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Phentolaminmesilat zur Verkurzung der
Gewebeanasthesie nach Lokalanasthesie

Ubersicht und erste klinische Erfahrungen

Einer der Nachteile der Giblichen 6rtlichen Betaubung fir routinemaBig durchgefiihrte Eingriffe
beim Zahnarzt ist die lange anhaltende Taubheit im Weichgewebe mit durchschnittlich drei bis
funf Stunden (Hersh et al.1995, Malamed 2004). Dies gilt gerade fur kurze TherapiemaBnah-
men, die nur mit geringen Schmerzen nach dem eigentlichen Eingriff verbunden sind. Seit
15. Marz 2013 gibt es in Deutschland nun eine Behandlungsalternative, die ein schnelleres
Abklingen von Lokalan&sthesien bewirkt. Prof. (Shandong University, China) Dr. med. Frank
Liebaug gibt hierzu im Folgenden eine Ubersicht und vermittelt erste klinische Erfahrungen.

Prof. (Shandong University, China) Dr. med. Frank Liebaug

B Die Lokalanasthesie hat in der zahnarztlichen Praxis
einen hohen Stellenwert. Das dokumentiert bereits die
Zahl von jahrlich rund 70 Millionen Injektionen zur
Lokalanasthesie bei zahnmedizinischen Eingriffen in
Deutschland (Daublander und Kimmerer2011).Obwohl
die Komplikationsrate insgesamt sehr niedrig ist, gilt es
zu beachten, dass die Patienten die Injektion zur Lokal-
anasthesie oft wie die ,Visitenkarte ihres Zahnarztes”
wahrnehmen — ist sie doch flir den Patienten der Be-
handlungsschritt, mit dem in aller Regel die zahnmedi-
zinische Behandlung eingeleitet wird. Die Injektion
sollte deshalb moglichst schmerzarm erfolgen, zumal
der Patient an seinem Befinden bei der ,Spritze” nicht
selten ganz unmittelbar die,Qualitat” seines Zahnarz-
tesbemisstundauchdie Frage,oberdiesen klinftig wei-
ter konsultieren wird. Es gibt somit eine Reihe guter
Grunde, sich um die Lokalandsthesie intensiv zu bem-
hen und sich gut darliber zu informieren, wie die Injek-
tion flirden Patienten optimal zu gestalten ist.

Wichtig ist in diesem Zusammenhang auch, dass die
Patienten in die Entscheidung, ob eine Lokalanasthesie
erfolgen soll oder nicht, einbezogen werden. Gibt es
unterschiedliche Moglichkeiten der Lokalanasthesie, so
istesratsam,den Patienten darliber zu informieren und
das konkrete Vorgehen mit ihm gemeinsam zu bespre-
chen. Das hat positive Rickwirkungen auf die Arzt-
Patienten-Beziehung und unterstutzt damit generell
den Erfolg der Behandlung.

Handelsiibliche Dosierung der klinisch zu
verwendenden Lokalandsthetika

Jenachklinischer Indikation sind die Substanzen fur die
dentale Lokalanasthesie in unterschiedlichen Konzen-
trationen erhaltlich. Articain (z. B. Ultracain von Sanofi-
Aventis, Deutschland GmbH) ist in 4 %iger Wirkstoff-
konzentration verfligbar. Es ist erhdltlich mit einem
Vasokonstriktorzusatz (Adrenalin)von1:100.000 (Wirk-
dauer ca. 75 Min.), 1:200.000 (Wirkdauer ca. 45 Min.)
oder als adrenalinfreie Anwendung flr die kleinen Ein-
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griffe von ca. 20 Min. sowie fiir Risikopatienten, die kein
Adrenalin erhalten dirfen. Lidocain ist in 2 %iger Kon-
zentration mit Zusatzen von 1:100.000 bzw. 1:50.000,
Mepivacain als 3 %ige Losung ohne Vasokonstriktor und
Prilocainin3 %iger Konzentration mit Felypressinzusatz
(1:1.850.000;entspricht 0,03 IE pro ml) erhaltlich.

