Priloha 111

Informacie o lieku

Poznamka:

Nasledujuce informacie o lieku s vysledkom arbitraZneho konania, na ktoré sa vztahuje toto
rozhodnutie Komisie.

Informaécie o lieku mdzu byt nasledne aktualizované prislusnymi organmi ¢lenskych statov
a v spolupraci s referenénym ¢lenskym Statom, v stlade s postupmi ustanovenymi kapitole 4
¢lanku 111, smernice 2001/83/ES.
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

{(Vymysleny) nazov a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injekény
roztok

{(Vymysleny) nazov a suvisiace ndzvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény
roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[{(Vymysleny) nazov a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injek¢ny
roztok]

1 ml injekéného roztoku obsahuje 40 mg artikainiumchloridu a 5 mikrogramov adrenalinu (vo forme
adrenaliniumhydrogentartaratu).

Jedna napli s obsahom 1,7 ml injekéného roztoku obsahuje 68 mg artikainiumchloridu

a 8,5 mikrogramov adrenalinu (vo forme adrenaliniumhydrogentartaratu).

[{(Vymysleny) nazov a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény
roztok]

1 ml injekéného roztoku obsahuje 40 mg artikainiumchloridu a 10 mikrogramov adrenalinu (vo forme
adrenaliniumhydrogentartaratu).

Jedna napln s obsahom 1,7 ml injekéného roztoku obsahuje 68 mg artikainiumchloridu

a 17 mikrogramov adrenalinu (vo forme adrenaliniumhydrogentartaratu).

Pomocné latky so zndmym uéinkom: disiri¢itan sodny (E223), chlorid sodny, edetan disodny,
hydroxid sodny.

{(Vymysleny) nazov a suvisiace ndzvy (pozri Prilohu 1)} obsahuje 0,804 mg sodika v 1 ml roztoku,
t.j. 1,44 mg/1,7 ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeény roztok.

Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikécie

Lokalna a lokoregionalna anestézia pri dentalnych zakrokoch.

{(Vymysleny) nazov a suvisiace nazvy (pozri Prilohu )} je indikovany dospelym, dospievajicim
a detom starSim ako 4 roky (alebo s telesnou hmotnostou vyssou ako 20 Kg).

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Len na profesionalne pouZzitie lekarmi alebo zubnymi lekarmi.

Déavkovanie

V pripade v3etkych skupin pacientov sa ma pouzit’ najniz$ia davka, ktora je potrebna pre
dosiahnutie u¢innej anestézie. Potrebné ddvkovanie sa musi stanovit’ individualne.
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Pri beznych zakrokoch je zvyCajna davka pre dospelého pacienta 1 naplii, ale na G¢inn0 anestéziu
moze postac¢ovat’ menSie mnoZstvo, ako je obsah jednej naplne. Zubny lekar méze rozhodnat’, ze pri
rozsiahlejSich zakrokoch sa ma pouzit’ viac naplni bez prekrocenia maximalnej odporucanej davky.

Pri vac¢sine beZznych dentélnych zékrokov je vhodnejsie pouZitie {(Vymysleny) ndzov a sdvisiace
nazvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml.

Pri zloZitejSich z&krokoch, napriklad ak sa vyZaduje vyraznejSia hemostaza, je vhodnejSie pouZitie
{(Vymysleny) nazov a slvisiace ndzvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml.

SubeZné poufZitie sedativ na zniZenie Uzkosti u pacienta:
Maximalna bezpe¢na davka lokalnych anestetik mbze byt’ zniZzena u pacientov, ktorym boli podané
sedativa, z dovodu aditivneho u¢inku na Gtlm centralneho nervového systému (pozri Cast’ 4.5).

e Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 az 18 rokov)

U dospelych a dospievajucich je maximalna davka artikainu 7 mg/kg telesnej hmotnosti s maximalnou
celkovou davkou artikainu 500 mg. Maximalna davka 500 mg artikainu sa vzt'ahuje na zdravého
dospelého ¢loveka s telesnou hmotnost'ou viac ako 70 kg.

V tabulke niZSie je uvedend maximalna odporucana davka:

[{(Vymysleny) nazov a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injekény
roztok]

Telesna Maximalna davka Déavka Celkovy objem (ml)
hmotnost’ artikainiumchloridu adrenalinu a ekvivalentny pocet
pacienta (kg) | (mg) (mg) naplni (1,7 ml)

7,0
40 280 0,035 (4,1 néplne)

8,8
50 350 0,044 (5.2 néplne)

10,5
60 420 0,053 (6.2 néplne)
70 alebo viac | 490 0,061 123

' (7,0 naplni)

[{(Vymysleny) nazov a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény

roztok]

Telesna Maximalna davka Déavka Celkovy objem (ml)
hmotnost’ artikainiumchloridu | adrenalinu a ekvivalentny pocet
pacienta (kg) | (mg) (mg) naplni (1,7 ml)

7,0
40 280 0,070 (4,1 néplne)

8,8
50 350 0,088 (5.2 naplne)

10,5
60 420 0,105 (6.2 néplne)
70 alebo viac | 490 0,123 123

' (7,0 naplni)

e  Deti (vo veku 4 az 11 rokov)

Bezpecnost’ {(Vymysleny) nazov a suvisiace ndzvy (pozri Prilohu 1)} u deti vo veku 4 rokov a menej
nebola stanovena. Nie st dostupné Ziadne Udaje.

Mnozstvo lieku, ktoré ma byt podané injekéne sa ma stanovit’ na zaklade veku, telesnej hmotnosti
dietat’a a rozsahu chirurgického zakroku. Priemerna uéinna davka artikainu je 2 mg/kg telesnej
hmotnosti pri jednoduchSich zakrokoch a 4 mg/kg telesnej hmotnosti pri zloZitejSich operéaciach. Ma
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[

s telesnou hmotnost'ou vy$Sou ako 20 kg) a starSich je maximéalna davka artikainu 7 mg/kg telesnej
hmotnosti s maximéalnou celkovou davkou 385 mg artikainu pre zdravé diet’a s telesnou hmotnost'ou

55 kg.

V tabul’ke niZSie je uvedend maximalna odporucana davka:

[{(Vymysleny) ndzov a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injekény

roztok]
Telesna Maximalna davka Déavka Celkovy objem (ml)
hmotnost’ artikainiumchloridu | adrenalinu a ekvivalentny pocet
pacienta (kg) | (mg) (mg) naplini (1,7 ml)
3,5
20 140 0,035 (2.1 népine)
53
30 210 0,053 (3.1 népine)
7,0
40 280 0,070 (4.1 népine)
9,6
55 385 0,096 (5.6 népine)

[{(Vymysleny) nazov a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény

roztok]
Telesna Maximalna davka Davka Celkovy objem (ml) a
hmotnost’ artikainiumchloridu | adrenalinu ekvivalentny pocet naplni
pacienta (kg) | (mg) (mg) (4,7 ml)
3,5
20 140 0,018 (2.1 népine)
53
30 210 0,026 (3.1 népine)
7,0
40 280 0,035 (4.1 néplne)
9,6
55 385 0,048 (5.6 néplne)

e  (Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkcie obliciek

Vzhl'adom na nedostatok klinickych tidajov sa vyZaduje osobitna opatrnost’, s cielom podat’ najnizsiu
davku, potrebnd pre dosiahnutie G¢innej anestézie starSim pacientom a pacientom s poruchou

funkcie obliciek (pozri Casti 4.4 a 5.2).

U tychto pacientov sa mozu objavit’ zvySené plazmatické hladiny lieku, najmé po opakovanom podani.
V pripade potreby opakovaného podania injekcie je potrebné pacienta désledne sledovat’, kvéli
pripadnym prejavom relativneho predavkovania (pozri Cast’ 4.9).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Osobitna opatrnost’ je potrebna pri podavani najniz3ej davky, potrebnej pre dosiahnutie G¢innej
anestézie u pacientov s poruchou funkcie peéene, najmé po opakovanom podani, ked’ze sa 90 %
artikainu prvotne inaktivuje neSpecifickymi plazmatickymi esterdzami v tkanive a krvi.

Pacienti s deficienciou plazmatickej cholinesterdzy
Zvysene plazmatické hladiny lieku sa mézu vyskytnat’ u pacientov s deficienciou cholinesterazy alebo
u pacientov lie¢enych inhibitormi acetylcholinesterazy, ked’ze je liek z 90 % inaktivovany
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plazmatickymi esterazami, pozri ¢asti 4.4 a 5.2. Preto sa ma pouzit’ najniz8ia davka, potrebna pre
dosiahnutie u¢innej anestézie.

Sp6sob podavania

Na infiltraciu a perineuréalne pouZzitie v Ustnej dutine.

Ak sa lokalne anestetika podavaju injekéne do miest, kde je zapal a/alebo infekcia, je potrebna
opatrnost’. Rychlost’ podavania injekcie ma byt’ vel'mi nizka (1 ml/min).

