111 pielikums

Produkta informacija

Piezime

St produkta informacija ir izveidota parvértédanas procediras rezultatd, uz ko attiecas Komisijas
lémums.

Vajadzibas gadijuma So produkta informaciju vélak var atjauninat dalibvalsts kompetenta iestade,
sadarbiba ar atsauces dalibvalsti, saskana ar procediru, kas noteikta Direktivas 2001/83/EK III
sadalas 4. nodala.
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111 PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

{(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +
5 mikrogrami/ml $kidums injekcijam

{(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +
10 mikrogrami/ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[ {(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit | pielikumu)} 40 mg/ml +

5 mikrogrami/ml skidums injekcijam]

1 ml skiduma injekcijam satur 40 mg artikaina hidrohlorida un 5 mikrogramus adrenalina (adrenalina
tartrata veida).

Katrs 1,7 ml §kiduma injekcijam Kkartridzs satur 68 mg artikaina hidrohlorida un 8,5 mikrogramus
adrenalina (adrenalina tartrata veida).

[ {(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +

10 mikrogrami/ml $kidums injekcijam]

1 ml $kiduma injekcijam satur 40 mg artikaina hidrohlorida un 10 mikrogramus adrenalina (adrenalina
tartrata veida).

Katrs 1,7 ml §kiduma injekcijam kartridzs satur 68 mg artikaina hidrohlorida un 17 mikrogramus
adrenalina (adrenalina tartrata veida).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: natrija metabisulfits (E223), natrija hlorids, dinatrija edetats, natrija
hidroksids.

{(Pieskirtais) nosaukums un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} satur 0,804 mg natrija uz
1 ml skiduma, t. i., 1,44 mg/1,7 ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains $kidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Vietgjas, ka ari vietgjas un regionalas anestézijas lidzeklis lietoSanai zobarstniecibas procediiras.
{(Pieskirtais) nosaukums un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} ir indicéts pieaugusajiem,
pusaudziem un bérniem no 4 gadu vecuma (vai ar kermena masu, kas parsniedz 20 kg).

4.2  Devas un lietoSanas veids

Paredzets tikai profesionalai lieto$anai, un to drikst lietot tikai arsti vai zobarsti.

Devas

Visam populacijam jalieto zemaka deva, kas nodroS§ina efektivu anestéziju. NepiecieSama deva

janosaka individuali.
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Standarta procediira parasta deva picauguSiem pacientiem ir 1 kartridzs, tau efektivai anestézijai var
pietikt ar nepilnu kartridzu. Plasakas procediiras p&c zobarsta ieskatiem var biit nepiecieSama lielaka
kartridzu skaita lietoSana, neparsniedzot maksimalo ieteicamo devu.

Vairuma standarta zobarstniecibas procediiru velams lietot {(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie
nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml.

Sarezgitakas proceduras, pieméram, tadas, kuras nepiecie$ama izteikta hemostaze, vélams lietot
{(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +

10 mikrogrami/ml.

Vienlaiciga nomierinosSo lidzeklu lietoSana pacientu trauksmes mazindsanai

Maksimala drosa viet&jas anestézijas lidzeklu deva var bt samazinata pacientiem, kuri ir lietojusi
nomierinoso lidzekli, del aditivas ietekmes uz centralas nervu sist€mas nomakumu (skattt

4.5. apakspunktu).

e Pieaugusie un pusaudzi (vecuma no 12 Iidz 18 gadiem)

Pieaugusajiem un pusaudziem maksimala artikaina deva ir 7 mg/kg, un absoliita maksimala artikaina
deva ir 500 mg. 500 mg liela maksimala artikaina deva atbilst veselam pieaugusajam, kura kermena
masa ir lielaka par 70 kg.

Talak redzamaja tabula att€lota maksimala ieteicama deva.

[ {(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +
5 mikrogrami/ml sktdums injekcijam]

Pacienta Maksimala Kopégjais tilpums (ml) un
artikaina Adrenalina . = ey
kermena . - ekvivalents kartridzu
hidrohlorida deva | deva (mg) .
masa (kg) (mg) (1,7 ml) skaits
40 280 0,035 7,0
(4,1 kartridzs)
50 350 0,044 8.8
(5,2 kartridzi)
60 420 0,053 10,5
(6,2 kartridzi)
70 vai vairak 490 0,061 12,3
(7,0 kartridzi)

[ {(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +
10 mikrogrami/ml §kidums injekcijam]

Pacienta Maksimala Kopgjais tilpums (ml) un
artikaina Adrenalina . = ey
kermena hidrohlorida deva | deva (mg) ekvivalents k frtridzu
svars (kg) (ma) (1,7 ml) skaits
40 280 0,070 7,0
(4,1 kartridzs)
50 350 0,088 8,8
(5,2 kartridzi)
60 420 0,105 10,5
(6,2 kartridzi)
70 vai vairak 490 0,123 12,3
(7,0 kartridzi)

e Bérni (vecuma no 4 lidz 11 gadiem)
{(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} droSums, lictojot bérniem,
kuru vecums neparsniedz 4 gadus, nav pieradits. Dati nav pieejami.
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Injic€jamais daudzums janosaka atbilstosi bérna vecumam un kermena masai, un operacijas
nozimigumam. Vidgja efektiva artikaina deva ir 2 mg/kg un 4 mg/kg attiecigi vienkar§am un
sarezgitam procediram. Jalieto vismazaka deva, kas nodroSina efektivu anestéziju zobu arstéSanai.
Bérniem no 4 gadu vecuma (vai ar kermena masu, kas parsniedz 20 kg) maksimala artikaina deva ir
7 mg/kg, ar absoliiti maksimalo artikaina devu 385 mg tikai veseliem bérniem, kuru kermena masa ir
55 kg.

Talak redzamaja tabula att€lota maksimala ieteicama deva.

[ {(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +
5 mikrogrami/ml skidums injekcijam]

Pacienta Maksimala Kopgjais tilpums (ml) un
artikaina Adrenalina . = ey
kermena . - ekvivalents kartridzu
hidrohlorida deva | deva (mg) -
masa (kg) (Mg) (1,7 ml) skaits
20 140 0,018 3,5
(2,1 kartridzs)
30 210 0,026 5,3
(3,1 kartridzs)
40 280 0,035 7,0
(4,1 kartridzs)
55 385 0,048 9,6
(5,6 kartridzi)

[ {(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +
10 mikrogrami/ml §kidums injekcijam]

Pacienta Maksimala Kopgjais tilpums (ml) un
artikaina Adrenalina . = ey
kermena hidrohlorida deva | deva (mg) ekvivalents k frtridzu
masa (kg) (Ma) (1,7 ml) skaits
20 140 0,035 3,5
(2,1 kartridzs)
30 210 0,053 5,3
(3,1 kartridzs)
40 280 0,070 7,0
(4,1 kartridzs)
55 385 0,096 9,6
(5,6 kartridzi)

e Ipasas populacijas

Gados vecdki pacienti un pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Ta ka trukst kltisko datu, jaievero 1pasa piesardziba, lai lietotu zemako devu, kas nodro$ina efekttvu
anestéziju, gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (skatit 4.4. un
5.2. apak3punktu).

Siem pacientiem var rasties paaugstinats zalu Iimenis plazma, it ipasi péc atkartotas lietosanas. Ja
nepiecieSama atkartota injekcija, pacients riipigi jauzrauga, lai atklatu jebkadas relativas pardozesanas
pazimes (skatit 4.9. apakSpunktu).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Jaievéro 1pasa piesardziba, lai lietotu zemako devu, kas nodro$ina efektivu anestéziju, pacientiem ar
aknu darbibas traucgjumiem, it Tpasi pec atkartotas lietoSanas, lai gan 90% artikaina vispirms inaktivé
nespecifiskas plazmas esterazes audos un asinis.

Pacienti ar plazmas holinesterazes nepietiekamibu
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Paaugstinats zalu limenis plazma var rasties pacientiem ar holinesterazes nepietickamibu vai

acetilholinesterazes inhibitoru terapijas laika, jo 90% zalu inaktivé plazmas esterazes (skatit 4.4. un

5.2. apaks$punktu). Tapéc jalieto zemaka deva, kas nodrosina efektivu anesteziju.

LietoSanas veids

Infiltracija un perineirala lietoSana mutes dobuma.

Ja injekcijas vieta ir iekaisums un/vai infekcija, vietéjas anestézijas Iidzeklis jainjic€, ieverojot
piesardzibu. Injekcijas atrumam jabit loti 1€nam (1 ml/min).

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro pirms zalu lietosanas vai rikosandas ar tam

Zales drikst lietot tikai arsti vai zobarsti, kuri ir pietiekami apmaciti un pazistami ar siste€miskas
toksicitates diagnostic€Sanu un arstéSanu, vai to uzraudziba. Lai vargtu uzsakt tulitgju arsteésanu
jebkadu kritisku elpoSanas vai sirds-asinsvadu problému gadijumos, pirms regionalas anestézijas
ievadiSanas ar viet€jiem anest€zijas lidzekliem, janodroSina piem@rota reanimacijas aprikojuma un

zalu pieejamiba. P&c katras viet€ja anestezijas lidzekla injekcijas janovero pacienta apzinas stavoklis.