Der Zusatz von Adrenalin bis zu einer Verdlinnung von
1:200.000 erniedrigt die Plasmaspiegel der Lokalanas-
thetika signifikant. Eine hohe Adrenalinkonzentration
(1:100.000) sollte nur angewendet werden, wenn aus
Griinden der Ubersicht eine ausgepragtere Vasokon-
striktion notwendig wird. Noch héhere Konzentratio-
nen sollten aufgrund des ansteigenden Nebenwir-
kungsrisikos nicht eingesetzt werden.

Generell kann man davon ausgehen, dass die von den
Herstellern empfohlenen Dosierungen so hoch sind,
dasseinevollstandige Wirkung erzielt wird. Daher kann
es moglich sein,auch mit geringeren Dosierungen eine
vollstandige Wirkung zu erzielen.

Einfluss der Applikationstechnik
auf die Wirkdauer

Die intraligamentare Injektion zeigt allgemein die kir-
zeste Wirkdauer, gefolgt von der Infiltrationsanasthesie
(Liebaug und Wu 2011). Die langste Wirkdauer wird bei
der Leitungsanasthesie erreicht. Im Durchschnitt be-
tragt die lokalanasthetische Wirkdauer bei den han-
delstiblichen Lidocain- und Articainzubereitungen (mit
Vasokonstriktorzusatz) an der Pulpa etwa eine Stunde.
Im Weichgewebe ist die Wirkung deutlich verlangert
(Daubléander und Kdmmerer 2011).

Bestandteile lokalanasthetischer Zubereitungen

Handelsubliche Lokalandsthetika stellen in der Regel
Kombinationspraparate aus dem lokalandsthetischen
Wirkstoff und einem Vasokonstriktor (Adrenalin oder
Vasopressin-Derivate) dar. Katecholamine oxidieren
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Abb.1: Wie das Schema zeigt, belastet den Patienten die Weichgewebs-
anasthesiebiszufunfStunden liberden Eingriffhinaus.Mod.nach Fach-
information Ultracain® D-S/D-S forte, Stand Oktober 2009, und Hersh
etal.:Reversalof soft-tissuelocal anesthesia with phentolamine mesylate
inadolescents and adults.J Am Dent Assoc.2008 Aug; 139(8):1080-93.

leicht mit der Folge des Wirkverlustes. Daher ist es tb-
lich, ein Antioxidans, meist Natriumdisulfit, beizuset-
zen. Zugelassen fir die zahnarztliche Lokalanasthesie
sind in der Bundesrepublik Deutschland die Praparate
Articain, Lidocain, Mepivacain und Prilocain. Da in der
Mundhohle nur begrenzte Volumina injiziert werden
konnen, sind sie meist hoher konzentriert als die in der
Allgemeinmedizin verwendeten Losungen. Die Anwen-
dung einer geringeren Konzentration kann bei grof3en
zuanasthesierenden Gebieten und bei Patienten mit ei-
nem geringeren Kérpergewicht (Kindern) sinnvoll sein.

Auswahl des Praparates bei
zahnarztlichen Eingriffen

Vorder Applikation missen Wirksamkeit und Sicherheit
des Praparates,Art der Applikation und des Eingriffs, An-
wendungsbeschrankungen sowie Kontraindikationen
und Maximaldosen aller beteiligten Komponenten be-
rucksichtigt werden. Das optimale Lokalanasthetikum
besitzt eine ausgepragte Wirksamkeit und der Behand-
lungszeit angepasste Wirkdauer bei geringer systemi-
scher Toxizitat. Sollte eine Vasokonstriktion nicht erfor-
derlich und eine kurze Wirkdauer ausreichend sein, ist
ein Verzicht auf den Vasokonstriktor empfehlenswert.
Losungen ohne Adrenalin und damit auch ohne den
Zusatz Natriumdisulfit sollten bei allen Patienten mit
Kontraindikationen gegen diese Substanzen appliziert
werden. Die Wirkdauer liegt nach Infiltration bei nur
15—20 Minuten, bei der Leitungsandsthesie ist mit einer
gering langeren Wirkung zu rechnen.

