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 12 REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

|14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

<Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.>

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
<NN: {numeris}>
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Etiketé (uZtaisas)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda)} 40 mg/ml + 10 mikrogramy/ml,
injekcinis tirpalas
artikaino hidrochloridas / adrenalinas

Vartoti ant danty arba j juos

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,7 ml

6. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda)} 40 mg/ml + 5 mikrogramai/ml,
injekcinis tirpalas

{(Sugalvotas) pavadinimas ir susije pavadinimai (Zr. I prieda)} 40 mg/ml + 10 mikrogramy/ml,
injekcinis tirpalas

[Zr. | priedg — jrasyti nacionalinius duomenis]

artikaino hidrochloridas / adrenalinas

Atidziai perskaitykite visg Si lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

—  NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

—  Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j odontologa, gydytoja arba vaistininka.

—  Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
odontologa, gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra X /Y ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant X / Y
Kaip vartoti X /Y

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti X /'Y

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok

1. Kas yra X /Y ir kam jis vartojamas

X /'Y vartojamas burnos ertmei apmarinti (nuskausminti) odontologiniy procediiry metu.

Sio vaisto sudétyje yra dvi veikliosios medziagos:

e artikainas — vietinis anestetikas, kuris neleidzia atsirasti skausmui, ir

e adrenalinas — kraujagysles sutraukiantis vaistas, kuris susiaurina kraujagysles injekcijos vietoje ir
taip pailgina artikaino veikimo trukme. Jis taip pat mazina kraujavima operacijos metu.

Jums X arba Y suleis odontologas.
X /'Y skirtas vyresniems kaip 4 mety (apie 20 mg kiino masés) vaikams, paaugliams ir
suaugusiesiems.

Priklausomai nuo atlickamos odontologinés procediiros, odontologas pasirinks i§ dviejy vaisty:

e X paprastai skiriamas paprastoms ir trumpoms odontologinéms procediiroms;

e Y daugiau pritaikytas procediiroms, kurios trunka ilgiau arba kuriy metu galimas didesnis
kraujavimas.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant X /Y

X /'Y vartoti negalima, jeigu Jums yra kuri nors i§ toliau nurodyty bukliy:

o alergija artikainui ar adrenalinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

o alergija kitiems vietiniams anestetikams;

o  epilepsija, nepakankamai kontroliuojama vaistais.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su odontologu, prie§ pradédami vartoti X /Y, jeigu Jums yra kuri nors i§ toliau nurodyty

bukliy:

e  sunkds Sirdies ritmo sutrikimai (pvz., antrojo ir tre¢iojo laipsnio AV blokada);

e  Uminis Sirdies nepakankamumas (@iminis Sirdies silpnumas, pvz., netikétas skausmas kriitinéje

ramybés biisenoje arba po miokardo infarkto (pvz., Sirdies priepuolio));

zemas kraujospidis;

nejprastai greitai plaka Sirdis;

per pastaruosius 3—6 ménesius patyréte Sirdies priepuolj;

per pastaruosius 3 ménesius Jums atlikta vainikiniy arterijy apylankos operacija;

vartojate tam tikrus vaistus nuo kraujosptidzio, vadinamus beta blokatoriais, pvz., propranolol;.

Kyla hipertenzinés krizés (labai auksto kraujosptidzio) arba smarkaus pulso sulétéjimo pavojus

(zr. skyriy ,,Kiti vaistai);

e labai aukstas kraujospudis;

e tuo padiu metu vartojate tam tikrus vaistus depresijai ir Parkinsono ligai gydyti (triciklius
antidepresantus). Sie vaistai gali sustiprinti adrenalino poveiki;

o  epilepsija;

natiiralios cheminés medziagos, vadinamos cholinesteraze, triikumas kraujyje (plazmos

cholinesterazés nepakankamumas);

inksty veiklos sutrikimai;

sunkiis kepeny veiklos sutrikimai;

liga, vadinama Myasthenia Gravis, sukelianti raumeny silpnuma;

porfirija, kuri sukelia neurologines komplikacijas arba odos problemas;

vartojate vietinius anestetikus — vaistus, sukelianéius grjztamajj jutimy praradima (jskaitant tokius

lakiuosius anestetikus kaip halotanas);

vartojate vaistus, vadinamus antiagregantais arba antikoaguliantais, skirtais uzkirsti kelig ranky ir

kojy kraujagysliy siauréjimui ar kietéjimui;