Opatrenia, ktoré je potrebné vykonat pred manipulaciou s liekom alebo jeho podanim

Tento lieck ma pouzivat iba lekar alebo zubny lekdr dostatocne zaskoleny a oboznameny
s diagnostikou a lie¢bou systémovej toxicity, alebo ma byt pouzivany pod dohl'adom takéhoto lekara.
Pred zacatim regionalnej anestézie pomocou lokalnych anestetik musi byt zabezpefena dostupnost’
vhodného resuscita¢ného vybavenia a liekov, aby sa zaistila rychla lie¢ba pripadnych akatnych
respiracnych alebo kardiovaskularnych stavov. Pacientov stav vedomia sa m4 monitorovat’ po kazdej
injekcii lokalneho anestetika.

Pri pouziti {(Vymysleny) nazov a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I)} na infiltra¢ni anestéziu alebo
regionalnu anestéziu sa ma injekcia vzdy podavat’ pomaly a pred podanim sa ma vykonat’ aspiracia.

Pre informéacie o zaobchadzani s liekom pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na artikain (alebo na iné lokalne anestetikum amidového typu), adrenalin alebo na
ktorukoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
e Pacienti s epilepsiou, ktora nie je dostato¢ne pod kontrolou.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred pouzitim tohto lieku je dolezité:

- ziskat’ od pacienta informaciu o sicasnej lieCbe a anamnéze
- udrziavat’ verbalny kontakt s pacientom

- mat’ k dispozicii resuscita¢né vybavenie (pozri ¢ast’ 4.9)

Osobitné upozornenia
Tento liek sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s nasledujicimi ochoreniami a v pripade
zavazného a/alebo nestabilného zdravotného stavu sa ma zvazit’ odklad chirurgického dentalneho

zékroku.

Pacienti s kardiovaskularnymi ochoreniami:

av s

e porucha tvorby a vedenia srdcovych vzruchov (napr. atrioventrikularny blok stupiia II alebo 111
stupiia, vyrazna bradykardia)

akatne dekompenzaéné zlyhanie srdca (aktitne kongestivne srdcové zlyhanie)

hypotenzia

pacienti s paroxyzmalnou tachykardiou alebo absoltnou arytmiou s rychlym tepom

pacienti s nestabilnou anginou pektoris alebo infarktom myokardu v nedavnej minulosti (menej
ako 6 mesiacov)

e pacienti, ktori v nedavnom ¢ase podstupili operaciu na koronarny arterialny bypass
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e pacienti, ktori uZivaju kardioneselektivne betablokatory (napr. propranolol) (riziko hypertenznej
krizy alebo t'azkej bradykardie) (pozri Cast’ 4.5)
pacienti s nekontrolovanou hypertenziou

e subezna liecba tricyklickymi antidepresivami, pretoze tieto latky mozu zosilnit’ kardiovaskularny
ucinok adrenalinu (pozri Cast’ 4.5)

Tento liek musi pouzivat’ s opatrnostou sa u pacientov s nasledujdcimi ochoreniami:
Pacienti s epilepsiou:

Vzhl'adom na riziko konvulzivnych stavov sa maju v3etky lokalne anestetika u tychto pacientov
pouzivat’ vel'mi opatrne.

Pacienti s deficienciou plazmatickej cholinesterézy:

Podozrenie na deficit plazmatickej cholinesterazy existuje, ak sa klinické prejavy predavkovania
vyskytnu pri podani beznej davky anestetika a ak sa vylacilo vaskularne podanie injekcie. V takomto
pripade je potrebna zvySend pozornost pri podavani d’al$ej injekcie a ma sa podat’ nizsia davka.

Pacienti s ochorenim obliciek:.
Ma sa pouzit’ najniz§ia davka potrebna pre dosiahnutie u¢innej anestézie.

Pacienti s tazkym ochorenim pecene:
V pripadoch ochorenia pe¢ene sa ma tento liek pouzivat’ s opatrnost'ou, ked’Ze sa 90 % artikainu
prvotne inaktivuje neSpecifickymi plazmatickymi esterdzami v tkanivéach a krvi.

Pacienti s myasténiou gravis, ktori dostavaju liecbu inhibitormi acetylcholinesterazy:
Ma sa pouzit’ najniz§ia davka potrebna pre dosiahnutie u¢innej anestézie.

Pacienti s porfyriou:

{(Vymysleny) nazov a slvisiace nazvy (pozri Prilohu 1)} sa ma pouzit’ u pacientov s akutnou
porfyriou, iba ak nie je dostupna bezpecnejsia alternativa. U pacientov s porfyriou je potrebné prijat
vhodné preventivne opatrenia, pretoze tento liek moze spustit’ porfyriu.

Pacienti so subeznou liechou halogenovanymi inhalacnymi anestetikami:
Ma sa pouzit’ najniz$ia davka lieku potrebna pre dosiahnutie u¢innej anestézie (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti lieceni antiagreganciami/antikoagulanciami:

{(Vymysleny) ndzov a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1)} sa ma podavat’ s opatrnostou pacientom,
ktori uZivaju antiagrega¢né/antikoagula¢né lieky alebo maju poruchu koagulacie, z dovodu vysSieho
rizika krvacania. ZvySené riziko krvacania sa spaja skor so zakrokom ako s liekom.

StarSi pacienti:
U starSich pacientov sa moézu objavit' zvySené plazmatické hladiny lieku, najma po opakovanom

podani. V pripade potreby opakovaného podania injekcie mé byt pacient starostlivo monitorovany,
kvoli pripadnym prejavom relativneho predavkovania (pozri ¢ast’ 4.9).

v e

PouZzitie {(Vymysleny) ndzov a slvisiace nazvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml
injek¢ény roztok sa ma uprednostnit’ pred {(Vymysleny) nazov a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1)}
40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény roztok, z ddvodu nizSieho obsahu adrenalinu
(5 mikrogramov/ml) u tychto skupin pacientov:

e  Pacienti s kardiovaskularnymi ochoreniami (napr. srdcové zlyhanie, koronarne ochorenie srdca,
infarkt myokardu v anamnéze, srdcova arytmia, hypertenzia)

e Pacienti s poruchou mozgovej cirkulacie, cievnou mozgovou prihodou v anamnéze
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Dentalne oSetrenie s pouZitim artikainu/adrenalinu sa odporaé¢a odlozit’ o 6 mesiacov po cievnej
mozgovej prihode z dévodu zvySeného rizika opatovnej cievnej mozgovej prihody.

e  Pacienti s nekontrolovanym diabetom:
Tento liek sa ma pouzivat’ s opatrnostou z dévodu hyperglykemického ti¢inku adrenalinu.

e  Pacienti s tyreotoxikozou:
Tento lieck sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou z dévodu pritomnosti adrenalinu.

e  Pacienti s feochromocytémom:
Tento liek sa ma pouZivat’ s opatrnost’ou z dévodu pritomnosti adrenalinu.

e  Pacienti S ndchylnostou na akutny glaukom so zatvorenym uhlom:
Tento lick sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou z dévodu pritomnosti adrenalinu.

Ma sa pouzit’ najnizSia davka potrebnda pre dosiahnutie u¢innej anestézie.

Tento liek sa musi pouZivat’ bezpecéne a efektivne za primeranych podmienok:

Adrenalin znizuje krvné zasobenie v d’asnach, ¢o moZe potencialne vyvolat’ lokalnu nekrézu tkaniva.
Po mandibularnej analgézii boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady dlhodobého alebo ireverzibilného
poSkodenia nervu alebo strata chuti.

Uginky lokalneho anestetika mozu byt znizené, ak sa tento lick injekéne poda do zapaleného alebo
infikovaného tkaniva.

Davku je potrebné znizit’ aj pri hypoxii, hyperkaliémii a metabolickej aciddze.

Existuje riziko pohryzenia (pier, lic, sliznice a jazyka), obzvlast’ u deti; preto je potrebné pacientov
poucit’, aby nezuvali Zuvacku ani nejedli, pokym sa neobnovi normalna citlivost’.

Tento liek obsahuje disiri¢itan sodny, disiri¢itany mozu zriedkavo vyvolat reakcie z precitlivenosti
a bronchospazmus.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo sodika.

Ak existuje akékol'vek riziko alergickej reakcie, na anestéziu pouZite iny liek (pozri Cast’ 4.3).
Opatrenia pri pouzivani
Riziko spojené s nahodnym intravaskularnym podanim:

Nahodné podanie injekcie intravaskularne moze sposobit’ ndhly vzostup hladin adrenalinu a artikainu
v systémovom obehu. To moze byt sprevadzané zavaznymi neziaducimi reakciami, ako st kice,
nasledované depresiou centralnej nervovej sustavy, kardiorespira¢nou depresiou a kdmou, ktord moze
progredovat’ az do zastavenia dychania a srdcovej ¢innosti.