Pharmakologie der Vasokonstriktoren

Bei allen klinisch einsetzbaren dentalen Lokalanasthe-
tika ist eine vasodilatative Wirkung — und damit eine
Beschleunigung der eigenen Resorption — zu beobach-
ten. Das AusmaR (Procain: hoch; Prilocain, Mepivacain:
minimal) variiert und hangt nicht zuletzt vom Ort der
Injektion und vom individuellen Patienten ab.
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DieVasodilatation kanndurch den Einsatz von Vasokon-
striktoren aufgehoben werden. Das Lokalanasthetikum
wird durch die entstehende lokale Verengung der Arte-
rien und Arteriolen am Injektionsort fixiert. Auch inner-
halb der peripheren Nerven-Gefa3-Strange wird der
Blutfluss reduziert. Insgesamt entsteht so eine Wirk-
dauerverlangerung durch eine verminderte systemi-
sche Absorption der lokalanasthetischen Substanzen.
Der Zusatz von Vasokonstriktoren ermoglicht zudem,
besonders beim Einsatz in gut vaskularisierten Arealen,
eine Minimierung des Blutverlustes und eine optimale
Ubersicht auf den operativen Situs sowie eine er-
winschte lschamieim Gingivabereich bei subgingivalen
Praparationsgrenzen in Zusammenhang mit konservie-
renden oder prothetischen TherapiemafRnahmen.

Lang anhaltende Taubheit nach zahnarztlichen
Routineeingriffen in Lokalanasthesie fiir
Patienten oft subjektiv storend

Einer der Nachteile der Ublichen ortlichen Betaubung
flr routinemaRig durchgefiihrte Eingriffe beim Zahn-
arztistdielange anhaltende Taubheitim Weichgewebe
mit durchschnittlich drei bis fiinf Stunden (Hersh et al.
1995, Malamed 2004). Dies gilt gerade fir kurze Thera-
piemalinahmen, die nur mit geringen Schmerzen nach
dem eigentlichen Eingriff verbunden sind (Abb.1).
Hierzu zahlen:
—Zahnreinigung,
—subgingivale Zahnsteinentfernung,
—Wurzelglattung,
—Praparation von Fillungskavitaten und die Praparation
von Inlays, Teilkronen, Kronen und Briickenpfeilern
—-sowie endodontische Therapien.

Nach solchen BehandlungsmaBnahmen empfinden
erwachsene Patienten die anasthesiebedingten Ein-
schrankungen beim Sprechen, Lacheln, Essen und Trin-
ken als ausgesprochen unangenehm (Hershetal.2008,
Laviola et al.2008). Auch unkontrollierter Speichelfluss
kann zu Peinlichkeiten flihren. Bei Kindern kommen bei
anhaltender Betaubung versehentliche Bisse in Lippen,
Zunge und Wangen vor (Tavares et al. 2008). Manche
Kinder neigen auch zum Kauen auf der anasthesierten

. Ohne OraVerse*

langsamer Abtransport des Lokalandsthe-
tikumns vom Wirkort auf Grund verengter
BlutgefaBe durch Adrenalinzusatz.

Mit OraVerse®

OraVerse® weitet die GefaBe, erhoht
den Blutfluss und beschleunigt so die
Eliminierung des Anésthefikums.

Abb. 2: Wirkungsmechanismusvon OraVerse® anden Blutgefallenim
Weichgewebe.