Lietojot {(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} infiltracijai vai
regionalajai bloka anestézijai, injekcija vienmér javeic 1€ni un ar ieprieks$gju aspiraciju.

Ieteikumus par rikoSanos ar zalém pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkia.
4.3 Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret artikainu (vai jebkuru citu amidu tipa vietgjas anestezijas lidzekli),
adrenalinu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
e Pacienti, kuru epilepsija netiek kontroleta ar arstesanu.

4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms o zalu lietoSanas ir svarigi:

- noskaidrot pacienta pasreizgjo terapiju un anamnézi;

- uzturét verbalu kontaktu ar pacientu;

- nodrosinat, ka ir pieejams reanimacijas aprikojums (skatit 4.9. apakSpunktu).

Ipasi bridinajumi

Sis zales 1pasi piesardzigi jalieto pacientiem ar talak noraditajiem trauc€jumiem, un jaapsver
kirurgiskas zobarstniecibas atlikSana, ja stavoklis ir smags un/vai nestabils.

Pacienti ar sirds un asinsvadu traucéjumiem

Zemaka deva, kas nodrosina efektivu anest€ziju, jalieto talak noraditajos gadijumos:

e sirds impulsa veidoSanas un vadiSanas trauc&jumi (piem., 2. vai 3. pakapes atrioventrikulara
blokade, izteikta bradikardija);

akuti dekompenseta sirds mazspgja (akiita sastréguma sirds mazspgja);

hipotensija;

pacienti ar paroksismalo tahikardiju vai absoltitam aritmijam ar atru sirdsdarbibu;

pacienti ar nestabilu stenokardiju vai nesenu (mazak ka 6 meénesu laika) miokarda infarktu
anamneze;

pacienti ar nesenu (3 ménesu laika) koronaras artérijas Sunté$anas operaciju;

e pacienti, kuri lieto nekardioselektivos béta blokatorus (piem., propranololu) (hipertensivas krizes

vai smagas bradikardijas risks) (skatit 4.5. apakSpunktu);

25



e pacienti ar nekontrol&tu hipertensiju;
e vienlaiciga arst€8ana ar tricikliskajiem antidepresantiem, jo $is aktivas vielas var pastiprinat
adrenalina iedarbibu uz sirds un asinsvadu sistému (skatit 4.5. apakSpunktu).

Sis zales jalieto piesardzigi pacientiem ar talak noraditajiem traucgjumiem.

Pacienti ar epileptisko slimibu
Visi vietgjas anestezijas lidzekli jalieto loti piesardzigi to konvulsivas iedarbibas d&l.

Pacienti ar plazmas holinesterazes nepietiekamibu

Var rasties aizdomas par plazmas holinesterazes nepietickamibu, ja, lietojot parasto anestézijas
lidzekla devu, un gadijuma, kad ir izslégta injekcija asinsvada, rodas pardozesanas kliniskas pazimes.
Sada gadijuma, veicot nakamo injekciju, jaievéro piesardziba un jalieto samazinata deva.

Pacienti ar nieru slimibu
Jalieto zemaka deva, kas nodrosina efektivu anesteziju.

Pacienti ar smagu aknu slimibu
Zales jalieto piesardzigi, ja pacientam ir aknu slimiba, lai gan 90% artikaina inaktivé nespecifiskas
plazmas esterazes audos un asins.

Pacienti ar myasthenia gravis, kuri tiek arstéti ar acetilholinesterdzes inhibitoriem
Jalieto zemaka deva, kas nodrosina efektivu anesteziju.

Pacienti ar porfiriju

{(Pieskirtais) nosaukums un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} pacientiem ar akiitu
porfiriju jalicto tikai gadijumos, kad nav pieejamas drosakas alternativas. Lictojot Sis zales pacientiem
ar porfiriju, jaievero pienacigi piesardzibas pasakumi, jo Sis zales var izraisit porfiriju.

Pacienti, kuri tiek vienlaicigi arstéti ar halogenétajiem inhalacijas anestezijas lidzekliem
Jalieto zemaka zalu deva, kas nodro$ina efektivu anestéziju (skatit 4.5. apak3punktu).

Pacienti, kuri sanem arstésanu ar prettrombocitu lidzekliem / antikoagulantiem

{(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} jalieto piesardzigi
pacientiem, kuri lieto prettrombocTtu zales / antikoagulantus vai arT cie§ no koagulacijas traucgumiem,
jo pastav paaugstinats asinosSanas risks. Paaugstinats asinoSanas risks ir vairak saistits ar pasu
procediru, nevis ar zalém.

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem var rasties paaugstinats zalu Itmenis plazma, it Tpasi p&c atkartotas
lietoSanas. Ja nepiecieSama atkartota injekcija, pacients riipigi jauzrauga, lai atklatu jebkadas relativas
pardoz&sanas pazimes (skatit 4.9. apakSpunktu).

Tapec jalieto zemaka deva, kas nodroSina efektivu anestgziju.

Jaapsver {(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +

5 mikrogrami/ml §kiduma injekcijam lietoSana {(PieSkirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi
(skatit I pielikumu)} 40 mg/ ml + 10 mikrogrami/ml $kiduma injekcijam vieta, jo tam ir zemaks
adrenalina saturs (5 mikrogrami/ml), talak noraditajam pacientu grupam.

e Pacienti ar kardiovaskularajam slimibam (piem., sirds mazsp&ju, koronaro sirds slimibu, ka arT ar
miokarda infarktu, sirds aritmiju, hipertensiju anamngzg).

e Pacienti ar smadzenu asinsrites traucéjumiem, insultiem anamnézée
Zobu arstesanu ar artikainu/adrenalinu ieteicams atlikt par seSiem menesiem péc insulta, jo pastav
paaugstinats atkartotu insultu risks.

26



e Pacienti ar nekontrolétu diabétu
Sis zales jalieto piesardzigi adrenalina hiperglikémiskas iedarbibas dgl.

e Pacienti ar tireotoksikozi
Sis zales jalieto piesardzigi sastava esosa adrenalina dgl.

e Pacienti ar feohromocitomu
Sis zales jalieto piesardzigi sastava esosa adrenalina dgl.

e Pacienti ar uznémibu pret akiitu slégta kakta glaukomu
Sis zales jalieto piesardzigi sastava esos$a adrenalina dél.

Jalieto zemaka deva, kas nodrosina efektivu anesteziju.

Sts zales jalieto dro$i un efektivi atbilstoSos apstiklos

Adrenalins pasliktina asins plismu smaganas, kas potenciali izraisa lokalu audu nekrozi.

P&c apakszokla blokades analggzijas loti retos gadijumos zinots par ilgstoSu vai neatgriezenisku nerva
bojajumu un garsas sajitas zudumu.

Vietgjas anestezijas lidzeklu iedarbiba var bt samazinata, ja $ts zales tiek injic€tas iekaisusa vai
inficéta vieta.

Deva jasamazina ar1 hipoksijas, hiperkali€mijas un metaboliskas acidozes gadijuma.

Pastav ar iekoSanu saistitas traumas (ltipas, vaigi, glotada un méle) risks, it Ipasi bérniem. Pacientam
japaskaidro, ka nedrikst kos]at koslajamo gumiju vai €st, kam&r nav atjaunojusies normala sajita.

Sis zales satur natrija metabisulfitu, kas retos gadfjumos var izraisit paaugstinatas jutibas reakcijas un
bronhospazmas.
Sis zales satur mazak ka 1 mmol natrija (23 mg) kartridza, biitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

Ja pastav jebkads alergiskas reakcijas risks, anestézijai izvélieties citas zales (skatit 4.3. apakSpunktu).
Piesardziba lietoSana

Risks, kas saistits ar nejausu intravaskularu injekciju

Nejausa intravaskulara injekcija var izraisit pek$nu augsta adrenalina un artikaina limena rasanos
sisteémiskaja asinsrite. Tas var bt saistits ar smagam nevélamam blakusparadibam, pieméram,
krampjiem, kam seko centralas nervu sist€mas un kardiorespiratoro funkciju nomakums un koma, kas
progresg, izraisot elpoSanas un asinsrites apstasanos.

Tadel, lai nodro$inatu, ka adata injekcijas laika netiek iedurta asinsvada, pirms vietgjas anestgzijas
lidzekla injic@Sanas javeic aspiracija. Tomér asinu neesamiba §lircé negarant€, ka nav pielauta
intravaskulara injekcija.

Risks, kas saistits ar intraneiralu injekciju

Nejausa intraneirala injekcija var izraistt zalu virzisanos 1idz ar nervu retrograda veida.