Jums daugiau kaip 70 mety.

turite arba turéjote bet kokj Sirdies veiklos sutrikima;

sergate nekontroliuojamu diabetu;

per daug intensyvi skydliaukés veikla (tirotoksikozé);

navikas, vadinamas feochromocitoma;

liga, vadinama uzdarojo kampo glaukoma, kuri paveikia akis;

srityje, i kurig norima leisti vaistg, yra uzdegimas arba infekcija;

sumazgjes deguonies kiekis organizmo audiniuose (hipoksija), didelis kalio kiekis kraujyje

(hiperkalemija) ir medziagy apykaitos sutrikimai dél per didelio rugsties kiekio kraujyje

(metaboliné acidoze).

Kiti vaistai ir X/Y

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite odontologui.

Ypac svarbu pasakyti savo odontologui, jei vartojate bet kurj i$ Siy vaisty:

e  Kkitus vietinius anestetikus — vaistus, sukelianéius grjztamajj jutimy praradimg (jskaitant tokius
lakiuosius anestetikus kaip halotanas);

e raminamuosius vaistus (pvz., benzodiazeping, opioidus), skirtus, pavyzdziui, Jusy
nuogastavimams sumazinti prie§ odontologing procediirg;

o Sirdies ir kraujosptidzio vaistus (pvz., guanadrelj, guanetiding, propranololj, nadololj);

e triciklius antidepresantus, skiriamus depresijai gydyti (pvz., amitriptiling, dezipramina,
imipraming, nortriptiling, maprotiling ir protriptiling);

e  KOMT inhibitorius Parkinsono ligai gydyti (pvz., entakapong, tolkapong);

e  MADO inhibitorius depresiniams ar nerimo sutrikimams gydyti (pvz., moklobemida, fenelzing,
tranilciproming, linezolidg);

e nereguliariam Sirdies ritmui gydyti skirtus vaistus (pvz., digitalj, chiniding);

e  vaistus nuo migrenos priepuoliy (pvz., metisergida, ergotaming);
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e  simpatomimetinius vazopresorius (pvz., kokaing, amfetaminus, fenilefring, pseudoefedring,
oksimetazoling), skirtus kraujosptidZiui padidinti: jei jy vartojote per pastargsias 24 valandas,
suplanuotg odontologinj gydyma reikia atidéti;

e neuroleptinius vaistus (pvz., fenotiazinus).

X 1Y vartojimas su maistu
Venkite valgyti, taip pat kramtyti kramtomaja guma, kol atsistatys normalds jutimai, nes yra rizika,
kad galite jsikasti j liipas, skruostus ar liezuvj, ypac vaikams.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums skiriant §j vaistg pasitarkite su odontologu arba gydytoju.

Jusy odontologas arba gydytojas nuspres, ar Jums gali biiti skiriamas X / Y néStumo metu.
Zindyma galima atnaujinti po anestezijos pra¢jus 5 valandoms.
Skiriant odontologinei procediirai vartojamas dozes, neigiamo poveikio vaisingumui nesitikima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jei Jums pasireiskia Salutinis poveikis, jskaitant svaigulj, nerySky matymg ar nuovargj, neturétumeéte
vairuoti arba valdyti mechanizmy, kol atsistatys Jusy gebéjimai (paprastai per 30 minu¢iy nuo
odontologinés procediiros).

X /'Y sudétyje yra natrio ir natrio metabisulfito

e Natris: maziau kaip 23 mg natrio viename uZztaise, tai reiskia, kad jis beveik neturi reik§més.

e Natrio metabisulfitas: retais atvejais gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy ir kvépavimo
pasunkéjima (bronchy spazmg).

Jei yra kokia nors alerginés reakcijos rizika, Jasy odontologas anestezijai pasirinks kitg vaista.

3. Kaip vartoti X /Y

Tik gydytojai ar odontologai yra parengti vartoti X /Y.