ORALCHIRURGIE JOURNAL 2/2013



Fachbeitrag

: ‘l.
ro\/erse tionslosung
400 Mikrosrammh.'! ml Injektionslost
I'J[rufmhrﬂl-‘l!ulr4I|’.J.|
Dentale Anwersiung

sAN l-r.._.'
sa Panonett 7 . e

Abb.3:0raVerse®Originalverpackungvon Sanofi-Aventis Deutschland GmbH mitWirkstoffPhen-
tolaminmesilat 400 Mikrogramm pro 1,7 ml Injektionslésung. Das Arzneimittel ist in Packungen
mit 10 bzw. mit 50 Zylinderampullen lber die gelisteten Dentalhdndler erhaltlich. — Abb. 4: Lei-
tungsanasthesie fiir Nervus alveolaris inferior mit Spritzensystem, welches eine sichere Aspira-
tion zuldsst, hier: Ultraject RK-System (Sanofi-Aventis Deutschland GmbH).

Lippe mit daraus resultierender Hdmatombildung und
Schwellung, welche dann auch noch Tage nach der ei-
gentlichen Behandlung anhalten kann.

Sowurden in einer prospektiven Studie an 320 Kindern
nach einer Unterkieferleitungsblockade je nach Alter
bei 1318 Prozent der Kinder Bissverletzungen nachge-
wiesen (College et al.2000).

So war es kein Wunder, dass seit langer Zeit die zahn-
arztlichen Behandler und ihre Patienten den Wunsch
hatten, diese subjektiv als unangenehm empfundene
Taubheit so schnell wie méglich nach der eigentlichen
Behandlung wieder zu verlieren. In meinem taglichen
Patientengut wurde ich von einigen Berufsgruppen wie
Rechtsanwalten, Lehrern, Verkaufern oder im Manage-
ment tatigen Menschen darauf angesprochen, ob es
eine Moglichkeit oder ein Gegenmittel fur die zunachst
erwiinschte Schmerzausschaltung gabe, da sie oft un-
mittelbaroderzeitnah nach der notwendigen zahnarzt-
lichen Therapiesitzung wieder ihren beruflichen Ver-
pflichtungen nachkommen mussten.

Seit15.Marz 2013 gibtesin Deutschland nun eine solche
Behandlungsalternative, die in den USA schon seit eini-
gen Jahren bekannt ist. Bei der hierzu bendtigten Sub-
stanz handelt es sich um Phentolaminmesilat, welches
bereits seit1952in derinneren Medizin als Vasidilatator
eingesetzt wurde.

Im Jahr 2008 wurde Phentolaminmesilat von der US-
amerikanischen FDA zur submukosalen Injektion unter
dem Handelsnamen OraVerse® fiir ein schnelleres Ab-
klingen von Lokalandsthesien und der damit verbunde-
nen anhaltenden Taubheit von Lippen und Zunge zuge-
lassen (siehe Fachinformation OraVerse®, Sanofi-Aven-
tis Deutschland GmbH, Februar 2012). Diese Zulassung

.

istaufLokalanasthetika mit Zusatz
eines Vasokonstriktors beschrankt.
Kinder unter sechs Jahren oder mit
einem Korpergewicht unter 15kg
durfen wegen fehlender klinischer
Daten das Praparat nicht erhalten!
Die Substanz selbst ist schon seit
Jahrzehnten bekannt. Urspring-
lich zur Hypertoniebehandlung
entwickelt, wird der kompetitive
nicht selektive Alpha-1-und Alpha-2-
Adrenorezeptorenblocker heute
hauptsachlich zur Diagnose und
Behandlung der schweren Hyper-
tonie bei Patienten mit Phaochro-
mozytom,einem adrenalinbildendenTumorder Neben-
niere, eingesetzt (Manhem und Wahrenberg 2002,
Rhoney und Peacock 2009).