Lai nepielautu intraneiralu injekciju un noverstu nervu bojajumus saistiba ar nervu blokadém, adata
vienmér viegli japavelk atpakal, ja injekcijas laika pacients jut elektriskam triecienam Iidzigu sajtitu
vai ja injekcija ir Tpasi sapiga. Ja ar adatu tiek izraisits nervu bojajums, neirotoksiskais efekts var
pastiprinaties artikaina potencialas ktmiskas neirotoksicitates del, ka arT d€| sastava esosa adrenalina,
jo tas var pasliktinat perineiralo asins apgadi un noverst artikaina vietgjo izvadiSanu.
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4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbiba ar artikainu

Mijiedarbiba, saisttba ar kuru nepiecieSama piesardziba lietoSana

Citi vietejas anestezijas Iidzekli

Vietgjas anestezijas Iidzeklu toksicitate ir aditiva.

Visu lietoto vietgjas anestézijas Iidzeklu kopéja deva nedrikst parsniegt maksimalo ieteicamo lietoto
zalu devu.

NomierinoSie Iidzekli (centralas nervu sistémas depresanti, piem., benzodiazepins, opioidi)

Ja tiek lietoti nomierinosie Iidzekli pacienta satraukuma mazinaSanai, jalieto samazinatas anestgzijas
lidzeklu devas, jo viet€jas anestezijas [idzekli, tapat ka nomierinosie lidzekli, ir centralas nervu
sistémas depresanti, un tiem kombinacija var bt aditivs efekts (skatit 4.2. apakSpunktu).

Mijiedarbiba ar adrenalinu

Mijiedarbiba, saisttba ar kuru nepiecieSama piesardziba lietoSana

Halogenétie gaistoSie anestézijas lidzekli (piem., halotans)

Jalieto samazinatas $o zalu devas dél sirds sensibilizacijas pret kateholaminu aritmoggniskajiem
efektiem: smagas kambaru aritmijas risks.

Pirms vietgjas anestezijas lidzekla lietoSanas vispargjas anestezijas laika ieteicama apsprieSanas ar
anesteziologu.

Pécgangliju adrenergiskie blokatori (piem., guanadrels, guanetidins un rauvolfijas alkaloidi)
Stingra mediciniska uzraudziba jalieto samazinatas $o zalu devas ar riipigu aspiraciju, jo pastav
paaugstinatas atbildes reakcijas uz adrenergiskajiem vazokonstriktoriem iesp&ja: hipertensijas un citas
sirds un asinsvadu sistemas ietekmes risks.

Neselektivie béta-adrenergiskie blokatori (piem., propranolols, nadolols)
Jalieto samazinatas So zalu devas, jo ir iesp&jama asinsspiediena paaugstinasanas un pastav
paaugstinats bradikardijas risks.

Tricikliskie antidepresanti (TCA) (piem., amitriptilins, dezipramins, imipramins, nortriptilins,
maprotilins un protriptilins)
Jasamazina So zalu deva un ievadiSanas atrums, jo pastav paaugstinats smagas hipertensijas risks.

KOMT inhibitori (katehol-O-metiltransferazes inhibitori) (piem., entakapons, tolkapons)

Var rasties aritmijas, paatrinata sirdsdarbiba un paaugstinats asinsspiediens.

Pacientiem, kuri lieto KOMT inhibitorus, jalieto zobu anestézijas Iidzeklis ar samazinatu adrenalina
daudzumu.

MAQO inhibitori (gan A selektivie (piem., moklobemids), gan neselektivie (piem., fenelzins,
tranilcipromins, linezolids)

Ja nav iesp€jams izvairities no vienlaicigas So Iidzeklu lietoSanas, jasamazina So zalu deva un
ievadiSanas atrums, un tas jalieto stingra mediciniska uzraudziba, jo ir iespgjama adrenalina iedarbibas
pastiprinasanas, kas rada hipertensivas krizes risku.

Zales, kas izraisa aritmijas (piem., antiaritmiskie lidzekli, tadi ka digitalis, hinidins)

So zalu lieto$anas deva jasamazina, jo pastav paaugstindts aritmijas risks, pacientiem vienlaicigi
lietojot gan adrenalinu, gan digitalis glikozidus. Pirms lietoSanas ieteicama riipiga aspiracija.
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Melno graudu tipa dzemdes muskuli stimul&jo$as zales (piem., metizergids, ergotamins,
ergonovins)

Sis zales jalieto stingra mediciniska uzraudziba aditivas vai sinergiskas asinsspiediena paaugstinasanas
un/vai iS€miskas atbildes reakcijas del.

Simpatomimeétiskie vazopresori (piem., galvenokart kokains, bet arT amfetamini, fenilefrins,
pseidoefedrins, oksimetazolins)

Pastav adrenergiskas toksicitates risks.

Ja 24 stundu laika ir lietots kads simpatomimétiskais vazopresors, planota zobu arstéSana jaatliek.

Fenotiazini (un citi neiroleptiki)
Jalieto piesardzigi pacientiem, kuri lieto fenotiazinus, nemot véra hipotensijas risku, ko izraisa
iesp&jama adrenalina iedarbibas inhibicija.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

Pétfjumi ar dzivniekiem, kuriem tika dots artikains 40 mg/ml + adrenalins 10 mikrogrami/ml, ka ar1
tikai artikains, neliecina par nelabveligu ietekmi uz griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam
vai attistibu péc dzemdibam (skatit 5.3. apakSpunktu).

P&tfjumi ar dzivniekiem liecina, ka adrenalins ir toksisks reproduktivajai funkcijai pie devam, kas
parsniedz maksimalo ieteicamo devu (skatit 5.3. apakSpunktu).

Nav pieredzes par artikaina lictoSanu griitniecém, iznemot lietoSanu dzemdibu laika. Adrenalins un
artikains Skeérso placentaro barjeru, lai gan artikains to $§kérso mazaka méra neka citi vietgjas
anestézijas Iidzekli. Tikko dzimusajiem zidainiem izméerita artikaina koncentracija seruma bija
aptuveni 30 % no mates Iimena. Gadijuma, ja matei notikusi nejausa intravaskulara ievadisana,
adrenalins var samazinat dzemdes perfuziju.

Griitniecibas laika {(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skattt I pielikumu)}
40 mg/ml + 10 mikrogrami/ml jalieto vienigi p&c ripigas ieguvuma un riska attiecibas analizes.

Nemot veéra zemaku adrenalina saturu, ir vélama {(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi
(skatit I pielikumu)} 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml §kiduma injekcijam lietoSana {(Pieskirtais)
nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ ml + 10 mikrogrami/ml skiduma
injekcijam vieta.

BaroSana ar kruti

Ta ka notiek strauj$§ zalu limena kritums seruma un strauja eliminacija, mates piena nav atklats kliniski
nozimigs artikaina daudzums. Adrenalins izdalas mates piena, tacu arT ta eliminacijas pusperiods ir Tss.
Lietojot 1slaicigi, parasti nav nepiecieSams partraukt baro$anu ar kriiti, sakot no 5 stundam péc
anestézijas.

Fertilitate

P&tfjumi ar dzivniekiem, kuriem tika dots artikains 40 mg/ml + adrenalins 10 mikrogrami/ml,
neliecina par ietekmi uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Lietojot terapeitiskas devas, nav
sagaidama nelabveéliga iectekme uz cilvéka fertilitati.

4.7 lIetekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Kombingts artikaina hidrohlorida un adrenalina tartrata Skidums injekcijam var maz ietekmé&t sp&ju

vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. P&c {(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie
nosaukumi (skatit I pielikumu)} lietoSanas var rasties reibonis (tostarp vertigo, redzes trauc&jumi un
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nogurums) (skatit 4.8. apakSpunktu). Tapéc pacienti nedrikst aiziet no zobarstniecibas kabineta, kamér
vini nav atguvusi savas spéjas (parasti 30 mintsu laika) péc zobarstniecibas procediiras.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
a) DroSuma profila kopsavilkums

Nevélamas blakusparadibas péc artikaina/adrenalina lietoSanas ir lidzigas tam, kas noverotas saistiba
ar citiem amidu tipa vietgjas anestézijas lidzek]iem/vazokonstriktoriem. Kopuma §is nevélamas
blakusparadibas ir saistitas ar devu lielumu. Tas var rasties ar1 paaugstinatas jutibas, idiosinkrazijas vai
Samazinatas panesamibas pacientiem rezultata. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas ir nervu
sistémas traucgjumi, lokala reakcija injekcijas vieta, paaugstinata jutiba, sirds funkcijas traucg€jumi un
asinsvadu sist€mas traucgjumi.

Nopietnas nevélamas blakusparadibas parasti ir sisteémiskas.

b) Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Dati par nevélamajam blakusparadibam ir ievakti no spontaniem zinojumiem, kltniskajiem p&tjjumiem
un literattiras.