Jusy odontologas pasirinks X arba Y ir nustatys atitinkama doze, atsizvelgdamas j amziy, svorj,
bendra sveikatos biikle ir odontologing procediirg.

Reikia skirti maziausig doze, sukeliancig veiksminga nejautra.

Sis vaistas létai suleidziamas j burnos ertme.

Ka daryti pavartojus per didel¢ X /Y doz¢?

Mazai tikétina, kad Jums bus suleista per daug Sio vaisto, bet jei pradétuméte blogai jaustis, pasakykite
odontologui. Perdozavimo simptomai: stiprus silpnumas, odos blySkumas, galvos skausmas,
susijaudinimas ar neramumas, dezorientacijos pojitis, pusiausvyros praradimas, nevalingas drebulys,
akiy leSiuko iSsiplétimas, nerySkus matymas, sunkumai sutelkti matyma j objekta, kalbos sutrikimai,
galvos svaigimas, traukuliai, stuporas, samonés netekimas, koma, Ziovulys, nejprastai létas ar greitas
kvépavimas, dél kurio gali laikinai sustoti kvépavimas, Sirdies negebéjimas veiksmingai susitraukti
(vadinamas Sirdies sustojimu).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i odontologa.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Kol bsite odontologo kabinete, Jiisy odontologas atidziai stebés X / Y poveiki.
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Nedelsdami informuokite odontologa, gydytoja ar vaistininka, jei Jums pasirei§kia kuris nors i$

iy sunkaus Salutinio poveikio reiskiniy:

patings veidas, liezuvis ar ryklé, sunkumas nuryti, dilgéliné ar sunkumas kvépuoti
(angioneuroziné edema);

bérimas, niezulys, gerklés patinimas ir sunkumas kvépuoti: tai gali buti alerginés (padidéjusio
jautrumo) reakcijos simptomai;

uzkritusio akies voko ir vyzdZio susitraukimo derinys (Hornerio sindromas).

Sie 3alutinio poveikio reiskiniai reti (gali pasireikti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 1 000).
Kai kuriems pacientams gali pasireiksti ir kitas pirmiau nenurodytas Salutinis poveikis.

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

danteny uzdegimas;

neuropatinis skausmas — skausmas dél nervy pazeidimo;

burnos ir aplinkinés srities tirpulys ir susilpnéjes prisilietimo jutimas;
metalo skonis, skonio jutimo sutrikimas arba skonio funkcijos praradimas;
sustipréjes, nemalonus arba nejprastas prisilietimo jutimas;
sustipréjes jautrumas Silumai;

galvos skausmas;

nejprastai greitas Sirdies plakimas;

nejprastai létas Sirdies plakimas;

Zemas kraujosptdis;

liezuvio, lupy ir danteny patinimas.

NedaZni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):

deginimo pojtis;

aukstas kraujospudis;

liezuvio ir burnos uzdegimas;
pykinimas, vémimas, viduriavimas;
bérimas, niezulys;

kaklo arba injekcijos vietos skausmas.

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 1 000 Zmoniy):

nervingumas, nerimas;

veido nervy sutrikimas (veido paralyzius);

mieguistumas;

nevalingi akiy judesiai,

dvejinimasis akyse, laikinas aklumas;

akies voko nusileidimas ir akies l¢siuko susiauré¢jimas (Hornerio sindromas);
akies obuolio poslinkis atgal akiduobéje (enoftalmas);
skambéjimas ausyse, per didelis klausos jautrumas;
juntamas Sirdies plakimas;

karscio antplidis;

Svokstimas (bronchy spazmas), astma,;

sunkumas kvépuoti;

danteny sluoksniavimasis ir op¢jimas;

injekcijos vietos sluoksniavimasis;

dilgeling (urtikarija);

raumeny triik¢iojimas, nevalingas raumeny susitraukimas;
nuovargis, silpnumas;

Saltkrétis.
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Labai reti Salutinio poveikio reidkiniai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 10 000 Zmoniy):
e nuolatinis jautrumo praradimas, iSplites tirpulys ir skonio praradimas.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaifiuotas pagal turimus duomenis)
itin gera nuotaika (euforija);