Aby sa pocas podavania injekcie zabranilo preniknutiu ihly do cievy, pred podanim lokalneho
anestetika je potrebné vykonat’ aspira¢ny test. Nepritomnost’ krvi na injekénej striekacke nie je
zérukou, Ze nedoslo k preniknutiu ihly do cievy.

Riziko spojené s nahodnym intraneuralnym podanim:
Néhodné podanie injekcie intraneuralne moze viest’ k retrogradnemu prenikaniu lieku pozdiz nervu.
Ak pacient pociti pocas vpichu injekcie elektricky Sok alebo je podanie injekcie mimoriadne bolestivé,

je potrebné vzdy ihlu mierne povytiahnut’, aby nedos$lo k intraneuralnemu podaniu injekcie a zabranilo
sa poraneniu nervov v suvislosti s blokadou nervov. Ak dbjde k poSkodeniu nervu ihlou, neurotoxicky
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ucinok méze byt zhorSeny potencidlnou chemickou neurotoxicitou artikainu a pritomnostou
adrenalinu, ktory moze zhorsit’ krvné zasobenie nervu a zabranit’ lokalnemu odplaveniu artikainu.

45 Liekové a iné interakcie

Interakcie s artikainom

Interakcie vyZadujlce opatrenia pri pouzivani:

Iné lokalne anestetika

Toxicita lokalnych anestetik je aditivna.

Celkova davka vsetkych podanych lokalnych anestetik nesmie prekrocit’ maximalnu odporacanu
davku pouZitych liekov.

Sedativa (utlmujuce centralnu nervova sustavu, napr. benzodiazepin, opioidy):

Ak sa na zniZenie pacientovych obav pred zakrokom pouziji sedativa, je potrebné pouZit’ nizsie davky
anestetik, pretoZe lokalne anestetikd, rovnako ako sedativa, pésobia timivo na centralny nervovy
systém a ak sa pouZziju v kombinacii, tento I€¢inok moze byt’ aditivny (pozri Cast’ 4.2).

Interakcie s adrenalinom

Interakcie vyZadujlce opatrenia pri pouzivani:

Prchavé halogénové anestetika (napr. halotan):

Maju sa pouzit’ nizsie davky tohto lieku z dovodu senzibilizacie srdca na arytmogénne Gc¢inky
katecholaminov: riziko zavaznej ventrikularnej arytmie.

Pred podanim lokalneho anestetika pocas celkovej anestézie sa odporuca konzultacia

s anesteziologom.

Léatky blokujuce postgangliové adrenergné receptory (napr. guanadrel, guanetidin a alkaloidy
z rastliny Rauvolfia):

Mayju sa pouzit’ nizsie davky tohto lieku pod prisnym lek&rskym dohl'adom a s déslednou aspiréciou,
z dévodu moZnej zvySenej odpovede na adrenergné vazokonstrikéné latky: riziko hypertenzie a inych
kardiovaskularnych u¢inkov.

Neselektivne betaadrenergné blokatory (napr. propranolol, nadolol):
Maju sa pouzit’ zniZzené davky tohto lieku kvdli moznému zvySeniu krvného tlaku a zvySenému riziku
bradykardie.

Tricyclické antidepresiva (TCA, napr. amitriptylin, dezipramin, imipramin, nortriptylin,
maprotilin a protriptylin):

Davka a rychlost’ podavania tohto lieku sa maju znizit’ z ddvodu zvySeného rizika zavaznej
hypertenzie.

Inhibitory COMT (katechol-O-metyltransferazy) (napr. entakapon, tolkapon):

Mobzu sa vyskytnut’ arytmie, zvysena srdcova frekvencia a kolisanie krvného tlaku.
Pacientom lieCenym inhibitormi COMT sa ma pri dentalnej anestézii podat’ niz§ie mnozstvo
adrenalinu.

Inhibitory MAO (MAO-A-selektivne (napr. moklobemid) aj neselektivne (napr. fenelzin,
tranylcypromin, linezolid)):

Ak nie je mozné sa vyhnut’ subeznému pouzivaniu tychto liekov, davka a rychlost’ podévania tohto
lieku sa maju znizit’ a liek sa ma pouzit’ pod prisnym lekarskym dohl’'adom, z dévodu mozného
zosilnenia ucinku adrenalinu veduceho k riziku hypertenznej krizy.
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Lieky vyvolavajuce arytmie (napr. antiarytmika, ako je digitalis, chinidin):
Ak sa pacientom sUbeZne podava adrenalin a digitalisove glykozidy, podavana davka tohto lieku sa
ma znizit' z ddvodu zvyseného rizika arytmie. Pred podanim sa odportica dosledn aspiracia.

Oxytocické lieky ergotového typu (napr. metysergid, ergotamin, ergonovin):
Pouzivajte tento liek pod prisnym lekarskym dohl'adom, z dévodu aditivneho alebo synergického
zvysenia krvného tlaku a/alebo ischemickej odpovede.

Sympatomimetické vazopresorika (hlavne kokain, ale aj amfetaminy, fenylefrin, psedoefedrin,
oxymetazolin):

Existuje riziko adrenergnej toxicity.

Ak sa v priebehu 24 hodin podalo sympatomimetické vazopresorikum, planovany dentalny zakrok sa
ma odlozit’.

Fenotiaziny (a iné neuroleptika):
PouZivajte s opatrnost'ou u pacientov uzivajucich fenotiaziny a zvazte riziko hypotenzie z dévodu
moZnej inhibicie u¢inku adrenalinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia
Gravidita

Stadie na zvieratéach s artikainom 40 mg/ml + adrenalinom 10 mikrogramov/ml, ako aj so samotnym
artikainom, nepreukazali neziaduce G¢inky na graviditu, vyvoj embrya/plodu, porod alebo postnatalny
vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3).

Stadie na zvieratach preukazali, Ze adrenalin ma toxické i¢inky na reprodukciu v ddvkach vyssich ako
je maximalna odporacana davka (pozri Cast’ 5.3).

Nie su Ziadne skdsenosti s pouzitim artikainu u gravidnych Zien, okrem pouzitia po¢as porodu.
Adrenalin a artikain prestupuju cez placentarnu bariéru, artikain v mensej miere ako iné lokalne
anestetika. Serové koncentracie artikainu namerané u novorodencov dosahovali priblizne 30 %
hodnoty koncentracie u matky. V pripade neimyselného intravaskularneho podania matke méze
adrenalin znizit’ perfiziu maternice.

{(Vymysleny) ndzov a slvisiace nazvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml sa ma pocas
tehotenstva pouzit’ iba po starostlivom zvazeni pomeru prinosov a rizik.

Z ddvodu niZSieho obsahu adrenalinu sa ma uprednostnit’ pouzitie {(Vymysleny) nazov a stvisiace
nazvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injekény roztok pred {(I Vymysleny) nazov
a suvisiace ndzvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény roztok.

Dojcenie

V désledku rychleho poklesu sérovych koncentrécii artikainu a jeho rychlej eliminacie sa artikain

v materskom mlieku nenachadza v klinicky relevantnych mnoZstvach. Adrenalin prechadza do
materského mlieka, ale taktiez ma kratky biologicky polcas.

Pri kratkodobom pouziti zvyCajne nie je potrebné prerusit’ dojéenie, je mozné zacat’ dojé¢it’ 5 hodin po
anestézii.

Fertilita
Studie na zvieratach s pouzitim artikainu 40 mg/ml + adrenalinu 10 mikrogramov/ml nepreukazali

ucinok na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3). V terapeutickych davkach sa neocakavaju neziaduce ucinky na
fertilitu u ludi.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kombindcia artikainiumchloridu a adrenaliniumhydrogentartaratu v injek¢nom roztoku moze mat’
maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po podani {(Vymysleny) ndzov

a suvisiace ndzvy (pozri Prilohu 1)} sa moze vyskytnut’ zavrat (vratane vertiga, poruchy videnia

a Unavy) (pozri ¢ast’ 4.8). Z tohto dévodu nemaju pacienti opustat’ dentdlnu ambulanciu, kym sa im po
dentalnom zakroku ich schopnosti plne neobnovia (zvy¢ajne do 30 mintt).

4.8 NeZiaduce udinky
a) Suhrn bezpecnostného profilu

NeZiaduce reakcie po podani artikainu/adrenalinu st podobné tym, ktoré boli pozorované pri inych
lokalnych anestetikdch amidového typu/vazokonstrikénych latkach. VSeobecne su tieto neZiaduce
reakcie zavislé od davky. Mézu tiez byt nasledkom precitlivenosti, idiosynkrazie alebo zniZenej
tolerancie pacienta. NajCastejSie sa vyskytujuce neziaduce reakcie st poruchy nervového systému,
reakcia v mieste podania injekcie, precitlivenost’, poruchy srdca, srdcovej ¢innosti a ciev.

Zavazné neziaduce reakcie s zvycCajne systémové.

b) Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii

Hlasené neZiaduce reakcie pochadzaju zo spontannych hlaseni, klinickych Studii a z literatary.
Klasifikacia frekvencii sa riadi podl'a nasledovnej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az
< 1/10), menej Casté (> 1/1 000 aZ < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000) a nezname (z dostupnych Gdajov).