Blakusparadibu sastopamibas biezuma iedalijums: loti bieZi (> 1/10), bieZi (> 1/100 lidz < 1/10), retak
(> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1000) un loti reti (< 1/10 000).

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

MedDRA organu Biezums Nevélamas blakusparadibas
sistemu klasifikacija
Infekcijas un BieZi Gingivits
infestacijas
Imiinas sistémas Reti Alergiskas’,
traucéjumi anafilaktiskas/anafilaktoidas
reakcijas
Psihiskie traucéjumi | Reti Nervozitate/trauksme”
Nav zinami Eiforisks garastavoklis
Nervu sistemas Biezi Neiropatija:
traucejumi neiralgija (neiropatiskas sapes);

hipoestezija/nejutigums (mutes
dobuma un periorals);
hiperestézija;

dizestgzija (mutes dobuma un
periorala), tostarp

disgeizija (piem., metaliska
gar$a, gar$as sajiitas traucjumi);
ageizija;

alodinija;

termohiperestézija;
galvassapes.

Retak Dedzinasanas sajiita

Reti Sejas nerva funkcijas traucgjumi®
(trieka, paralize un paréze)
Hornera sindroms (plakstina ptoze,
enoftalms, mioze)

Somnolence (miegainiba)
Nistagms

Lotireti Parestézija® (pastaviga hipoestézija
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un garsas sajiitas zudums) pec
apakszokla vai apaksg€ja alveolara
nerva blokadem

Acu bojajumi Reti Diplopija (acu kustibu muskulu
paralize)’
Redzes trauc&jumi (Tslaicigs
aklums)*
Ptoze
Mioze
Enoftalms
Ausu un labirinta Reti Hiperakuzija
bojajumi Tinnits’
Sirds funkcijas BieZi Bradikardija
traucéjumi Tahikardija
Reti Sirdsklauves
Nav zinami Vadisanas traucg&jumi
(atrioventrikulara blokade)
Asinsvadu sistémas BieZi Hipotensija (ar iesp&jamu asinsrites
traucéjumi kolapsu)
Retak Hipertensija
Reti Karstuma vilni
Nav zinami Lokala/regionala hiperémija
Asinsvadu paplasinasanas
Asinsvadu saSaurinasanas
ElposSanas sistémas Reti Bronhospazma / astma
traucéjumi, krisu Aizdusa’
kurvja un videnes Nav zinami Disfonija (aizsmakums)®
slimibas
Kunga-zarnu trakta | Biezi Méles, lipu, smaganu pietikums
traucéjumi Retak Stomatits, glosits
Slikta dasa, vemSana, caureja
Reti Smaganu/mutes glotadas
eksfoliacija (lobiSanas) / ¢iiloSanas
Nav zinami Disfagija
Vaigu pietiikums
Glosodinija
Adas un zemadas Retak Izsitumi
audu bojajumi Nieze
Reti Angioedéma (sejas / méles / ltupu /
rikles / balsenes/ periorbitala tiska)
Natrene
Nav zinami Eritema
Parmeériga svisana
Skeleta-muskulu un | Retak Sapes kakla
saistaudu sistémas Reti Muskulu raustiianas®
bojajumi
Nav zinami Neiromuskularo izpausmju

pasliktinasanas pie Kirnsa-Seira
(Kearns-Sayre) sindroma
Trizms
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Visparéji traucéjumi | Retak Sapes injekcijas vieta

un reakcijas Reti Nekroze/eksfoliacija injekcijas
ievadiSanas vieta vieta
Nogurums, asténija (vajums) /
drebuli
Nav zinami Vietgjs pietikums

Karstuma sajiita
SalSanas sajiita

c) Atsevi§ku nevélamo blakusparadibu apraksts

! Alergiskas reakcijas nedrikst sajaukt ar sinkopes epizodém (adrenalina izraisitas sirdsklauves).

?Ir aprakstita sejas paralize, kas radusies ar 2 nedélu aizkavésanos péc artikaina un adrenalina
lietoSanas, un péc 6 meénesiem stavoklis nebija mainijies.

3Sis nervu patologijas var rasties ar dazadiem patologisku sajiitu simptomiem Parestéziju var definét
ka spontanu, patologisku, parasti nesapigu sajitu (piem., dedzinaSanu, durstianu, tirpSanu vai niezi),
kas novérojama krietni pec sagaidama anestezijas ilguma beigam. Vairums parestézijas gadijumu,
par kuriem zinots p&c zobu arste$anas, ir parejosi, un ta izztid dazu dienu, ned€]u vai ménesu laika.
Pastavigu parestéziju, kas vairuma gadijumu rodas p&c nervu blokades apaks§zokli, raksturo 1€na,
nepilniga atveseloSanas vai atveseloSanas tritkums.

* Vairakas nevélamas blakusparadibas, pieméram, uzbudinajums, trauksme/nervozitate, trice, runas
trauc€jumi, var but bridinajuma pazimes pirms CNS nomakuma. Ja paradas §is pazimes, pacienti
jaaicina uzsakt hiperventilaciju un vini janovéro (skatit zalu apraksta 4.9. apakSpunktu);

d) Pediatriska populacija

DroSuma profils bija lidzigs bé&rniem un pusaudziem vecuma no 4 lidz 18 gadiem, salidzinot ar
pieaugusajiem. Tomer biezak tika novérota nejausa miksto audu savainosana, it Ipasi bérniem vecuma
no 3 lidz 7 gadiem, ko izraisija ilgaka miksto audu anestezija.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp§jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

49 PardozéSana
Pardozésanas veidi

Termins “viet&jas anestézijas lidzekla pardozéSana” visplasakaja nozimée biezi tiek izmantots, lai
aprakstitu:
e absoliitu pardozeésanu;
e relativu pardozesanu, pieméram:
- nejausu injekciju asinsvada; vai
- patologisku, strauju uzstkSanos sistémiskaja asinsritg; vai
- kav@tu metabolismu un zalu eliminaciju.

Relativas pardozesanas gadijuma pacientiem simptomi parasti paradas pirmo mintsu laika. Savukart
gadijumos, kad ir notikusi absoliita pardozeSana, atkariba no injekcijas vietas, toksicitates pazimes
paradas velak.

Simptomi

Ta ka uzbudinajums var biit parejoss vai ta var nebiit, péc pardozeSanas (absoliitas vai relativas)
pirmas izpausmes var biit miegainiba, kas pariet uz samanas zudumu un elposanas apstasanos.
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Artikaina pardozésana

Simptomi ir atkarigi no devas lieluma, un to smagums progresé neirologisku izpausmju forma
(pirmssinkope, sinkope, galvassapes, nemiers, uzbudinajums, apjukuma stavoklis, dezorientacija,
reibonis (viegls apreibums), trice, stupors, dzil§ CNS nomakums, samanas zudums, koma, krampji
(tostarp toniski-kloniski krampji), runas trauc&jumi (piem., dizartrija, logoreja), vertigo, lidzsvara
traucgjumi (lidzsvara trukums)), ar acim saistitas izpausmes (midriaze, neskaidra redze, akomodacijas
trauc€jumi), kam seko asinsvadu (balums (lokals, regionals, vispargjs)), elpoSanas (apnoja (elpoSanas
apstasanas), bradipnoja, tahipnoja, Zavasanas, elpo$anas nomakums) un visbeidzot sirds (sirdsdarbibas
apstasanas, miokarda nomakums) toksicitate.

Acidoze pastiprina vietgjas anest€zijas lidzeklu toksisko iedarbibu.

Adrenalina pardozésana

Simptomi ir atkarigi no devas lieluma, un to smagums progresé neirologisko izpausmju forma
(nemiers, uzbudinajums, pirmssinkope, sinkope), kam seko asinsvadu (balums (lokals, regionals,
vispargjs)), elposanas (apnoja (elposanas apstasanas), bradipnoja, tahipnoja, elpoSanas nomakums) un
visbeidzot sirds (sirdsdarbibas apstasanas, miokarda nomakums) toksicitate.

PardozéSanas arstéSana

Lai varétu uzsakt taliteju arstéSanu jebkadu kritisku elposanas vai sirds-asinsvadu problému
gadijumos, pirms regionalas anestézijas ievadiSanas ar vietéjiem anestézijas lidzekliem janodro$ina
reanimacijas aprikojuma un zalu pieejamiba.

Nemot véra pardozéSanas simptomu nopietnibu, arstiem/zobarstiem jaievies protokoli, kas paredz
nepiecieSamibu savlaicigi atbrivot elpcelus un nodrosinat plausu maksligo ventilaciju.

P&c katras vietgjas anest€zijas Iidzek]a injekcijas janoveéro pacienta apzinas stavoklis.

Ja paradas akditas sistemiskas toksicitates pazimes, vietgjas anestezijas Iidzekla injekcija nekavejoties
japartrauc. Ja nepiecieSams, janovieto pacients gulus stavokli uz muguras.