Sirdies ritmo koordinavimo sutrikimai (laidumo sutrikimai, atrioventrikuliné blokada);
padidéjes kraujo kiekis dalyje ktino, dél ko uzsikemsSa kraujagyslés;
kraujagysliy iSsiplétimas arba susiauré¢jimas,

uzkimimas;

sunkumas nuryti;

skruosty patinimas ir vietinis patinimas;

degancios burnos sindromas;

odos paraudimas (eritema);

nejprastai sustipréjes prakaitavimas;

neuromuskuliniy simptomy pablogéjimas esant Kirnso-Seiro sindromui;
kar$c¢io arba SalCio pojutis;

kramtomyjy raumeny spazmas.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite odontologui,
gydytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti X /Y

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uz3aldyti.
Uztaisus laikyti sandariai uzdarytoje iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Nevartokite Sio vaisto pastebéje, kad tirpalas yra drumstas arba jo spalva pakitusi.
Uztaisai skirti vartoti vieng karta. Atidarius uztaisa, vartoti nedelsiant. Nesuvartotg tirpalg biitina
iSmesti.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, zino Jiisy odontologas. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

X /'Y sudétis
- Veikliosios medziagos yra artikaino hidrochloridas ir adrenalino tartratas.
o Kiekviename X 1,7 ml injekcinio tirpalo uztaise yra 68 mg artikaino hidrochlorido ir
8,5 mikrogramo adrenalino (adrenalino tartrato pavidalu).
0 1 ml X yra40 mg artikaino hidrochlorido ir 5 mikrogramai adrenalino (adrenalino tartrato
pavidalu).
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o Kiekviename Y 1,7 ml injekcinio tirpalo uZtaise yra 68 mg artikaino hidrochlorido ir
17 mikrogramy adrenalino (adrenalino tartrato pavidalu).

0 1 mlY yra40 mg artikaino hidrochlorido ir 10 mikrogramai adrenalino (adrenalino tartrato
pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, dinatrio edetatas, natrio metabisulfitas (E223), natrio
hidroksidas ir injekcinis vanduo.

X /'Y iSvaizda ir kiekis pakuotéje

X 1'Y yra skaidrus bespalvis tirpalas.

Ji supakuotas vienkartiniuose cilindriniuose | klasés stiklo uztaisuose, ties pagrindu uzsandarintuose
judanc¢iu guminiu stimokliu, o vir§uje — guminiu sandarikliu, kurj laiko aliuminio dangtelis.

Dézuté su 50 x 1,7 ml stikliniy uztaisy.

Dézuté su 50 x 1,7 ml stikliniy savisiurbiy uZtaisy.

4 dézuciy su 50 x 1,7 ml stikliniy uztaisy pakuoté.

8 dézuciy su 50 x 1,7 ml stikliniy uZtaisy pakuoté.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

Sis vaistinis preparatas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

<Valstybés narés pavadinimas> — <Vaistinio preparato pavadinimas>
<Valstybés narés pavadinimas> — <Vaistinio preparato pavadinimas>

<[Zr. | priedg — jra$yti nacionalinius duomenis]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitrétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.
<Jrasyti nacionalinius duomenis>

Kiti informacijos Saltiniai

<I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama {Valstybés narés institucijos pavadinimas (nuoroda)}
tinklalapyje.>
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.
Dozavimas

Visose populiacijose reikia vartoti maziausig doze, sukeliancig veiksminga anestezijg. Reikalinga dozé
nustatoma individualiai.

Iprastinei procediirai normali dozé suaugusiam pacientui yra 1 uZtaisas, bet veiksmingai nejautrai gali
pakakti ir maziau nei viso uztaiso turinio. Atliekant platesnio masto procediiras, odontologo nuoziiira
gali prireikti daugiau uztaisy, nevirsijant didziausios rekomenduojamos dozés.

Daugumai jprastiniy odontologiniy procediiry pageidautina vartoti {(sugalvotas) pavadinimas ir susij¢
pavadinimai (Zr. | prieda)} 40 mg/ml + 5 mikrogramai/ml.