Trieda orgadnovych Frekvencia NeZiaduce reakcie
systémov podl’a
databazy MedDRA

Infekcie a nakazy Casté Gingivitida
Poruchy imunitného | Zriedkavé Alergické reakcie’,
systemu anafylaktické/anafylaktoidné
reakcie
Psychické poruchy | Zriedkavé Nervozita/iizkost”
Nezname Euforickéa ndlada
Poruchy nervového Casté Neuropatie:
systemu Neuralgia (neuropaticka bolest’)

Hypoestézia/znecitlivenie (oralne
a perioralne)*

Hyperestézia

Dyzestézia (orélna a perioralna),
vratane:

Dysgeuzia (napr. kovova chut,
poruchy vnimania chuti)
Agelzia

Alodynia

Termohyperestézia

Bolest’ hlavy

Menej Casté Pocit palenia

Zriedkavé Porucha tvarového nervu? (obrna,
paralyza a paréza)

Hornerov syndréom (ptdza oného
viecka, enoftalmus, midza)
Somnolencia (ospalost)
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Nystagmus

Velmi
zriedkaveé

Parestézia® (trvala hypoestézia

a strata chuti) po zvodovej anestézii
mandibularneho alebo dolného
alveolarneho nervu.

Poruchy oka

Zriedkaveé

Diplopia (paralyza okohybnych
svalov)

Zhorsenie zraku (do¢asna slepota)*
Ptoza

Midza

Enoftalmus

Poruchy ucha
a labyrintu

Zriedkavé

Hyperakulzia
Tinitus*

Poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti

Casté

Bradykardia
Tachykardia

Zriedkavé

Palpitécie

Nezname

Poruchy prevodového systému
srdca (atrioventrikularny blok)

Poruchy ciev

Casté

Hypotenzia (s moznym
cirkulacnym kolapsom)

Mene;j Casté

Hypertenzia

Zriedkavé Néavaly tepla
Nezname Lokalna/regionalna hyperémia
Vazodilatacia
Vazokonstrikcia
Poruchy dychacej Zriedkavé Bronchospazmus/astma
sustavy, hrudnika Dyspnoe’
a mediastina Neznéme Dysfonia (zachripnutie)®
Poruchy Casté Opuch jazyka, pier, d’asien

gastrointestinalneho
traktu

Mene;j Casté

Stomatitida, glositida
Nevol'nost’, vracanie, hnacka

Zriedkavé Exfoliacia d’asien/ustnej sliznice
(odlupovanie)/ulceracia
Neznéme Dysfagia
Opuch tvére
Glossodynia
Poruchy koZe Menej Casté Vyrézka (vysev)
a podkozneho Svrbenie
tkaniva Zriedkavé Angioedém
(tvare/jazyka/pier/hrdla/
hrtana/periorbitalny edém)
Zihlavka
Nezname Erytém
Hyperhidroza
Poruchy kostrovej Zriedkavé Svalové zasklby*
a svalovej sustavy
a spojivového
tkaniva
Neznéme Zhor3enie neuromuskularnych

symptémov v pripade Kearnsovho-
Sayrerovho syndromu
Trismus

Celkové poruchy

Mene;j Casté

Bolest’ v mieste vpichu
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a reakcie v mieste Zriedkaveé Odlupovanie sliznice v mieste
podania vpichu/nekroza

Unava, asténia
(slabost’)/zimomriavky (zimnica)
Neznéme Miestny opuch

Pocit horucavy

Pocit chladu

¢) Popis vybranych neZiaducich reakcii

! Alergické reakcie sa nemaju zamiefiat’ s epizodami synkopy (srdcové palpitacie sposobené
adrenalinom).

2Popisany bol vyskyt facialnej paralyzy 2 tyzdne po podani artikainu v kombin&cii s adrenalinom
a stav bol po 6 mesiacoch bez zmien.

® Tieto neuralne chorobné stavy sa mozu vyskytniit’ s rozliénymi priznakmi abnormalnych vnemov.
Parestézia moze byt definovana ako spontanne abnormalny, zvycajne nebolestivy vnem (napr.
palenie, pichanie, brnenie alebo svrbenie) pretrvavajici po predpokladanom trvani anestézy. Va¢Sina
hlasenych pripadov parestézie po dentdlnom zakroku je prechodnej povahy a odzneju v priebehu
niekol’kych dni, tyzdnov alebo mesiacov.
Trvala parestézia, va¢Sinou po zvodovej anestézii nervu v sanke, je charakterizovana pomalym,
nekompletnym zotavenim alebo absenciou zotavenia.

“Niekol’ko neziaducich udalosti, ako je rozrugenost’, uzkost/nervozita, tras, poruchy re¢i moézu byt
varovnymi prejavmi pred Gtimom CNS. Ak sa takéto prejavy vyskytnd, je potrebné pacienta
poZiadat, aby rychlo dychal (hyperventilacia) a ma byt sledovany (pozri ast’ 4.9).

d) Pediatricka populécia

Bezpecnostny profil u deti a dospievajtcich vo veku od 4 do 18 rokov bol podobny ako u dospelych.
Boli v3ak ¢astejsie pozorované ndhodné poranenia méakkych tkaniv, najmé u deti vo veku od 3 do 7
rokov, z dévodu dlh3ej anestézie makkych tkaniv.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie
Typy predavkovania

Predavkovanie lokalnym anestetikom sa v $irSom slova zmysle ¢asto pouZiva na popis:
e celkového predavkovania,
» relativneho predavkovania, ako je:

- nemyselné podanie injekcie do cievy alebo

- nezvycajne rychla absorpcia do systémove;j cirkulacie alebo

- oneskoreny metabolizmus a eliminécia lieku.

Pri relativnom predavkovani sa u pacienta vyskytnu priznaky uZ pocas prvych minuat. Naopak pri
celkovom predavkovani sa prejavy toxicity, v zavislosti od miesta podania injekcie, vyskytnu neskor
po podani injekcie.

Priznaky

Ked'ze stav excitacie je prechodny alebo sa nemusi vyskytnut’, prvym prejavom predavkovania
(celkového alebo relativneho) méze byt’ ospalost’ prechddzajiuca do bezvedomia a zastavenia dychania.

Predavkovanie spdsobené artikainom:
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Priznaky su zavislé od davky a majt progresivnu zavaznost’ v oblasti neurologickych prejavov
(presynkopa, synkopa, bolest” hlavy, nepokoj, nervozita, stav zmatenosti, dezorientacia, zavrat (to¢enie
hlavy), tremor, stupor, hiboky Gtlm CNS, strata vedomia, kéma, kiée (vratane tonicko-klonickych
zachvatov), poruchy reci (napr. dyzartria, logorea), vertigo, poruchy rovnovahy (nerovnovaha),
poruchy oka (mydriaza, rozmazané videnie, poruchy akomodéacie) nasledované vaskularnou toxicitou
(bledost’ (lokalna, regionalna, celkova)), respira¢nou toxicitou (apnoe (zastavenie dychania),
bradypnoe, tachypnoe, zivanie, respira¢na depresia) a nakoniec srdcovou toxicitou (zastavenie srdca,
myokardialna depresia).

Acidoza zhorSuje toxické uéinky lokalnych anestetik.

Predavkovanie spésobené adrenalinom:

Priznaky su zavislé od davky a majt progresivnu zavaznost’ v oblasti neurologickych prejavov
(nepokoj, nervozita, presynkopa, synkopa), nasledované vaskularnou toxicitou (bledost’ (lokalna,
regionalna, celkova)), respira¢nou toxicitou (apnoe (zastavenie dychania), bradypnoe, tachypnoe,
zivanie, respira¢na depresia) a nakoniec srdcovou toxicitou (zastavenie srdca, myokardidlna depresia).

Liec¢ba predavkovania

Pred zacatim regionalnej anestézie pomocou lokalnych anestetik musi byt’ zabezpecena dostupnost’
resuscitaéného vybavenia a liekov, aby sa zaistila rychla liecba pripadnych aktitnych respira¢nych
alebo kardiovaskul&rnych stavov.

Zavaznost’ priznakov predavkovania ma viest’ lekarov/zubnych lekarov k zavedeniu
Standardizovanych postupov, ktoré pomézu predvidat’ nevyhnutnost’ véasného zaistenia dychania

a poskytnutia asistovanej ventil&cie.

Vedomie pacienta sa ma monitorovat’ po kazdej injekcii lokalneho anestetika.

Ak sa vyskytnu prejavy akudtnej systémovej toxicity, podavanie injekcie lok&lneho anestetika sa musi
ihned’ zastavit. AK je to potrebné, uloZte pacienta do leZiacej polohy.

CNS priznaky (konvulzie, itlm CNS) sa musia rychlo lie¢it’ vhodnou podporou dychania a podanim
antikonvulziv.