CNS simptomi (krampji, CNS nomakums) nekav€joties jaarsté ar atbilstosu elpcelu/elposanas atbalstu
un lietojot pretkrampju zales.

Sirdsdarbibas apstasanos var noverst optimala skabekla piegade, ventilacija un asinsrites sist€émas
atbalsts, ka arT acidozes arstéSana.

Ja rodas kardiovaskularais nomakums (hipotensija, bradikardija), jaapsver atbilstoSa arstéSana ar
intravenoziem skidrumiem, vazopresoru un/vai inotropiskiem lidzek]iem. Bérniem jadod devas
atbilstosi to vecumam un kermena masai.

Ja notiek sirds apstasanas, nekavgjoties jauzsak kardiopulmonala reanimacija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: nervu sisteéma/vietgjie anestezijas lidzekli/vietgja
anestézija/amidi/artikains, kombinacijas
ATK kods: NO1BB58

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

Artikains, amidu grupas vietgjais anest€zijas lidzeklis, atgriezeniski blok& nervu impulsu vadiSanu,
izmantojot labi zinamu mehanismu, kas biezi novérots ar citiem amidu grupas vietjiem anestézijas
lidzekliem. Tas samazina vai novers lielu, parejosu uzbudinamo membranu caurlaidibas pieaugumu
pret natriju (Na®), ko parasti izraisa viegla membranas depolarizacija. Sis darbibas izraisa anestétisku
iedarbibu. Anestétiskai iedarbibai attistoties nerva, elektriskas uzbudinamibas slieksnis pakapeniski
palielinas, iedarbibas potenciala picauguma atrums samazinas un impulsu vadiSana paléninas. Tiek
1&sts, ka artikatna pKa ir 7,8.
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Adrenalins ka vazokonstriktors iedarbojas ties$i uz o un p adrenergiskajiem receptoriem; dominé 3
adrenergiska iedarbiba. Adrenalins pagarina artikaina iedarbibas ilgumu un samazina parmérigas
artikaina uzstikSanas sist€miskaja cirkulacija risku.

Kliiska efektivitate un droSums

{(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} infiltracija sakas péc 1,5—
1,8 min un nerva blokade — p&c 1,4-3,6 min.

Artikaina 40 mg/ml ar adrenalinu (1: 100 000) anestézijas ilgums ir 60—75 miniites pulpas anestézijai
un 180-360 mintites miksto audu anestézijai.

Artikatna 40 mg/ml ar adrenalmu (1: 200 000) anestgzijas ilgums ir 45-60 miniites pulpas anestgzijai
un 120-300 mintites miksto audu anestézijai.

Netika noveérotas farmakodinamisko 1pasibu atSkiribas, salidzinot pieauguso un pediatrisko populaciju.
5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
o Artikains

Uzsiiksanas Trs kliniskajos p&tijumos, kuru rezultati ir publicéti un kuros aprakstits artikaina
hidrohlorida 40 mg/ml un adrenalina 10 vai 5 mikrogrami/ml kombinacijas farmakokingtiskais profils,
T max Vertibas bija no 10 1idz 12 miniitém un Cp,x vertibu diapazons bija 400-2100 ng/ml.

Klmiskajos petijumos, kuros piedalijas bérni, pec devas, kuras lielums bija 2 mg/kg kermena masas,
infiltracijas Cax bija 1382 ng/ml un T bija 7,78 min.

Izkliede Augsta artikaina saistiSanas ar proteiniem tika noverota ar cilvéka seruma albuminu (68,5—
80,8 %) un o/f globuliniem (62,5-73,4 %). Saistisanas ar y globulinu (8,6-23,7 %) bija daudz zemaka.
Adrenalins ir vazokonstriktors, kas tiek pievienots artikainam, lai paléninatu uzsiik§anos sistémiskaja
cirkulacija un lidz ar to ilgak uzturétu aktivo artikaina koncentraciju audos. Izkliedes tilpums plazma
bija apméram 4 I/kg.

Biotransformacija Artikains tiek paklauts ta karboksila grupas hidrolizei, ko audos un asinis veic
nespecifiskas esterazes. Ta ka §T hidrolize ir loti atra, aptuveni 90 % artikaina tiek inaktiveti $ada
veida. Artikains tiek papildus metaboliz&ts aknu mikrosomas. Artikainskabe ir galvenais citohroma
P450 inducéta artikaina metabolisma produkts, kas tiek talak metabolizéts, veidojot artikainskabes
glikuronidu.

Eliminacija P&c injekcijas artikaina eliminacijas pusperiods bija aptuveni 20-40 min. Kliniskaja
petijuma tika pieradits, ka artikaina un artikainskabes koncentracija plazma péc submukozas injekcijas
strauji samazinas. 12 [idz 24 stundu laika p&c injekcijas plazma tika noteikts ]oti neliels artikaina
daudzums. 8 stundu laika p&c ievadisanas vairak neka 50 % devas tika elimin&ti urina, 95 % — ka
artikainskabe. 24 stundu laika aptuveni 57 % (68 mg) un 53 % (204 mg) no devas tika eliminéti urina.
Neizmainita artikatna eliminacija caur nierém veidoja tikai aptuveni 2 % no kopgjas eliminacijas.

5.3  Preklmiskie dati par droSumu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, hronisku toksicitati,
reproduktivo toksicitati un genotoksicitati pie terapeitiskajam devam neliecina par Tpasu risku
cilvekam.

Supraterapeitiskas devas artikainam ir kardiodepresanta Tpasibas, un tas var izraisit vazodilatatoru
iedarbibu.

Adrenalins uzrada simpatomimétisku iedarbibu.

P&c 4 ned&lam, kuru laika zurkam katru dienu atkartoti tika ievaditi 50 mg/kg/diena un supiem —

80 mg/kg/diena, artikaina zemadas injekcijas kombinacija ar adrenalinu izraisija nevélamas
blakusparadibas. Tomér §Tm atradém nav biitiskas nozimes attieciba uz zalu klinisko pielietojumu, kas
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ir aktitas ievadiSanas veida.

Embriotoksicitates pétijumos ar artikainu pie lidz 20 mg/kg i.v. dienas devas zurkam un 12,5 mg/kg
i.v. dienas devas truSiem netika noverots auglu mirstibas vai malformaciju skaita pieaugums.

Ar adrenalinu arstétiem dzivniekiem teratogenitati noveroja tikai pie tada iedarbibas ITmena, kurs
pietiekosi parsniedza maksimalo iedarbibas Itmeni cilvékiem, kas liecina, ka tam nav lielas nozimes
kliniskaja prakse.

Reproduktivas toksicitates p&tfjumi, kas tika veikti ar artikainu 40 mg/ml + adrenalinu

10 mikrogrami/ml, kuri tika ievaditi suniem zemada devas Iidz 80 mg/kg/diena, neatklaja nelabveligu
ietekmi uz fertilitati, embrija/augla attistibu vai prenatalo un postnatalo attistibu.

In vitro un in vivo pétijumos, kas tika veikti tikai ar artikainu, vai in vivo pétijjuma, kas tika veikts ar
artikaTnu kombinacija ar adrenalinu, netika noverota genotoksiska iedarbiba.

In vitro un in vivo genotoksicitates pétijumos ar adrenalinu tika iegltas pretrunigas atrades.
6 FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Dinatrija edetats

Natrija metabisulfits (E223)

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Nav piemerojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nesasaldgt.

Uzglabat kartridzus ciesi noslégta argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Vienreizlietojams, cilindrisks I tipa stikla kartridzs, kas nosleégts pamatng ar kustigu gumijas virzuli un
augSpuse ar gumijas aizbazni, kurus sava vieta notur aluminija vacins.

Kastite, kas satur 50 x 1,7 ml stikla kartridzus.

Kastite, kas satur 50 x 1,7 ml stikla paSaspirgjosus kartridzus.

lepakojums ar 4 kastitém, no kuram katra satur 50 X 1,7 ml stikla kartridZus.
lepakojums ar 8 kastitém, no kuram katra satur 50 x 1,7 ml stikla kartridzus.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai
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Lai nepielautu infekcijas (piem., hepatita parnesanas) risku, $lircei un adatam, ko izmanto Skiduma
ievilk3anai, vienmér jabit svaigam un sterilam.

Zales nedrikst lietot, ja Skidums ir dulkains vai mainijis krasu.

Kartridzi ir paredzeti vienreizgjai lietoSanai. Ja ir izmantota tikai dala no kartridza satura, atlikust dala
jaizmet.

Izlietot uzreiz péc kartridza atvérsanas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7 REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

8 REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

9 PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10 TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

| 1. ZALU NOSAUKUMS

{(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +
5 mikrogrami/ml $kidums injekcijam

articaini hydrochloridum/adrenalinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml skiduma injekcijam satur 40 mg artikaina hidrohlorida un 5 mikrogramus adrenalina (adrenalia
tartrata veida).