Pharmakologie und Wirkungsmechanismus
von Phentolaminmesilat

Die zahnmedizinisch angewandten Dosen von 0,4 mg
Phentolaminmesilat pro Zylinderampulle liegen weit
unterden intramuskuldrund intravends tGblichen Dosen
von 5-10 mg bei Erwachsenen. Bei jenen Dosierungen
kommt es zu einer deutlichen Blutdrucksenkung durch
Vasodilatation, da Adrenalineffekte an Alpha-1- und
Alpha-2-Rezeptoren antagonisiert werden. Bei den nied-
rigen Dosen (0,2—0,8 mg) hingegen, die in den zahnme-
dizinischen Studien angewandt wurden, wurden keine
signifikanten kardiovaskuldren Effekte beobachtet
(Hershetal.2008, Laviola et al.2008, Tavares et al.2008).
Da publizierte Studien zur Pharmakokinetik nach intra-
venoser Gabe fehlen, kann kein direkter Vergleich der
Plasmaspiegel durchgefiihrt werden. Unter Annahme
einer linearen Pharmakokinetik dirften jedoch die
Plasmakonzentrationen nach intravendser Gabe von
5-10mg Phentolaminmesilat theoretisch um das etwa
Hundertfache hoherliegenals nach submukosaler Injek-
tion von 0,4 oder 0,8 mg. Angesichts so niedriger Blut-
spiegel nach der dentalen Dosierung erklart sich wahr-
scheinlich das Nichtauftreten kardiovaskularer Neben-
wirkungen in den durchgefiihrten klinischen Studien,
selbst beiversehentlicherintravaskularer Injektion.

DielnjektionvonPhentolaminmesilat bewirkt ibereine
lokaleVasodilatationeinenschnelleren Abtransportdes

L

Abb. 5 und 6: Detailansicht der Unijekt®K-Spritze, welche gleichzeitig fuir die Zylinderampullen/Patronen des Lokalanasthetikums und der Ora-
Verse®-Ampullen genutzt werden kann.—Abb. 5:Eingefahrene Haltekrallen,damit das Ende des Spritzenstempels miihelos in den Gummistop-
fen der Zylinderampulle/Patrone eindringen kann.—Abb. 6: Hier mit ausgefahrenen Haltekrallen, welche eine sichere Retention und effektives
Zurlickziehen des Gummistopfens erméglichen.— Abb. 7: Die Detailansicht zeigt den mit Haltekrallen im Gummistopfen der Zylinderampulle/

Patrone befestigten Spritzenstempel beim Aspirationsvorgang.

ORALCHIRURGIE JOURNAL 2/2013



Fachbeitrag |

Abb.8:DeepScalinganmehrerenZahnenim Unterkiefer nach Leitungsanasthesie mit Ultracain D-Sforte.—Abb.9:Infiltrationsanasthesieim Ober-
kiefer vor Praparation von Inlays und Teilkronen bei profunden Hartsubstanzdefekten sowie bei Fertigstellung und Einsetzen der vollkeramischen
Restaurationen mit Lokalandsthetikum Ultracain D-S forte 1:100.000.—Abb.10: Patientensituation mit ausgedehnten Hartgewebsdefekten nach
Caries profunda im Kronenbereich, Therapie und vor Teilkronenversorgung.

Lokalandsthetikums von der Injektionsstelle (Moore
et al. 2008; Abb. 2). In der Bundesrepublik Deutsch-
land ist Phentolaminmesilat unter dem Praparate-
namen OraVerse® der Firma Sanofi-Aventis Deutsch-
land GmbH erhéltlich (Abb.3).

Bezeichnung des Arzneimittels
OraVerse® 400 Mikrogramm pro1,7 mlInjektionslosung.

Qualitative und quantitative Zusammensetzung
Phentolaminmesilat 400 Mikrogramm in 1,7ml Injek-
tionslosung (235 Mikrogramm/ml). Sonstige Bestand-
teile mit bekannter Wirkung: Natrium o,5mg in 1,7ml.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile in
der Fachinformation des Herstellers.