Optiméalna oxygenéacia a podpora ventilacie a obehu, ako aj liecba aciddzy, mézu zabranit’ zastaveniu
srdca.

Ak sa vyskytne kardiovaskularna depresia (hypotenzia, bradykardia), je potrebné zvazit’ vhodnu liecbu
s intravenoznym podédvanim tekutin, vazopresorickych liekov a/alebo inotropnych liekov. Detom sa
maju podavat’ davky zodpovedajlce ich veku a telesnej hmotnosti.

V pripade zastavenia srdca sa ma ihned’ zacat s kardiopulmonalnou resuscitaciou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Centralna nervova slstava/anestetika/lokalne anestetikad/amidy/artikain,
kombiné&cie
ATC kod: N01BB58

Mechanizmus tucinku a farmakodynamické ucinky:

Avrtikain, lokalne anestetikum amidového typu, reverzibilne blokuje nervové vedenie prostrednictvom
dobre znameho mechanizmu beZne pozorovaného aj pri inych loké&lnych anestetikach amidového typu.
Mechanizmus G¢inku pozostava zo znizenia alebo zabranenia rozsiahlemu prechodnému zvyseniu
permeability excitabilnych membran pre sodik (Na*), ¢o sa normalne dosahuje miernou depolarizaciou
membrany. Tieto ucinky veda k anestetickému ucinku. So zvySujicim sa anestetickym tu¢inkom

v nerve sa prah elektrickej excitability postupne zvysSuje, miera zvySenia akéného potencialu klesa

a vedenie vzruchu sa spomal’uje. Hodnota pKa artikainu sa odhaduje na 7,8.

Adrenalin, ako vazokonstrik¢éna latka, u¢inkuje priamo na alfa- a beta-adrenergné receptory; prevazuje
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beta-adrenergny U¢inok. Adrenalin predlzuje Géinok artikainu a zniZuje riziko nadmerného
vychytavania artikainu do systémovej cirkulacie.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’: {(Vymysleny) nazov a suvisiace ndzvy (pozri Prilohu 1)} za¢ina
ucinkovat’ po 1,5 - 1,8 minQtach pri infiltranej anestézii a po 1,4 - 3,6 mindtach pri zvodovej
anestézii.

Dizka anestetického uéinku artikainu 40 mg/ml s adrenalinom 1:100 000 je 60 az 75 minGt pri
pulpélnej anestézii a 180 az 360 minat pri anestézii makkych tkaniv.

Dika anestetického t&inku artikainu 40 mg/ml s adrenalinom 1:200 000 je 45 aZ 60 min(t pri
pulpélnej anestézii a 120 az 300 minat pri anestézii mékkych tkaniv.

Neboli pozorované Ziadne rozdiely vo farmakodynamickych vlastnostiach medzi dospelymi
a pediatrickou populaciou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
e Artikain

Absorpcia: V troch publikovanych klinickych Stadiach, ktoré popisuja farmakokineticky profil
kombinacie artikainiumchloridu 40 mg/ml s adrenalinom 10 alebo 5 mikrogramov/ml, sa hodnoty T jax
pohybovali v rozmedzi od 10 do 12 minut a hodnoty C,..x sa pohybovali v rozmedzi od 400 do

2100 ng/ml.

V klinickych skd3aniach u deti bola po podani infiltranej anestézie s davkou 2 mg/kg telesnej
hmotnosti Cax 1382 ng/ml a T ax 7,78 minat.

Distribucia: Silna véazba artikainu na bielkoviny sa pozorovala u huméanneho sérového albuminu (68,5
- 80,8 %) a u a/B-globulinov (62,5 - 73,4 %). Vézba na y-globulin (8,6 - 23,7 %) bola omnoho niZsia.
Adrenalin je vazokonstrikéna latka, ktord sa pridava k artikainu s cielom spomalit’ jeho absorpciu do
systémového obehu a tym predizit udrzanie aktivnej koncentréacie artikainu v tkanive. Plazmaticky
distribu¢ny objem bol priblizne 4 I/kg.

Biotransformécia: Karboxylova skupina artikainu podlieha v tkanive a v krvi hydrolyze
nespecifickymi esterazami. KedZe tato hydrolyza je vel'mi rychla, asi 90 % artikainu sa tymto
sposobom deaktivuje. Artikain je naviac metabolizovany v mikrozémoch pecene. Kyselina artikainova
je hlavhym produktom metabolizmu artikainu, ktory je indukovany cytochromom P450, v d’alSom
kroku sa metabolizuje na glukuronid kyseliny artikainovej.

Elimin4cia: Po podani dentalnej injekcie je eliminaény poléas artikainu priblizne 20 - 40 minut.

V Klinickych skiSaniach sa preukézalo, Ze plazmatické koncentracie artikainu a kyseliny artikainovej
sa rychlo zniZovali po podani injekcie submukozalne. Vel'mi malé mnozstvo artikainu sa zistilo

v plazme po 12 aZz 24 hodinach od podania injekcie. V priebehu 8 hodin po podani sa viac ako 50 %
davky vylicilo mo¢om, v 95 % ako kyselina artikainova. V priebehu 24 hodin sa vyli¢ilo mocom
pribliZzne 57 % (68 mg) a 53 % (204 mg) davky. Renalna eliminécia nezmeneného artikainu
predstavovala len priblizne 2 % z celkovej eliminacie.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zadklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpeénosti, chronickej
toxicity, reprodukéne;j toxicity a genotoxicity neodhalili pri podavani v terapeutickych davkach Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

V supraterapeutickych davkach ma artikain tlmivé G¢inky na srdce a modze sa prejavit' jeho
vazodilatacny Gcinok.

Adrenalin vykazuje sympatomimetické ucinky.

Subkuténne injekcie artikainu v kombinacii s adrenalinom vyvolali po 4 tyzdiioch kazdodenného
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opakovaného podavania neziaduce téinky u potkanov od 50 mg/kg/deii a u psov od 80 mg/kg/deri.
Tieto zistenia v§ak majt iba maly vyznam pre klinické pouzitie, ked’ze sa pouziva na akttne podanie.

V embryotoxickych Stadiach s artikainom sa nepozorovalo Ziadne zvy3enie miery fetalnej umrtnosti
alebo malformécii pri podavani dennych intravendznach davok az do 20 mg/kg u potkanov

a 12,5 mg/kg u kréalikov.

Teratogenita bola pozorovana u zvierat lieCenych adrenalinon iba vtedy, ak boli vystavené davkam
povaZovanym za dostato¢ne presahujice maximalnu expoziciu u ¢loveka, ¢o naznacuje maly vyznam
pre Klinické pouZitie.

Stadie reprodukénej toxicity vykonané s artikainom 40 mg/ml + adrenalinom 10 mikrogramov/ml
podanymi subkutanne v davkach az do 80 mg/kg/den neodhalili Ziadne neZiaduce G¢inky na fertilitu,
embryonalny/fetalny vyvin alebo prenatalny ¢i postnatalny vyvin.

Nebol pozorovany ziadny genotoxicky G¢inok pri in vitro a in vivo Studiach vykonanych s artikainom
samotnym alebo v in vivo Studiach vykonanych s artikainom v kombinéacii s adrenalinom.
In vitro a in vivo stadie genotoxicity s adrenalinom priniesli opacné zistenia.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

edetan disodny

disiri¢itan sodny (E223)

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Néplne uchovavajte v dékladne uzavretom vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jednorazova valcovita napln zo skla triedy I, na spodnom konci uzavreta pohyblivym gumovym
piestom a na hornom konci uzavreta gumovou zatkou a prekryta hlinikovym krytom.

Skatulka obsahuje sklenené naplne 50 x 1,7 ml.

Skatul’ka obsahujica sklenené, samoaspiraéné naplne 50 x 1,7 ml.
Balenie 4 skatil’ obsahujucich sklenené naplne 50 x 1,7 ml.
Balenie 8 Skattl’ obsahujucich sklenené naplne 50 x 1,7 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
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Aby sa zabranilo infekcii (napr. prenosu virusu hepatitidy), strickacka a ihly pouzité na odobratie
roztoku musia byt’ vZdy nové a sterilné.

Tento liek sa nesmie pouzit’, ak je roztok zakaleny alebo do$lo k zafarbeniu.
Sklenené naplne su urcené na jednorazové pouzitie. Ak sa pouzije iba ¢ast’ naplne, zvySok sa musi
zlikvidovat’.

Pouzite ihned’ po otvoreni naplne.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | — M4 byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CiSLO

[M& byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[M& byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[M& byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

{(Vymysleny) nazov a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injekény
roztok

artikainiumchlorid/adrenalin

2. LIECIVO

1 ml injekéného roztoku obsahuje 40 mg artikainiumchloridu a 5 mikrogramov adrenalinu (vo forme
adrenaliniumhydrogentartaratu).