Katrs 1,7 ml kartridzs satur 68 mg artikaina hidrohlorida un 8,5 mikrogramus adrenalina (adrenalina
tartrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, dinatrija edetats, natrija metabisulfits (E223), natrija hidroksids, tidens injekcijam.
Satur natriju un metabisulfitu, papildu informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

50 x 1,7 kartridzi

50 x 1,7 paSaspirgjosi kartridzi
4 (50 x 1,7) kartridzi

8 (50 x 1,7) kartridzi

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Infiltracijai un perineiralai lietoSanai.
LietoSanai zobarstnieciba.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai.

Izlietot uzreiz péc kartridza atverSanas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldet.
Uzglabat kartridzus ciesi noslégta argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Izmest neizlietoto skidumu.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

<Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.>
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| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC: {numurs}
SN: {numurs}
<NN: {numurs}>

40



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Markéjums (kartridzs)

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

{(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +
5 mikrogrami/ml $kidums injekcijam
articaini hydrochloridum/adrenalinum

LietoSanai zobarstnieciba

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,7 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

| 1. ZALU NOSAUKUMS

{(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +
10 mikrogrami/ml §kidums injekcijam

articaini hydrochloridum/adrenalinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml skiduma injekcijam satur 40 mg artikaina hidrohlorida un 10 mikrogramus adrenalina (adrenalina
tartrata veida).

Katrs 1,7 ml kartridzs satur 68 mg artikaina hidrohlorida un 17 mikrogramus adrenalina (adrenalina
tartrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, dinatrija edetats, natrija metabisulfits (E223), natrija hidroksids, tidens injekcijam.
Satur natriju un metabisulfitu, papildu informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

50 x 1,7 kartridzi

50 x 1,7 paSaspirgjosi kartridzi
4 (50 x 1,7) kartridzi

8 (50 x 1,7) kartridzi

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Infiltracijai un perineiralai lietoSanai.
LietoSanai zobarstnieciba.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai.

Izlietot uzreiz pec kartridza atverSanas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldet.
Uzglabat kartridzus ciesi noslégta areja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Izmest neizlietoto Skidumu.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

<Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.>
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| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC: {numurs}
SN: {numurs}
<NN: {numurs}>
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Markéjums (kartridzs)

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

{(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +
10 mikrogrami/ml $kidums injekcijam
articaini hydrochloridum/adrenalinum

LietoSanai zobarstnieciba

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,7 ml

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

{(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +
5 mikrogrami/ml Skidums injekcijam

{(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +
10 mikrogrami/ml §kidums injekcijam

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

articaini hydrochloridum/adrenalinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

—  Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

— JaJums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet zobarstam, arstam vai farmaceitam.

— Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar zobarstu, arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir X /'Y un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms X / Y lietoSanas
Kalietot X /Y

Iespgjamas blakusparadibas

Kauzglabat X /Y

Iepakojuma saturs un cita informacija

ogakrwnE

1. Kas ir X /Y un kadam noliikam tas lieto

X /'Y lieto, lai padarttu nejutigu (anestez€tu) mutes dobumu zobarstniecibas procediiru laika.

Sis zales satur divas aktivas vielas:

e artikainu, vietgjas anestezijas Iidzekli, kas novers sapes, un

e adrenalinu, vazokonstriktoru, kas saSaurina asinsvadus injekcijas vieta, tad€jadi pagarinot
artikaina iedarbibu. Tas samazina ari asino$anu operacijas laika.

X vai Y Jums ievadis zobarsts.
X /'Y ir paredzéts beérniem no 4 gadu vecuma (ar aptuveni 20 kg lielu kermena masu), pusaudziem un
pieauguSajiem.

Atkariba no veicamas zobarstniecibas procediiras zobarsts izvél€sies, kuras no divam zalém lietot:
e X parasti lieto vienkar§am un 1sam zobarstniecibas procediiram;
e Y ir vairak piemerotas ilgakam procediiram vai procediiram ar iespg&jamu nozimigu asinoSanu.

2. Kas Jums jazina pirms X /Y lietoSanas

Nelietojiet X, ja Jums ir kads no talak noraditajiem stavokliem:

e alergija pret artikainu vai adrenalinu, vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;
e  alergija pret citiem vietgjas anestézijas lidzekliem;

e  epilepsija, kas netiek pienacigi kontrol&ta, arstéjot ar zalem.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms X /'Y lietoSanas konsultgjieties ar zobarstu, ja Jums ir kads no talak noraditajiem stavokliem:
e  smagi sirds ritma traucjumi (piem., otras un tre$as pakapes AV blokade);

47



e  akdta sirds mazspgja (akits sirds vajums, piem., negaiditas sapes kriitis atptiSoties vai péc

miokarda infarkta (piem., sirdslékmes));

zems asinsspiediens;

patologiski atra sirdsdarbiba;

pedgjo 3 1idz 6 ménesu laika ir bijusi sirdslekme;

pedgjo 3 menesu laika ir veikta koronaras artérijas Sunté€$anas operacija;

Jis lietojat kadas zales asinsspiediena reguléSanai, kuras sauc par béta blokatoriem, pieméram,

propranololu. Pastav hipertensivas krizes (loti augsta asinsspiediena) vai izteiktas pulsa

paléninasanas (skatit sadalu ,,Citas zales un X/ Y”’) bistamiba;

e loti augsts asinsspiediens;

e  Jis vienlaicigi lietojat kadas zales depresijas un Parkinsona slimibas arstéSanai (tricikliskie
antidepresanti). Sis zales var pastiprinat adrenalina iedarbibu;

o  epilepsija;

e  Jusu asinis triikst dabiskas kimiskas vielas, ko sauc par holinesterazi (plazmas holinesterazes
nepietickamiba);

e  problémas ar nierém,;

e slimiba, kuras nosaukums ir Myasthenia Gravis un kas izraisa muskulu vajumu;

e  slimiba, ko sauc par porfiriju un kas izraisa vai nu neirologiskas komplikacijas, vai adas
problémas;

e Jus lietojat citus vietgjas anestézijas lidzeklus, kas izraisa atgriezenisku sajiitu zudumu (tostarp
gaistosos anest€zijas lidzeklus, piem., halotanu);

o Jis lietojat zales, ko sauc par prettrombocitu lidzekliem vai antikoagulantiem, lai nepielautu roku

un kaju asinsvadu sasaurinasanos vai sacietésanu;

Jums ir vairak neka 70 gadi;

Jums ir vai bija sirdsdarbibas traucgjumi;

Jums ir nekontroléts diabéts;

Jusu vairogdziedzeris darbojas parak intensivi smaga pakapé (tireotoksikoze);

audzgjs, ko sauc par feohromocitomu,

slimiba, ko sauc par slégta kakta glaukomu un kas ietekmée Jiisu acis;

vieta, kur javeic injekcija, ir iekaisums vai infekcija.

samazinats skabekla daudzums kermena audos (hipoksija), augsts kalija limenis asinis

(hiperkali€mija) un vielmainas traucg€jumi, ko izraisijis parak liels skabes daudzums asinis

(metaboliska acidoze).

Citas zalesun X/ Y

Pastastiet zobarstam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varetu lietot.

Ir Tpasi svarigi pastastit zobarstam, ja Jis lietojat kadas no talak min&tajam zalem:

e citi vietgjas anestezijas lidzekli, zales, kas izraisa atgriezenisku sajiitu zudumu (tostarp gaistosie
anestezijas [idzekli, piem., halotans);

e nomierinoSie Iidzekli (piem&ram, benzodiazepins, opioidi), piem&ram, lai mazinatu satraukumu
pirms zobarstniecibas procediiras;

e sirds un asinsspiediena zales (pieméram, guanadrels, guanetidins, propranolols, nadolols);

o tricikliskie antidepresanti depresijas arstéSanai (piem., amitriptilins, dezipramins, imipramins,
nortriptilins, maprotilins un protriptilins);

o  KOMT inhibitori Parkinsona slimibas arstésanai (pieméram, entakapons, tolkapons);

e  MAO inhibitori depresivu vai trauksmes sajiitu trauc€jumu arstésanai (pieméram, moklobemids,
fenelzins, tranilcipromins, linezolids);

e  zales, ko lieto neregularas sirdsdarbibas arsté$anai (pieméram, uzpirkstites (digitalis) preparati,
hinidins);

e  7zales, ko lieto migrénas lekmju arstéSanai (pieméram, metizergids vai ergotamins);

e simpatomimétiskie vazopresori (piem., kokains, amfetamini, fenilefrins, pseidoefedrins,
oksimetazolins), ko lieto asinsspiediena paaugstinasanai: ja tie lietoti ped€jo 24 stundu laika,
planota zobu arstesana jaatliek;
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e neiroleptiskas zales (piemé&ram, fenotiazini).