Sudétingesnéms procediiroms, pvz., reikalaujancioms zenklios hemostazés, pageidautina vartoti
{(sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. I priedg)} 40 mg/ml + 10 mikrogramy/ml.

Kartu skiriami raminamieji paciento nerimui sumazinti:
Pacientams, kuriems skiriami raminamieji, didziausig saugia vietiniy anestetiky doze¢ galima sumazinti
dél suminio centring nervy sistema slopinanc¢io poveikio.

Suaugusieji ir paaugliai (12-18 mety)

Didziausia artikaino dozé suaugusiesiems ir paaugliams yra 7 mg/kg kiino svorio (absoliuti didZiausia
artikaino dozé — 500 mg). DidZiausia 500 mg artikaino doz¢ atitinka sveika daugiau kaip 70 kg kiino
masés suaugusjji.

Vaikai (4-11 mety)

{(Sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I priedg)} saugumas 4 mety ir jaunesniems
vaikams neistirtas. Duomeny néra.

Svirk$¢iamas kiekis nustatomas atsizvelgiant j vaiko amziy ir svorj bei operacijos masta. Vidutiné
veiksminga dozé atliekant paprastas ir sudétingas procediiras yra atitinkamai 2 mg/kg ir 4 mg/kg.
Biitina vartoti maziausig dozg, sukeliancig veiksmingg danty anestezijg. 4 mety (arba nuo 20 mg kiino
masés) ir vyresniems vaikams didziausia artikaino dozé yra 7 mg/kg tik taikant absoliucig didziausia
385 mg artikaino dozg sveikam 55 kg kiino masés vaikui.

Ypatingos populiacijos

Senyvi ir inksty sutrikimy turintys pacientai:

Dél klinikinio duomeny stokos senyviems ir inksty sutrikimy turintiems pacientams biitina laikytis
konkrec¢iy nurodymy dél atsargumo priemoniy ir skirti maziausig dozg, uztikrinan¢ig veiksmingg
anestezija.

Tokiems pacientams gali susidaryti padidéjes preparato kiekis kraujo plazmoje, ypa¢ vartojant
pakartotinai. Jei reikia pakartotinés injekcijos, pacienta butina grieztai stebéti, kad biity galima
nustatyti santykinio perdozavimo poZymius.

Pacientai, kuriy sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriy sutrikusi kepeny funkcija, butina laikytis konkre¢iy nurodymy dél atsargumo
priemoniy ir skirti maziausig dozg, uztikrinancig veiksmingg anestezija, ypac skiriant pakartotinai,
nors 90 % artikaino pirmiausia inaktyvuoja nespecifinés plazmos esterazés audiniuose ir kraujyje.

Pacientai, kuriems yra plazmos cholinesterazés aktyvumo nepakankamumas

Pacientams, kuriems yra cholinesterazés aktyvumo nepakankamumas arba kurie gydomi
acetilcholinesterazés inhibitoriais, gali padidéti preparato kiekis kraujo plazmoje, nes §j preparata
90 % inaktyvuoja plazmos esterazés. Todél reikia vartoti maziausig dozg, sukeliancig veiksmingg
anestezija.
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Vartojimo metodas

Infiltracijai ir leisti aplink nervus burnos ertméje.

Kai injekcijos vietoje yra uzdegimas ir (arba) infekcija, vietiniai anestetikai turi baiti leidziami
atsargiai. Injekcijos greitis turi biti labai mazas (1 ml/min.).

Atsargumo priemonés pries ruosiant ar vartojant Sj vaisting preparatq

Sj vaistinj preparatg turi skirti gydytojai arba odontologai, turintys pakankama parengimg ir susipaZing
su sisteminio toksiS$kumo diagnozavimu ir gydymu, arba tokiems gydytojams ar odontologams
gaivinimo jranga ir vaistiniu preparatu, kad buity galima greitai gydyti bet kokius kvépavimo ir Sirdies
bei kraujagysliy sutrikimus. Po kiekvienos vietinio anestetiko injekcijos reikia stebéti paciento
samonés lygj.

Naudojant {(sugalvotas) pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda)} infiltracinei anestezijai ar
regioninei blokadai, injekcija visada turi buti atlickama 1étai, pirma atlikus aspiracija.