Darreichungsform

Injektionslésungin PatronenformfirspezielleInjektions-
systeme mit Aspirationsmaglichkeit (z.B. Unijekt, Sanofi-
Aventis Deutschland GmbH) (Abb. 4—7). Klare, farblose,
isotonische Losung ohne Konservierungsmittel. Der pH-
Wert der Losung liegt zwischen 3,5 und 4,5.

Klinische Angaben

1.Empfohlene Anwendungsgebiete
Aufhebung der Gewebeandasthesie (Lippen und Zunge)
und der damit einhergehenden funktionellen Defizite
im Zusammenhang mit der intraoralen submukosen
Injektion eines Lokalanasthetikums mit Catecholamin-
Vasokonstriktor (wie zum Beispiel Epinephrin) nach
zahnmedizinischen Routineeingriffen wie:
—Zahnreinigung,
—Entfernen von Zahnstein und subgingiva-
len Konkrementen (Abb.8)
—Wurzelglattung,
—Praparation von Kavitdten zum Einsetzen
von Fillungen und Kronen (Abb.9—12)
—endodontische Therapie, insbesondere bei
Vitalexstirpationen (Abb.13)

Das Praparat wird angewendet bei Erwach-
senen und Kindernim Altervon sechs Jahren
und alter und mit einem Kérpergewicht von
mindestens1s kg.

2.Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung bei Erwachsenen: Die empfohlene Dosis
basiert aufder Anzahl derzuvorverabreichten Patronen
an Lokalandsthetikum mit Vasokonstriktor, wie die
Abbildung 14 als Beispiel illustrieren soll. Eine entspre-
chende Anweisung Uber die Dosierung wird durch Ta-
belle1gegeben.Die maximalempfohlene Dosis betragt
flr Erwachsene zwei Patronen OraVerse® (entspricht
800 Mikrogramm Phentolaminmesilat) und fiir Kinder
biselfJahre nureine Patrone.

Dosierung bei Kindern und Jugendlichen: Wie auch bei
Erwachsenen basiert die empfohlene Dosis des Prapa-
rats bei Kindern und Jugendlichen auf der Anzahl der
verabreichten Patronen an Lokalanasthetikum mit Va-
sokonstriktor. Die zu verabreichende Hochstdosis sollte
aufderBasisvon Alter und Korpergewicht des Patienten
nachTabelle 2 bestimmt werden.

Die Wirksamkeit des Praparats bei Kindern unter sechs
Jahren ist bisher noch nicht nachgewiesen! Deshalb
darfindieser Altersgruppe keine Anwendung erfolgen!

Besondere Patientengruppen

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion: Ora-
Verse® wurde nicht an Patienten mit eingeschrankter
Leberfunktion untersucht. Da Phentolaminmesilat vor-
wiegend in der Leber verstoffwechselt wird, darf es bei
Patienten miteingeschrankter Leberfunktion laut Fach-
information des Herstellers nur mit Vorsicht angewen-
det werden. Ich rate in diesen Patientenfallen von der
Applikation ab.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion: Bei Pa-
tienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist keine

Abb.1:VollkeramischeTeilkronenzuradhdsiven Befestigungvorbereitet. —Abb.12: Zu-
stand unmittelbar nach Eingliederung der Restauration, wobei durch den vasokon-
striktorischen Zusatz zunachst eine erwiinschte Ischamie im Gingivabereich einge-
treten war,was den adhdsiven Befestigungsvorgang erleichterte und begtinstigte.
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Menge an verabreichtem | Zu verabreichende Menge Dosis an OraVerse werden, wenn €s eine Verfarbgng
. ; . . oder Partikel aufweist. Es wird nicht
Lokalanasthetikum OraVerse (Phentolaminmesilat) ®