Jedna napln s 1,7 ml obsahuje 68 mg artikainiumchloridu a 8,5 mikrogramov adrenalinu (vo forme
adrenaliniumhydrogentartaratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny, edetan disodny, disiri¢itan sodny (E223), hydroxid sodny, voda na injekcie
Obsahuje sodik a disiri¢itan, pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

50 x 1,7 ml n&plni

50 x 1,7 ml samoaspira¢nych néplni
4 balenia (50 x 1,7 ml) naplini

8 baleni (50 x 1,7 ml) naplni

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na infiltraciu a perineuralne pouZitie.

Na dentalne pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na jednorazove pouZitie

PouZzite ihned’ po otvoreni naplne.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  3SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.
Néplne uchovavajte v dékladne uzavretom vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Na jednorazové pouZitie.
NepouZity roztok zlikvidujte.

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[M& byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

[M& byt vyplnené narodne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[M& byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

<Zddvodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.>

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
<NN:>
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA (nipli)

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

{(Vymysleny) nazov a suvisiace ndzvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injekény
roztok

artikainiumchlorid/adrenalin

Na dentélne pouZitie.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

S. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,7 ml
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

{(Vymysleny) nazov a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény
roztok

artikainiumchlorid/adrenalin

2. LIECIVO

1 ml injekéného roztoku obsahuje 40 mg artikainiumchloridu a 10 mikrogramov adrenalinu (vo forme
adrenaliniumhydrogentartaratu).

Jedna napln s 1,7 ml obsahuje 68 mg artikainiumchloridu a 17 mikrogramov adrenalinu (vo forme
adrenaliniumhydrogentartaratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny, edetan disodny, disiri¢itan sodny (E223), hydroxid sodny, voda na injekcie
Obsahuje sodik a disiri¢itan, pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekeny roztok.

50 x 1,7 ml n&plni

50 x 1,7 ml samoaspira¢nych naplni
4 balenia (50 x 1,7 ml) naplini

8 baleni (50 x 1,7 ml) naplni

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na infiltraciu a perineuralne pouZitie.

Na dentalne pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na jednorazove pouZitie

PouZite ihned’ po otvoreni

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.
Néplne uchovavajte v dékladne uzavretom vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Na jednorazoveé pouZitie.
NepouZity roztok zlikvidujte.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[M& byt vyplnené narodne]

| 12 REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 13.  ¢ISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 15, POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

<Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.>
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
<NN:>

44



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA (nipli)

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

{(Vymysleny) nazov a suvisiace ndzvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény
roztok

artikainiumchlorid/adrenalin

Na dentélne pouZitie.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

S. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,7 ml

45



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

{(Vymysleny) nédzov a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injekény
roztok
{(Vymysleny) nazov a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I)}Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml
injekény roztok
[Pozri Prilohu | — Ma byt vyplnené narodne]

artikainiumchlorid/adrenalin

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre véas doblezité informacie.

—  Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho zubného lekéra, lekéra alebo lekérnika.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi u€¢inok, obrat’te sa na svojho zubného lekara, lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je X/Y a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam bude podany X/Y
Ako pouzivat’ X/Y

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ X/Y

Obsah balenia a d’alSie informacie

ocouprLNE

1. Co je X/Y a na &o sa pouZiva

X/Y sa pouziva na znecitlivenie (anestéziu) ustnej dutiny pocas zubnych zakrokov.

Tento liek obsahuje dve lie¢iva:

e artikain, lokalne anestetikum, ktoré zabraiiuje bolesti,

e adrenalin, vazokonstrikéna latka, ktora zuZuje cievy v mieste podania injekcie a predlzuje tak
ucinok artikainu. Tiez znizuje krvacanie pocas chirurgického zakroku.

X alebo Y vam poda zubny lekar.
X/Y je urgeny pre deti starSie ako 4 roky (a s telesnou hmotnost'ou priblizne 20 kg), dospievajlcich
a dospelych.

Podra typu vykondvaného zubného zakroku sa zubny lekar rozhodne medzi dvomi liekmi:

e X sa zvycajne pouziva pri jednoduchych a kratko trvajucich zubnych zakrokoch

e Y je vhodny pri dlhSie trvajucich zakrokoch alebo zakrokoch, ktoré si sprevadzané moznym
silnym krvacanim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vaim bude podany X/Y

Nepouzivajte X/Y, ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni

e  alergiu na artikain alebo adrenalin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tychto liekov
(uvedenych v Casti 6);

e alergiu na iné lokalne anestetika;

e epilepsiu, ktora nie je dostato¢ne kontrolovana liekmi.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ X/Y, obrat’te sa na svojho zubného lekara, ak mate niektory
z nasledujucich stavov:

zavazné problémy so srdcovym tepom (napr. atrioventrikularny blok druhého alebo tretieho
stupna)

nahle srdcove zlyhanie (nahla srdcova slabost’, napr. neoakavana bolest’ na hrudi v kl'ude alebo
po infarkte myokardu (srdcovom infarkte))

nizky krvny tlak
nezvycajne rychly srdcovy tep
srdcovy infarkt v poslednych 3 az 6 mesiacoch
bypass (premostenie) koronarnej artérie v poslednych 3 mesiacoch
uZivate lieky na zniZenie krvného tlaku, nazyvané betablokatory, napriklad propranolol. V takom
pripade hrozi nebezpecenstvo hypertenznej krizy (vel'mi vysokého tlaku krvi) alebo zavazného
zniZenia srdcového tepu (pozri Cast’ ,,Iné lieky a X/Y*).
vel'mi vysoky krvny tlak
stbeZne uzivate lieky na liecbu depresie a Parkinsonovej choroby (tricyklické antidepresiva).
Tieto lieky mozu zosilnit’ i¢inok adrenalinu.
epilepsiu
nedostatok latky nazyvanej cholinesteraza, ktora sa prirodzene nachadza v krvi (deficit
plazmatickej cholinesterazy)
problémy s oblickami
zavazné problémy s peceiiou
ochorenie nazyvané myasténia gravis, ktoré sposobuje slabost’ svalov
ochorenie nazyvané porfyria, sp6sobujice nervové komplikacie alebo kozné problémy
pouzivanie inych lokalnych anestetik, lickov sposobujucich do¢asnu stratu citlivosti (vratane
prchavych anestetik, ako je halotan)
uZivate lieky nazyvané antiagregancia alebo antikoagulancia, ktoré zabrafiuji zuzeniu alebo
stvrdnutiu krvnych ciev v rukach alebo nohach
mate viac ako 70 rokov
akékol'vek tazkosti so srdcom v sti¢asnosti alebo v minulosti
nedostato¢ne lie¢ent cukrovku
vyrazne nadmernu funkciu $titnej Zl'azy (tyreotoxikozu)
nador nadobli¢ky nazyvany feochromocytém
o¢né ochorenie nazyvané glaukom so zatvorenym uhlom
zé&pal alebo infekciu v mieste, kde ma byt’ podana injekcia
zniZzené mnozstvo kyslika v telesnych tkanivach (hypoxia), vysoku hladinu draslika v krvi
(hyperkaliémia) a metabolické poruchy vzniknuté v désledku vysokého mnoZstva kyslych latok
v krvi (metabolicka aciddza).
Iné lieky a X/Y

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu zubnému lekéarovi.
Je zvlast’ dolezité povedat’ zubnému lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

iné lokalne anestetika, lieky sposobujuce docasnu stratu citlivosti (vratane prchavych anestetik
ako je halotan);

sedativa (ako je benzodiazepin, opioidy), napriklad na zniZenie obav pred zubnym zakrokom;
lieky na srdce a krvny tlak (ako je guanadrel, guanetidin, propranolol, nadolol);

tricyklické antidepresiva pouzivané na lie¢bu depresie (ako je amitriptylin, dezipramin,
imipramin, nortriptylin, maprotilin a protriptylin);

inhibitory COMT pouzivané na lieCbu Parkinsonovej choroby (ako je entakapon, tolkapdn);
inhibitory MAO pouZivané na lie¢bu depresie a Uzkostnych poruch (ako je moklobemid, fenelzin,
tranylcypromin, linezolid);

lieky na lie¢bu nepravidelného srdcového tepu (ako je digitalis, chinidin);
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o lieky proti zdchvatom migrény (ako je metysergid, ergotamin);
sympatomimetické vazopresorika (ako je kokain, amfetamin, fenylefrin, pseudoefedrin,
oxymetazolin), pouZivané na zvySenie krvného tlaku. Ak boli pouZité v priebehu poslednych 24
hodin, je potrebné planovany zubny zakrok odlozit’;

e neuroleptika (napriklad fenotiaziny).

X/Y a jedlo
Nejedzte, ani nezuvajte zuvacku, aZ Kym sa vam neobnovi normélna citlivost. Existuje riziko, Ze si
mozete zahryznt’ do pier, lic alebo jazyka; tyka sa to najmé deti.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim zubnym lekarom alebo lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vs zubny lekar alebo lekar rozhodne, ¢i vam X/Y bude podany pocas tehotenstva.