X /Y kopa ar uzturu
Negdiet, tostarp nekos]ajiet kos]ajamo gumiju, kamer nav pilniba atjaunojies normalais jutigums, jo
pastav risks, it Tpasi berniem, ka Jus varat sakost savas ltipas, vaigus vai meli.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate
Ja JUs esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar zobarstu vai arstu.

Zobarsts vai arsts izlems, vai Jus varat lietot X / Y grutniecibas laika.

Barosanu ar krti var atsakt 5 stundas péc anestézijas.

Nav paredzams, ka pie devam, kas tiek lietotas zobarstniecibas procediira, notiks nelabvéliga ietekme
uz fertilitati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Ja Jums rodas blakusparadibas, tostarp reibonis, neskaidra redze vai nogurums, Jis nedrikstat vadit
transportlidzekli vai darbinat mehanismus, kamér neatgusiet sp&jas (parasti tas notiek 30 mintisu
laika p&c zobarstniecibas procediiras).

X /Y satur natriju un natrija metabisulfitu.

e Natrijs: mazak ka 23 g natrija kartridza, biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

e Natrija metabisulfits: retos gadijumos tas var izraisit smagas alergiskas reakcijas un apgritinatu
elpoSanu (bronhospazmas).

Ja pastav jebkads alergiskas reakcijas risks, zobarsts anestézijai izvélesies citas zales.

3. Ka lietot X /Y

Tikai arsti vai zobarsti ir apmaciti X / Y lietoSana.

Zobarsts izvelesies X vai Y un noteiks piem&rotu devu, nemot véra Jisu vecumu, kermena masu,
vispargjo veselibas stavokli un zobarstniecibas procediiru.

Jalieto zemaka deva, kas nodrosina efektivu anesteziju.

Sis zales tiek ievaditas ar 1énu injekciju mutes dobuma.

Ja Jums ir ievadits vairak X / Y neka noteikts

Maz ticams, ka Jums tiks ievadits parak daudz §is injekcijas, tacu, ja Jums sakas slikta passajuta,
pastastiet par to zobarstam. Pardoz&sanas simptomi ietver izteiktu vajumu, adas balumu, galvassapes,
uzbudinajuma vai nemiera sajutu, dezorientacijas sajiitu, lidzsvara zudumu, patvaligu tric€sanu vai
trisas, ziliSu paplasinasanos, neskaidru redzi, gritibas skaidri koncentréties uz priekSmetu, runas
trauc&jumus, reiboni, krampjus, stuporu, samanas zudumu, komu, Zavasanos, patologiski 1&nu vai atru
elposanu, kas var izraistt Tslaicigu elposanas apstasanos, sirds nespgju efektivi sarauties (to sauc par
sirds apstasanos).

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam zobarstam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Kameér atradisieties zobarstniecibas kabineta, zobarsts rupigi sekos X / Y iedarbibai.

Nekavejoties informéjiet zobarstu, arstu vai farmaceitu, ja Jums paradas viena no talak
minétajam nopietnajam blakusparadibam:
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e  pictikusi seja, méle vai rikle, apgriitinata riSana, natrene vai apgriitinata elposana (angioedéma);
izsitumi, nieze, rikles pietikums un apgrutinata elpoSana: Sie var bt alergiskas (paaugstinatas
jutibas) reakcijas simptomi;

e  plakstina noslidéSanas un acs zilites saSaurina$anas kombinacija (Hornera sindroms).

Sis ir retas blakusparadibas (var rasties 1idz 1 no 1000 cilvekiem).

DaZiem pacientiem var rasties arT citas iepriek$ neuzskaititas blakusparadibas.

Biezas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 cilvekiem:
smaganu iekaisums;

neiropatiskas sapes — sapes, ko izraisa nerva bojajums;
nejutigums vai samazinata pieskariena sajiita muté un ap to;
metaliska garSa, garSas sajiitas trauc&jumi vai garSas sajiitas zudums;
pastiprinata, nepatikama un patologiska pieskariena sajiita;
paaugstinata jutiba pret karstumu;

galvassapes;

patologiska paatrinata sirdsdarbiba;

patologiska paléninata sirdsdarbiba;

pazeminats asinsspiediens;

méles, liipu un smaganu pietikums.

Retakas blakusparadibas: var rasties lidz 1 no 100 cilvekiem:
dedzinasanas sajiita;

augsts asinsspiediens;

meéles vai mutes dobuma iekaisums;

slikta duSa, vemSana, caureja;

izsitumi, nieze;

sapes kakla vai injekcijas vieta.

Retas blakusparadibas: var ietekmét Iidz 1 no 1000 cilvekiem:
nervozitate, trauksme;

sejas nerva funkcijas traucgjums (sejas paralize);

miegainiba;

patvaliga acu kustiba;

redzes dubultoSanas, 1slaicigs aklums;

plakstina noslidésana un acs zilites saSaurinasanas (Hornera sindroms);
acabola nobide, iespieZoties acs dobuma (enoftalms);
zvaniSana ausis, parak jutiga dzirde;

sirdsklauves;

karstuma vilni;

seékSana (bronhospazma), astma;

apgritinata elpoSana;

smaganu glotadas lobiSanas un ¢iiloSanas;

glotadas lobiSanas injekcijas vieta;

natrene;

muskulu rausti$anas, patvaliga muskulu sarauSanas;
nogurums, vajums;

drebuli.

Loti retas blakusparadibas: var ietekmét Iidz 1 no 10 000 cilvékiem:
e  pastavigs jutibas zudums, plasaks nejutigums un garSas sajiitas zudums;

Nav zinami: sastopamibas bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem:
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loti labs garastavoklis (eiforija);

sirdsdarbibas koordinacijas problémas (vadiSanas traucgjumi, atrioventrikulara blokade);
paliclinats asinu daudzums kermena dala, kas izraisa asinsvadu aizsprostojumu;
asinsvadu paplasinasanas vai saSaurinasanas;

aizsmakums;

apgritinata risana;

vaigu pietukums un vietgjs pietukums;

dedzino$as mutes sindroms;

adas apsartums (erit€éma);

patologiski pastiprinata svisana;

neiromuskularo simptomu pasliktinasanas Kirnsa-Seira (Kearns-Sayre) sindroma laika;
karstuma sajiita vai sal§anas sajlita;

zokla blokesanas.

Zino$ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar zobarstu, arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinos$anas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat X /Y
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz markejuma un kastites pec ,,Derigs
lidz” vai ,,EXP*. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldet.
Uzglabat kartridzus ciesi noslégta areja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietojiet $Ts zales, ja pamanat, ka $kidums ir dulkains vai mainijis krasu.

Kartridzi ir paredz&ti vienreizgjai lietosanai. Izlietot uzreiz péc kartridza atvérsanas. Neizlietotais
Skidums jaizmet.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Zobarsts zina, ka izmest zales, kuras vairs
netiek lietotas. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko X /Y satur
- Aktivas vielas ir artikatna hidrohlorids un adrenalina tartrats.
o Katrs 1,7 ml X skiduma injekcijam kartridzs satur 68 mg artikaina hidrohlorida un
8,5 mikrogramus adrenalina (adrenalina tartrata veida).
o0 Katrs 1 ml X satur 40 mg artikaina hidrohlorida un 5 mikrogramus adrenalina (adrenalina
tartrata veida).

o Katrs 1,7 ml Y skiduma injekcijam kartridzs satur 68 mg artikaina hidrohlorida un

17 mikrogramus adrenalina (adrenalina tartrata veida).
o0 Katrs 1,7 ml Y kartridzs satur 40 mg artikaina hidrohlorida un 10 mikrogramus adrenalina
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(adrenalina tartrata veida).

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids, dinatrija edetats, natrija metabisulfits (E223), natrija hidroksids
un Gdens injekcijam.

X /'Y argjais izskats un iepakojums

X /Y ir dzidrs un bezkrasains Skidums.

Tas ir iepakots vienreizlietojamos stikla kartridzos, kas noslégti pamatng ar kustigu gumijas virzuli un

augsSpus€ ar gumijas aizbazni, kurus sava vieta notur aluminija vacins.

Karba, kas satur 50 x 1,7 ml stikla kartridzus.

Karba, kas satur 50 x 1,7 ml stikla paSaspirgjosus kartridzus.

4 karbu, no kuram katra satur 50 X 1,7 ml stikla kartridzus, iepakojums.

8 karbu, no kuram katra satur 50 x 1,7 ml stikla kartridzus, iepakojums.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs

[Aizpilda nacionali]

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

<{Dalibvalsts nosaukums}> <{Zalu nosaukums}>
<{Dalibvalsts nosaukums}> <{Zalu nosaukums}>

<[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]>

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita {GGGG. ménesis}.
<[Aizpilda nacionali]>

Citi informacijas avoti

<Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama {Dalibvalsts Agentiiras nosaukums (saite)} timekla
vietng.>
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Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Devas

Visam populacijam jalieto zemaka deva, kas nodroS§ina efektivu anestéziju. NepiecieSama deva
janosaka individuali.