Specialus jspéjimai

Adrenalinas sutrikdo kraujo tekéjimg dantenose, dél to gali atsirasti vietiné audiniy nekrozé.
Labai retais atvejais po mandibuliarinés anestezijos pasireiske ilgalaikis ar negrjztamas nervy
pazeidimas ir skonio praradimas.

Atsargumo priemonés

Rizika, susijusi su atsitiktine injekcija j kraujagysle:

Atsitiktinai suleidus vaistinj preparatg j kraujagysle, sisteminéje kraujotakoje staiga gali susidaryti
didelé adrenalino ir artikaino koncentracija. Tai gali biiti susij¢ su sunkiomis nepageidaujamomis
reakcijomis, pvz., traukuliais, po kuriy pasireiskia centrinés nervy sistemos ir kardiorespiracinis
slopinimas ir koma, progresuojanti j kvépavimo ir kraujotakos sustojima.

Todél siekiant uztikrinti, kad adata injekcijos metu nepataikyty j kraujagysle, pries vietinio
nuskausminanciojo vaistinio preparato injekcija biitina atlikti aspiracija. Taciau kraujo nebuvimas
$virkste neuztikrina, kad buvo iSvengta injekcijos j kraujagysle.

Rizika, susijusi su injekcija j nervg:

Atsitiktinai suleidus vaistinio preparato j nerva, jis gali judéti atgal palei nerva.

Siekiant iSvengti injekcijos i nerva ir nervy pazeidimy dél nervy blokados, adatg visada reikia Siek tiek
iStraukti, jei injekcijos metu pacientas jaucia elektros smiigio pojitj arba jei injekcija ypac
skausminga. Pazeidus nerva adata, neurotoksinj poveikj gali sustiprinti galimas artikaino cheminis
neurotoksinis poveikis ir esantis adrenalinas, nes jis gali sutrikdyti perifering kraujotaks ir trukdyti
vietiniam artikaino iSplovimui.

Perdozavimo gydymas

Pries skiriant regioning anestezijg vietiniais anestetikais reikia pasirfipinti gaivinimo jranga ir vaistiniu
preparatu, kad biity galima greitai gydyti bet kokius kvépavimo ir Sirdies bei kraujagysliy sutrikimus.
Atsizvelgiant | perdozavimo simptomy sunkuma, gydytojai / odontologai turi jgyvendinti protokolus,
numatancius butinybe laiku uztikrinti kvépavimo taky praeinamumg ir vykdyti pagalbine plauciy
ventiliacija.

Po kiekvienos vietinio anestetiko injekcijos reikia stebéti paciento sgmonés lygj.

Jei atsiranda iminio sisteminio toksinio poveikio pozymiy, vietinio anestetiko injekcija bitina iSkart
nutraukti. Jei reikia, paguldykite pacientg aukstielninka.
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CNS simptomus (traukulius, CNS slopinimg) biitina skubiai gydyti, uztikrinant kvépavimo taky
pracinamuma / taikant pagalbing plauciy ventiliacijg ir skiriant prie$traukulinius vaistinius preparatus.
Optimali oksigenacija, ventiliacija, kraujotakos palaikymas bei acidozés gydymas gali uzkirsti kelia
Sirdies sustojimui.

Jei pasireiskia Sirdies ir kraujagysliy veiklos slopinimas (hipotenzija, bradikardija), reikia apsvarstyti
tinkamg gydyma intraveniniais skyscCiais, vazopresoriumi ir (arba) inotropiniais vaistiniais preparatais.
Vaikams turi biiti skiriamos dozés atsizvelgiant | amziy ir svorj.

Sustojus Sirdziai reikia nedelsiant pradéti Sirdies ir plauciy reanimacija.

Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Sio vaisto vartoti negalima, jeigu tirpalas drumstas arba jo spalva pakitusi.

Siekiant iSvengti infekcijos pavojaus (pvz., hepatito perdavimo), tirpalui jtraukti naudojamas Svirkstas
su adatomis visada turi biiti nauji ir sterilUs.

Uztaisai skirti vartoti vieng karta. Jei suvartojama tik dalis uztaiso, likutj batina iSmesti.

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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