S dojéenim mozete opitovne zacat’ po 5 hodinach od podania lieku/znecitlivenia.

Pri davkach pouzivanych pri zubnych zakrokoch sa neo¢akavaji ziadne nepriaznive G¢inky na
plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak spozorujete vedlajsie Gic¢inky vratane zavratu, rozmazaného videnia alebo Ginavy, neved’te vozidla
ani neobsluhujte stroje, az kym znovu nenadobudnete potrebné schopnosti (zvycajne sa obnovia do
30 minat po zubnom zakroku).

X/Y obsahuje sodik a disiri¢itan sodny

e Sodik: Jedna napli obsahuje menej ako 23 mg sodika, t. j. v podstate zanedbatel'né mnoZstvo
sodika.

¢ Disiri¢itan sodny: zriedkavo moze vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a problémy
s dychanim (kf¢ svalstva priedusiek).

V pripade existencie rizika alergickej reakcie vas zubny lekar pouZije na znecitlivenie iny liek.

3. Ako pouzivat’ X/Y

Na pouzitie X/Y sU vySkoleni iba lekéri a zubni lekari.

V&S zubny lekar rozhodne o pouziti X alebo Y a vhodnu davku stanovi s prihliadnutim na vas vek,
telesntt hmotnost’, celkovy zdravotny stav a charakter zubného zékroku.

Vzdy sa ma pouzit’ najnizsia davka, ktora je potrebna pre dosiahnutie u¢inného znecitlivenia.
Tento liek sa podava ako pomald injekcia do Ustnej dutiny.

Ak dostanete viac X/Y, ako mate

Je nepravdepodobné, Ze vam bude podand prili§ vel'kd davka tejto injekcie ale ak by ste sa necitili
dobre, povedzte to svojmu zubnému lekarovi. Medzi priznaky predavkovania patri vyrazna slabost’,
bleda pokozka, bolest” hlavy, pocit nepokoja alebo nervozity, strata orientécie, strata rovnovahy,
nekontrolovany tras alebo chvenie, rozSirenie zrenic, rozmazané videnie, problémy so zaostrenim na
objekty, poruchy reci, zavraty, ki¢e, otupenost’, strata vedomia, koma, zivanie, nezvy¢ajne pomalé
alebo rychle dychanie, ktoré moze viest' k do¢asnému zastaveniu dychania, porucha stahov srdca
(nazyvané zastavenie srdca).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho zubného lekara.
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4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas vasej pritomnosti v zubnej ambulancii bude zubny lekar pozorne sledovat’ u¢inky X/Y.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich zavaznych vedPajsich u¢inkov, ihned’ to povedzte

svojmu zubnému lekéarovi, lekarovi alebo lekarnikovi:

e opuch tvére, jazyka alebo hltanu, tazkosti s prehitanim, Zihl'avka alebo t'azkosti s dychanim
(angioedém)

e  vyrazka, svrbenie, opuch hrdla a tazkosti s dychanim: mézu to byt priznaky alergickej reakcie.

e  kombinacia poklesu o¢ného viecka a zGZenia zrenic (Hornerov syndrém)

Tieto vedlajsie Gcinky sa vyskytuji zriedkavo (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi).

U niektorych pacientov sa moZu vyskytnut’ d’alSie vedl’ajSie u¢inky, ktoré neboli uvedené vyssie.

asté vedlajsie ufinky (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi):
zapal d’asien
neuropaticka bolest’ — bolest’ spdsobena poskodenim nervu
znecitlivenie alebo znizena citlivost’ na dotyk v stach a okoli ust
kovova chut’, poruchy chuti alebo strata chuti
zvysend, neprijemnd alebo nezvy¢ajna citlivost’ na dotyk
zvysena citlivost’ na teplo
bolesti hlavy
nezvycajne rychly tep srdca
nezvyc¢ajne pomaly tep srdca
nizky krvny tlak
opuch jazyka, pier a d’asien

OOOOOOOOOOOO(

Menej Casté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 'udi):
pocit palenia

vysoky krvny tlak

zapal jazyka a Ust

nevolnost’, vracanie, hnacka

vyrazka, svrbenie

bolest’ v krku alebo v mieste podania injekcie

Zriedkavé vedlajSie G¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 Pudi):
nervozita, tzkost’

poruchy tvarového nervu (ochrnutie tvare)

ospalost’

mimovol'né pohyby oka

dvojité videnie, docasna slepota

ovisnutie viecka, zUZenie zrenice (Hornerov syndrém)
hlboké ulozenie oka v o¢nici (enoftalmus)

zvonenie v uSiach, zvySenie citlivosti sluchu

buSenie srdca

navaly tepla

dychaviénost’ (k¢ svalstva priedusiek), astma
taZkosti s dychanim

odlupovanie a tvorba vredov na d’asnach

odlupovanie sliznice v mieste podanie injekcie
zihlavka (urtikaria)
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e  svalové zasklby, mimovolné svalové stahy
e  Unava, slabost’
o triaSka

VePmi zriedkavé vedl’ajSie ucinky (méZzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 Iudi):
e trvala strata citlivosti, dlhSie znecitlivenie a strata chuti

Nezname (Eastost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych Udajov):

extrémne dobré nalada (euféria)

problémy s koordinéciou srdcového rytmu (poruchy vedenia, atrioventrikularny blok)
zvySené mnozstvo krvi v ¢astiach tela, ktoré vedie k opuchu krvnych ciev

rozsirenie alebo zUZenie ciev

zachripnutie

tazkosti s prehitanim

opuch tvéare, miestny opuch

syndrom pélenia v Ustach

zaCervenanie koZe (erytém)

nezvycajne zvySené potenie

zhorsenie nervovo-svalovych priznakov v pripade Kearnsovho-Sayrerovho syndrému
pocit horti¢avy alebo chladu

tazkosti pri otvarani ¢el'uste

Hlasenie vedPajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho zubara, lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpeénosti tohto licku.

5. Ako uchovavat’ X/Y

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatul'ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.
Néplne uchovévajte v dékladne uzavretom vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

NepouZzivajte tento liek, ak spozorujete zakal alebo zmenu zafarbenia.

Naplne st uréené na jednorazové pouzitie. Napli pouzite ihned” po otvoreni. NepouZity roztok sa musi
zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. VVa$ zubny lekar je informovany
0 tom, ako zlikvidovat’ liek, ktory sa uz nebude viac pouzivat’. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co X/Y obsahuje
- Lieciva st artikainiumchlorid a adrenaliniumhydrogentartarat.
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0 Kazda naplii s 1,7 ml injekéného roztoku X obsahuje 68 mg artikainiumchloridu
a 8,5 mikrogramov adrenalinu (vo forme adrenaliniumhydrogentartaratu).

o0 1 ml X obsahuje 40 mg artikainiumchloridu a 5 mikrogramov adrenalinu (vo forme
adrenaliniumhydrogentartaratu).

0 Kazda napln s 1,7 ml injekéného roztoku Y obsahuje 68 mg artikainiumchloridu
a 17 mikrogramov adrenalinu (vo forme adrenaliniumhydrogentartratu).

0 1mlY obsahuje 40 mg artikainiumchloridu a 10 mikrogramov adrenalinu (vo forme
adrenaliniumhydrogentartratu).

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, dinatriumedetat, disiri¢itan sodny (E223), hydroxid sodny a voda
na injekcie.

Ako vyzerad X/Y a obsah balenia

X/Y je ¢iry a bezfarebny roztok.

Dodéava sa Vv jednorazovych valcovitych sklenenych naplniach, ktoré st na spodnom konci uzavreté
pohyblivym gumovym piestom a na hornom konci uzavreté gumovou zatkou a prekryté hlinikovym
krytom.

Skatul’ka obsahuje sklenené naplne 50 x 1,7 ml.

Skatul’ka obsahujuca sklenené, samoaspira¢né naplne 50 x 1,7 ml.

Balenie 4 skatul’ obsahujucich sklenené naplne 50 x 1,7 ml.

Balenie 8 $katul’ obsahujucich sklenené naplne 50 x 1,7 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Ma byt’ vyplnené narodne]

Tento liek bol v ¢lenskych §tatoch EHP registrovany pod nasledovnymi nazvami:

<{Nazov ¢lenského statu}> <{Nazov lieku }>
<{Nazov ¢lenského statu}> <{Nazov lieku }>

<[Pozri prilohu I - M4 byt’ vyplnené narodne]>

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana {mesiac RRRR}.
<[Ma byt vyplnené narodne]>

DalSie zdroje informacii

<Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetove;j stranke {nazov ¢lenského
Statu/agentury (odkaz)}>
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Nasledujtica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Déavkovanie

V pripade v3etkych skupin pacientov sa ma pouzit’ najniz$ia davka, ktora je potrebna pre
dosiahnutie u¢innej anestézie. Potrebné davkovanie sa musi stanovit’ individualne.