Lo empfohlen, OraVerse® im Rahmen

(Patronen) in Mikrogramm L
von komplexen zahnmedizinischen
% 1 200 Eingriffen anzuwenden, bei denen
1 1 400 Schmerzen oder Blutungen nach

5 5 300 dem Eingriff erwartet werden.
Es liegen nur begrenzt Daten zur An-
Tab.1 wendung bei Patienten mit erhoh-
tem Blutungsrisiko, wie z.B. mit Anti-
Alter Koérpergewicht Maximale Menge | Maximale Dosis OraVerse koagulanzien behandelten Patien-
OraVerse (Patronen) (Phentolaminmesilat) ten, vor. Das Praparat darf bei diesen
in Mikrogramm Patienten wegen des erhohten Risi-
kos flr Blutungen an der Injektions-

— — 1

6-11Jahre 15-30kg ’ 200 stelle nur mit Vorsicht angewendet
6-11Jahre >30kg ! 400 werden. Um das Risiko einer intrava-
>12 Jahre >30kg 2 800 salen Injektion zu vermeiden, muss
Tab.2 vor und wahrend der Injektion des

Dosisanpassung erforderlich, da Phentolaminmesilat
vorwiegend in der Leber verstoffwechselt wird und
weniger als 10 Prozent der Substanz unverandert im
Urin ausgeschieden werden.

Altere Patienten: Bei dlteren Patienten ist keine Dosis-
anpassung des Praparats erforderlich.

Klinische Durchfiihrung und dentale Anwendung
OraVerse® ist als intraorale submukose Injektion nach
dem zahnmedizinischen Eingriff zu verabreichen. Dabei
istbzw.sind die gleichen Lokalisation(en) und Technik(en)
(Infiltration oder Blockinjektion) anzuwenden wie zuvor
beiderVerabreichungdesLokalanasthetikums.Zubeach-
tenist, dass unbedingt flr die Applikation bzw. Injektion
des Praparats der gleiche Injektionsort aufgesucht wird
wie bei dervorher durchgefiihrten Applikation des Lokal-
anasthetikums mitVasokonstriktorzusatz.

Die Patrone muss mit einem geeigneten Spritzensystem
angewendet werden, das eine Aspiration vor und wah-
rend der Injektion der Losung erméglicht. Ich verwende
hierzu das Unijekt®K-Spritzensystem, da die Konstruk-
tionselemente eine sichere Aspiration wahrend des In-
jektionsvorganges zulassen (Abb. 5—7).
Eine Uberfullung der Patrone bis zu
0,2ml durch den Hersteller ermoglicht
eine Aspiration vor und wahrend der
Verabreichung.

3.Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff Phentolaminmesilat oder einen
dersonstigen Bestandteile.

4. Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Die Patienten sind darauf hinzuwei-
sen,dass sie nichts essen oder trinken
sollten, bis die normale Sensibilitat
im Mundbereich wiederhergestellt ist.
Das Praparat darf nicht angewendet

Praparats eine Aspiration erfolgen.

Wird dabei Blut aspiriert, muss die
Nadel so lange neu positioniert werden, bis bei der Aspi-
ration kein Blut mehrauftritt.
Da es bei Anwendung von Phentolaminmesilat und an-
deren alpha-adrenergen Blockern zu Hypotonie, Tachy-
kardie und Herzrhythmusstérungen kommen kann,
muss der Zahnarzt besonders auf Anzeichen und Symp-
tome derartiger Ereignisse achten.
Das Praparat wird nicht empfohlen bei Patienten mit
schwerer oder nicht medikamentos eingestellter kar-
diovaskuldrer Erkrankung. Das Praparat enthalt Na-
trium, aber weniger als 1mmol (23mg) Natrium pro
Patrone.

5. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und
sonstige Wechselwirkungen

Es sind keine klinischen Arzneimittelwechselwirkun-
gen bekannt. Nach Verabreichung von OraVerse® als
intraorale submukose Injektion 30 Minuten nach In-
jektion eines Lokalandsthetikums mit 2% Lidocain-
HClund1:100.000 Epinephrinstiegdie Lidocain-Plas-
makonzentration unmittelbar nach der intraoralen
Injektion an.

Abb. 13: Beispiel fir endodontische Therapie mit Vitalexstirpation der Pulpa an oberen
Molaren nach vorheriger Infiltrationsanasthesie mit Vasokonstriktorzusatz. — Abb. 14: Lo-
kalanadsthetikum mit vasokonstriktorischen Zusatz, hier zwei Patronen Ultracain D-S forte
(1:100.000) und entsprechende Vorbereitung von zwei Patronen OraVerse®, um eine er-
wiinschte Vasodilatation und damit schnelleren Abtransport des Lokalandsthetikums zu
ermoglichen.
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Zusammenfassung

OraVerse®ist daserste und bisher einzige reversierende Deutschlands schonste Zahnarztpraxis
Praparatzur Aufhebungeinerdentalen Lokalanasthesie
mit Vasokonstriktor auf dem bundesdeutschen Arznei-
mittelmarkt.Zubeachtenist,dassdasPraparaterstnach || -
Abschluss der zahnarztlichen Routinebehandlung inji- |
ziert wird. AuRerdem ist unbedingt ein Injektionssys- . ‘
tem mitAspirationsmoglichkeit zu verwenden.Die han- l ‘
delsiblichen Spritzensysteme, die sowohl einen Ring
zum Zurlckziehen des Spritzenstempels fiir den Dau- www.designpreis.org
men als auch Krallen fiir den Gummistopfen der Wirk-
stoffpatrone enthalten, sind zu favorisieren (Abb. 4-7).
Insgesamt scheint die Gabe von Phentolaminmesilat
sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern schon ab |
einem Alter von sechs Jahren eine gut vertragliche und
effektive Methode zu sein, um die Dauer einer lokalen
Betdubung abzukiirzen (Hersh et al. 2008, Laviola et al.
2008, Tavareset al.2008).Erste Sicherheitsdaten weisen
auf ein vorteilhaftes Vertraglichkeitsprofil bereits bei
Kindern abvierJahren hin (Tavares et al.2008). Diese Al-
tersgruppe darf aber, bis weitere gesicherte Ergebnisse
vorliegen, nicht in die Anwendung einbezogen werden.
AusgehendvoneinerfriiherenStudie (Rafiqueetal.2003),
inder 22 Patienten entweder mittelgradige (86 Prozent) ‘
oder sogar hochgradige (14 Prozent) Unzufriedenheit .
mit der anhaltenden Betaubung nach einem zahnarzt- (1
lichen Routineeingriff kundtaten, kann man davon aus- H .
gehen, dass vielen Erwachsenen und Jugendlichen eine I‘
Abkurzung der Lokalanasthesiewirkung mit Phentola-
minmesilat entgegenkommen durfte. Wiinschenswert |
scheint auch die Mdoglichkeit einer Anasthesieabkur- :
zung im kinderzahnarztlichen Bereich, jedoch muss
noch abgewartet werden, ob diese wirklich zu einem
Rickgang von Lippen-und Zungenbissen fuhrt.
Die Patientenvorteile aufeinen Blick:
—Schneller wieder normal sprechen konnen tl
—Schneller wieder essen und trinken konnen
—Sicherer Schutz vor Bissverletzungen im anasthesier- I

ten Weichgewebsbezirk ‘
—Normale Gesichtsmimik schon kurze Zeit nach der Be-

handlung '

... ul

360grad-Praxistour
m KoNTAKT | ZU gewinnen!

Nach meinenerstenklinischenErfahrungenverkirztdas
beschriebene Arzneimittel die fir den
Patienten oft belastende Weichgewebs-
anasthesie um mehralssoProzent. ®
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