Standarta procediira parasta deva ir 1 kartridzs, ta¢u efektivai anestézijai var pietikt ar nepilnu
kartridzu. Plasakas procediras péc zobarsta ieskatiem var biit nepiecieSama lielaka kartridzu skaita
lietoSana, neparsniedzot maksimalo ieteicamo devu.

Vairuma standarta zobarstniecibas procediiru velams lietot {(Pieskirtais) nosaukums un sinontmiskie
nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml.

Sarezgitakas procediiras, pieméram, tadas, kuras nepiecieSama izteikta hemostaze, vélams lietot
{(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} 40 mg/ml +

10 mikrogrami/ml.

Vienlaiciga nomierinoSo lidzekju lietosSana pacientu trauksmes mazinasanai:
Maksimala drosa vietgjas anestézijas lidzeklu deva var biit samazinata pacientiem, kuri ir lietojusi
nomierinoso Iidzekli, del aditivas ietekmes uz centralas nervu sist€mas nomakumu.

Pieaugusie un pusaudzi (vecuma no 12 lidz 18 gadiem)

PieaugusSajiem un pusaudziem maksimala artikaina deva ir 7 mg/kg, un absoliita maksimala artikatna
deva ir 500 mg. 500 mg liela maksimala artikaina deva atbilst veselam pieaugusajam, kura kermena
masa ir lielaka par 70 kg.

Bérni (vecuma no 4 lidz 11 gadiem)

{(Pieskirtais) nosaukums un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} dro$ums, lictojot berniem,
kuru vecums neparsniedz 4 gadus, nav pieradits. Dati nav pieejami.

Injicgjamais daudzums janosaka atbilstosi berna vecumam un kermena masai, un operacijas
nozimigumam. Vidgja efektiva deva ir 2 mg/kg un 4 mg/kg attiecigi vienkar$am un sarezgitam
procediiram. Jalieto vismazaka deva, kas nodrosina efektivu anestéziju zobu arstéSanai. Bé&rniem no

4 gadu vecuma (vai ar kermena masu, kas parsniedz 20 kg (44 marcinas)) maksimala artikatna deva ir
7 mg/kg, ar absoliiti maksimalo artikaina devu 385 mg tikai veseliem b&rniem, kuru kermena masa ir
55 kg.

Ipasas populdcijas

Gados vecaki pacienti un pacienti ar nieru darbibas traucgjumiem

Ta ka trukst klisko datu, jaievero 1pasa piesardziba, lai lietotu zemako devu, kas nodro$ina efekttvu
anesteziju gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem.

Siem pacientiem var rasties paaugstinats zalu Iimenis plazma, it ipasi péc atkartotas lietosanas. Ja
nepiecieSama atkartota injekcija, pacients rupigi jauzrauga, lai atklatu jebkadas relativas pardozeSanas
pazimes.

Pacienti ar aknu darbibas trauc€jumiem

Jaievero 1pasa piesardziba, lai lietotu zemako devu, kas nodroSina efektivu anestgziju pacientiem ar
aknu darbibas trauc€jumiem, it 1pasi p&c atkartotas lietoSanas, lai gan 90 % artikatna vispirms inaktivé
nespecifiskas plazmas esterazes audos un asinis.

Pacienti ar plazmas holinesterazes nepietickamibu

Paaugstinats zalu limenis plazma var rasties pacientiem ar holinesterazes nepietickamibu vai
acetilholinesterazes inhibitoru terapijas laika, jo 90 % zalu inaktivé plazmas esterazes. Tapec jalieto
zemaka deva, kas nodrosina efektivu anestgziju.
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LietoSanas veids

Infiltracija un perineirala lietoSana mutes dobuma.

Ja injekcijas vieta ir iekaisums un/vai infekcija, vietgja anestézija jainjicg, ieverojot piesardzibu.
Injekcijas atrumam jabut loti 1énam (1 ml/min).

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro pirms zalu lietosanas vai rikosandas ar tam

Zales drikst lietot tikai arsti vai zobarsti, kuri ir pietieckami apmaciti un pazistami ar siste€miskas
toksicitates diagnostic€Sanu un arstéSanu, vai to uzraudziba. Lai varétu uzsakt thlit€ju arstésanu
jebkadu kritisku elpoSanas vai sirds-asinsvadu problému gadijumos, pirms regionalas anestézijas
ievadiSanas ar viet€jiem anest€zijas lidzekliem janodroSina piemérota reanimacijas aprikojuma un zalu
pieejamiba. Pec katras viet&ja anestézijas lidzekla injekcijas janovero pacienta apzinas stavoklis.

Lietojot {(Pieskirtais) nosaukums un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)} infiltracijai vai
regionalajai bloka anest€zijai, injekcija vienmér javeic 1€ni un ar iepriek$gju aspiraciju.

Ipasi bridinajumi

Adrenalins pasliktina asins plismu smaganas, kas potenciali izraisa lokalu audu nekrozi.
P&c apakszok]a blokades analgézijas loti retos gadijumos zinots par ilgstoSu vai neatgriezenisku nerva
bojajumu un garsas sajlitas zudumu.

Piesardziba lietoSana

Risks, kas saistits ar nejausu intravaskularu injekciju

Nejausa intravaskulara injekcija var izraisit pek$nu augsta adrenalina un artikaina limena rasanos
sisteémiskaja asinsrite. Tas var bt saistits ar smagam nevélamam blakusparadibam, pieméram,
krampjiem, kam seko centralas nervu sistémas un kardiorespiratoro funkciju nomakums un koma, kas
progresg, izraisot elpoSanas un asinsrites apstasanos.

Tadel, lai nodrosinatu, ka adata injekcijas laika netiek iedurta asinsvada, pirms vietgjas anestgzijas
lidzekla injic€Sanas javeic aspiracija. Tomer asinu neesamiba §lircé negarant€, ka nav pielauta
intravaskulara injekcija.

Risks, kas saistits ar intraneiralu injekciju

Nejausa intraneirala injekcija var izraisit zalu virzisanos lidz ar nervu retrograda veida.

Lai nepielautu intraneiralu injekciju un noverstu nervu bojajumus saistiba ar nervu blokadém, adata
vienméer viegli japavelk atpakal, ja injekcijas laika pacients jit elektriskam triecienam Iidzigu sajiitu
vai ja injekcija ir Tpasi sapiga. Ja ar adatu tiek izraisits nervu bojajums, neirotoksiskais efekts var
pastiprinaties artikaina potencialas kimiskas neirotoksicitates del, ka arT d€] sastava esosa adrenalina,
jo tas var pasliktinat perineiralo asins apgadi un noverst artikaina vietgjo izvadiSanu.

Pardozésanas arstéSana

Lai var&tu uzsakt tulitgju arstésanu jebkadu kritisku elposanas vai sirds-asinsvadu problému
gadijumos, pirms regionalas anestézijas ievadiSanas ar viet€jiem anestézijas lidzekliem, janodrosina
reanimacijas aprikojuma un zalu pieejamiba.

Nemot véra pardozeéSanas simptomu nopietnibu, arstiem/zobarstiem jaievie§ protokoli, kas paredz
nepiecieSamibu savlaicigi atbrivot elpcelus un nodrosinat plausu maksligo ventilaciju.

P&c katras vietgjas anestézijas lidzekla injekcijas janovero pacienta apzinas stavoklis.

Ja paradas akiitas sist€miskas toksicitates pazimes, vietgjas anestezijas Iidzekla injekcija nekavgjoties
japartrauc. Ja nepiecieSams, novietojiet pacientu gulus stavokli uz muguras.
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CNS simptomi (krampji, CNS nomakums) nekav€joties jaarsté ar atbilstosu elpcelu/elposanas atbalstu
un lietojot pretkrampju zales.

Sirdsdarbibas apstasanos var novérst optimala skabekla piegade, ventilacija un asinsrites sistémas
atbalsts, ka arT acidozes arstéSana.

Ja rodas kardiovaskularais nomakums (hipotensija, bradikardija), jaapsver atbilstosa arsté$ana ar
intravenoziem Skidrumiem, vazopresoru un/vai inotropiskiem Iidzekliem. B&rniem jadod devas
atbilstosi to vecumam un kermena masai.

Ja notiek sirdsdarbibas apstasanas, nekavéjoties jauzsak kardiopulmonala reanimacija.

Ipasi noradijumi atkritumu likvide$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Sis zales nedrikst lietot, ja $kidums ir dulkains vai mainijis krasu.

Lai nepielautu infekcijas (piem., hepatita parnesanas) risku, $lircei un adatam, ko izmanto Skiduma
ievilkSanai, vienmer jabiit svaigam un sterilam.

Kartridzi ir paredzgti vienreizgjai lietoSanai. Ja ir izmantota tikai dala no kartridza satura, atlikust dala
jaizmet.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietgjam prasibam.
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