Pri beznych procedurach je zvycajna davka pre dospelého pacienta 1 napli, ale na aé¢inn0 anestéziu
moZe postacovat’ menSie mnozstvo, ako je obsah jednej naplne. Zubny lekar méze rozhodnut’, Ze pri
rozsiahlejSich zakrokoch sa ma pouzit’ viac naplni bez prekro¢enia maximalnej odporucanej davky.

Pri vacsine beZznych dentélnych zakrokov je vhodnejSie pouZzitie lieku {(Vymysleny) ndzov a suvisiace
nazvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml.

Pri zlozitejSich zakrokoch, napriklad ak sa vyZaduje vyraznejSia hemostaza, je vhodnejSie pouZzitie
{(Vymysleny) nazov a suvisiace ndzvy (pozri Prilohu 1)} 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml.

SuibeZné poufZitie sedativ na zniZenie Gzkosti u pacienta:
Maximalna bezpe¢na davka lokalnych anestetik moze byt’ znizena u pacientov, ktorym boli podané
sedativa, z dovodu aditivneho G¢inku na Gtlm centrdlneho nervového systému.

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 az 18 rokov)

U dospelych a dospievajucich je maximéalna davka artikainu 7 mg/kg telesnej hmotnosti s maximalnou
celkovou davkou artikainu 500 mg pre zdravého dospelého ¢loveka s telesnou hmotnost'ou viac ako
70 kg.

Deti (vo veku 4 a7 11 rokov)

Bezpecnost’ {(Vymysleny) nazov a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I)} u deti vo veku 4 rokov a menej
nebola stanovena. Nie st dostupné Ziadne Udaje.

Mnozstvo lieku, ktoré ma byt podané injekéne sa ma stanovit’ na zaklade veku, telesnej hmotnosti
dietat’a a rozsahu chirurgického zakroku. Priemerna u¢inna davka artikainu je 2 mg/kg telesnej
hmotnosti pri jednoduch$ich zakrokoch a 4 mg/kg telesnej hmotnosti pri zloZitych zakrokoch. Ma sa
pouzit’ najnizsia davka, ktorou sa dosiahne u¢inné dentélna anestézia. U deti vo veku 4 rokov (alebo
s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 20 kg) a starSich je maximalna davka artikainu 7 mg/kg telesnej
hmotnosti s maximalnou celkovou davkou 385 mg artikainu pre zdravé diet’a s telesnou hmotnost'ou
55 kg.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

avvs

davku potrebn( pre dosiahnutie Gi¢innej anestézie starS§im pacientom a pacientom s poruchou funkcie
obliciek.

U tychto pacientov sa mdzu objavit’ zvySené plazmatické hladiny lieku, najmé po opakovanom podani.
V pripade potreby opakovaného podania injekcie je potrebné pacienta dosledne sledovat’, kvoli
pripadnym prejavom relativneho predavkovania.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Osobitna opatrnost’ je potrebna pri podavani najniz3ej davky, potrebnej pre dosiahnutie G¢innej
anestézie u pacientov s poruchou funkcie pecene, najmé po opakovanom podani, ked’ze sa 90 %
artikainu prvotne inaktivuje neSpecifickymi plazmatickymi esterdzami v tkanive a krvi.

Pacienti s deficienciou plazmatickej cholinesterazy
Zvysené plazmatické hladiny lieku sa mézu vyskytnut’ u pacientov s deficienciou cholinesterazy alebo
U pacientov lieGenych inhibitormi acetylcholinesterazy, ked’ze je liek z 90 % inaktivovany
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plazmatickymi esterazami. Preto sa ma pouZit’ najniz8$ia davka, potrebna pre dosiahnutie ucinnej
anestézie.

Spdsob podavania

Na infiltraciu a perineuréalne pouZzitie v Ustnej dutine.

Ak sa lokalne anestetika podavaju injekéne do miest, kde je zapal a/alebo infekcia, je potrebna
opatrnost’. Rychlost’ podavania injekcie ma byt ve’'mi pomala (1 ml/min).

Opatrenia, ktoré je potrebné vykonat pred manipuléciou s liekom alebo jeho podanim

Tento liek ma pouzivat’ iba lekar alebo zubny lekar dostato¢ne zaSkoleny a oboznameny

s diagnostikou a liecbou systémove;j toxicity, alebo ma byt’ pouzivany pod dohl'adom takéhoto lekara.
Pred zacatim regionalnej anestézie pomocou lokalnych anestetik musi byt’ zabezpecena dostupnost’
vhodného resuscitaéného vybavenia a liekov, aby sa zaistila rychla lie¢ba pripadnych akatnych
respiracnych alebo kardiovaskularnych stavov. Pacientov stav vedomia sa ma monitorovat’ po kazdej
injekcii lok&lneho anestetika.

Pri pouziti {(Vymysleny) nazov a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1)} na infiltracnt1 anestéziu alebo
regionalnu anestéziu sa ma injekcia vzdy podavat’ pomaly a pred podanim sa ma vykonat’ aspiracia.

Osobitné upozornenia

Adrenalin zniZuje krvné zasobenie v d’asnach, ¢o mdZe potencialne vyvolat’ lokdlnu nekrozu tkaniva.
Po mandibulérnej analgézii boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady dlhodobého alebo ireverzibilného
poskodenia nervu alebo stratu chuti.

Opatrenia pri pouzivani

Riziko spojené s nahodnym intravaskularnym podanim:

Nahodné podanie injekcie intravaskularne moze spdsobit’ nahly vzostup hladin adrenalinu a artikainu
v systémovom obehu. To méze byt sprevadzané dvaznymi neziaducimi reakciami, ako su kice,
nasledované depresiou centralnej nervovej sustavy, kardiorespira¢nou depresiou a kdmou, ktora moze
progredovat’ az do zastavenia dychania a srdcovej ¢innosti.

Aby sa pocas podavania injekcie zabranilo preniknutiu ihly do cievy, pred podanim lokalneho
anestetika je potrebné vykonat’ aspiracny test. Nepritomnost’ krvi na injek¢nej strickacke nie je
zarukou, Ze nedoslo k preniknutiu ihly do cievy.

Riziko spojené s nahodnym intraneuralnym podanim:

Néhodné podanie injekcie intraneuralne moze viest' k retrogradnemu prenikaniu lieku pozdiz nervu.
Ak pacient pociti pocas vpichu injekcie elektricky Sok alebo je podanie injekcie mimoriadne bolestive,
je potrebné vzdy ihlu mierne povytiahnut’, aby nedoslo k intraneuralnemu podaniu injekcie a zabranilo
sa poraneniu nervov v suvislosti s blokddou nervov. Ak dodjde k poSkodeniu nervu ihlou, neurotoxicky
ucinok méze byt zhorSeny potencidlnou chemickou neurotoxicitou artikainu a pritomnostou
adrenalinu, ktory moZe zhorsit’ krvné zasobenie nervu a zabranit’ lokalnemu odplaveniu artikainu.

Liec¢ba predavkovania

Pred zacatim regionalnej anestézie pomocou lokéalnych anestetik musi byt’ zabezpe&ena dostupnost’
resuscitatného vybavenia a liekov, aby sa zaistila rychla liecba aktitnych respiraénych alebo
kardiovaskularnych stavov.

Zavaznost’ priznakov predavkovania ma viest’ lek&rov/zubnych lekarov k zavedeniu
Standardizovanych postupov, ktoré poméozu predvidat’ nevyhnutnost’ v€asného zaistenia dychania

a poskytnutia asistovanej ventilacie
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Stav vedomia pacienta sa ma monitorovat’ po kazdom injek¢nom podani lokalneho anestetika.

Ak sa vyskytnl prejavy akutnej systémovej toxicity, podavanie injekcie lokalneho anestetika sa musi
ihned zastavit’. Ak je to potrebné, uloZte pacienta do leZiacej polohy.

CNS priznaky (kfée, itlm CNS) sa musia rychlo lie¢it’ vhodnou podporou dychania a podanim
antikonvulziv.

Optiméalna oxygenacia a ventilacia a podpora obehu ako liecba acidozy moézu zabranit’ zastaveniu
srdca.

Ak sa vyskytne kardiovaskularny utlm (hypotenzia, bradykardia), ma sa zvazit' vhodna lie¢ba

S intravendznym podanim tekutin, vazopresorickych liekov a/alebo inotropnych liekov. Detom maju
byt’ podané davky zodpovedajuce ich veku a telesnej hmotnosti.

V pripade zastavenia srdca sa ma ihned’ zacat’ s kardiopulmonalnou resuscitaciou.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

NepouZivajte tento liek, ak je roztok zakaleny alebo do$lo k zafarbeniu.

Aby sa zabranilo infekcii (napr. prenosu virusu hepatitidy), striekacka a ihly pouzité na odobratie
roztoku musia byt vzdy nové a sterilné.

Sklenené naplne su uréené na jednorazové pouzitie. Ak sa pouzije iba ¢ast’ naplne, zvySok sa musi
zlikvidovat’.

V3etok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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