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ANESTEZICE LOCALE SEPTODONT
Al INCREDERE IN FIECARE INJECTIE!
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ANESTEZIE
DE INALTA CALITATE...

[UN MOMENT CHEIE PENTRU PACIENTUL TAU!)

Cea mai mare frica a pacientului este durerea.
Intr-un studiu recent (1), pacientii au clasat factorii
dupa care este apreciat un stomatolog:

Injectii fara durere!

un stomatolog care nu provoaca dureri

o echipa profesionista, amabila si prietenoasa.

Pe cat de frustrant pare, medicii stomatologici,
sunt evaluati dupa injectiile efectuate.

Deci, anestezia locala este

(UN MOMENT CHEIE PENTRU TINE!)

(1) : de St. Georges J. Dentistry Today 23(8): 96-99, August 2004.




SE BAZEAZA PE PRODUSE
DE CALITATE INALTA

Intelegand importanta anesteziei locale pentru TINE,
Septodont se dedica in intregime anestezicelor
injectabile de cea mai inalta calitate. Acest
angajament este piatra de temelie care a permis
companiei Septodont sa devina Liderul Mondial
in controlul durerii dentare.

Si totusi...

(2) Septodont este singura companie care produce 500 milioane de cartuse de anestezic pe an (sursa interna).

— —




INCREDERE
............... LA'N'IVEL MONDIAL _______________________ ......................... ......................... ......

DE AUTORITATILE MEDICALE:

Anestezicele locale SEPTODONT sunt aprobate si folosite
in aproape 100 de tari.

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

i

S%vndhedsstyrelsen

Danish Health and Medicines

Santé Health
Canada Canada

~

Authority

/

DE CATRE COLEGII TAI:

In intreaga lume, peste 500 de milioane de carpule de
anestezic local produse de Septodont sunt injectate anual.




PROCESUL UNIC DE PRODUCERE
A ANESTEZICULUI INCLUDE O ETAPA &8
FINALA DE STERILIZARE CARE:

e Este standardul de aur pentru autoritatile medicale
din toata lumea
e Asigura cel mai inalt nivel de sterilizare

- N .

ETAPA FINALA DE STERILIZARE

'::Tf{ngR(;LZIZARE Sterilizare 122 C
<022 Hm pentru 15 min + letal

I pentru microorganisme
CARTUS/
CAPAC/PISTON

I
ASAMBLARE & UMPLERE | STERILIZARE FINALA

Spre deosebire de alta metoda de fabricare (“umplere aseptica”), etapa 00 HEECEEEE
de sterilizare are loc odata ce carpula este deja umpluta si sigilata — nu este
necesar alt tratament dupa sterilizare.

SOLUTIE




ABSENTA

A LATEXULUI ................... ......................... _________________________ ____________________

CARTUSELE SEPTODONT NU CONTIN © @& = ..
> r.'.’ _}§
TS

LATEX

Nici cartusul, nici pistonul si nici capacul nu contin
niciun fel de cauciuc natural (latex)

ANESTEZICUL SEPTODONT NU ESTE
NICIODATA IN CONTACT CU LATEX

in timpul procesului de fabricare

FIECARE CARTUS ESTE INSPECTAT
VIZUAL

Suplimentar celor 27 de controale ale calitatii
efectuate anterior

In pofida faptului c& se produc anual peste 500 milioane de cartuse,
FIECARE CARTUS ESTE INSPECTAT VIZUAL inainte de eliberare.




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 2072/2009/01
Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutje injectabila contine clorhidrat de articaina 40 de mg si adrenalind 0,01 mg (sub
forma de tartrat de adrenalina).

Excipienti cu efect cunoscut: metabisulfit de sodiu (E223), clorura de sodiu, edetat de sodiu,
hidroxid de sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila
Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice

Anestezie locala (prin infiltratie si anestezie prin bloc nervos) in stomatologie.
SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutje injectabild este indicat in mod special
pentru procedurile complicate care necesita anestezie prelungita.

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutie injectabild este destinat utilizarii la adult,
adolescenti si copii cu varsta de minim 4 ani.

4.2. Doze si mod de administrare

Doze

Trebuie utilizat cel mai mic volum de solutie posibil, care asigura o anestezie eficienta.
Pentru extractia dintilor maxilari, doza de 1,7 ml SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000
solutie injectabila per dinte este suficienta in cele mai multe cazuri; in acest fel, pot fi evitate
administrarile la nivelul palatului, care sunt dureroase. in cazul extractiei inseriate a unor dinti
nvecinati, adeseori, este posibild o reducere a dozei administrate.

Daca este necesara o incizie sau o sutura la nivel palatin, este indicata administrarea la
nivelul palatului a unui volum de aproximativ 0,1 ml per punctie.

Pentru extractiile de dinti mandibulari premolari necomplicate, in general, este suficienta
anestezia prin infiltratie cu un volum de 1,7 ml SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000
solutie injectabila per dinte; in cazuri singulare, este necesara administrarea suplimentara
a1 panala 1,7 mlla nivel bucal. in rare cazuri, poate fi indicata o administrare la nivelul
foramenului mandibular.

Administrarile la nivel vestibular a 0,5 — 1,7 ml SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000
solutie injectabila per dinte permit pregatirea cavitatii si a bontului coronar.

Anestezia prin bloc nervos trebuie utilizata in tratamentul dintilor molari mandibulari.

in procedurile chirurgicale, doza de SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutie
injectabila trebuie stabilita in mod individual, in functie de extinderea, durata interventiei si
factorii care tin de pacient.

in general, la copiii cu greutatea cuprinsa intre 20 si 30 kg, sunt suficiente dozele de 0,25 - 1
ml; in cazul copiilor si adolescentilor cu greutatea cuprinsa intre 30 si 45 kg, sunt suficiente
dozele de 0,5 -2 ml.

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutje injectabila nu trebuie utilizat la copiii cu
vérsta sub 4 ani.

La pacientii varstnici, poate sa apara cresterea concentratiilor plasmatice ale SEPTANEST
CU ADRENALINA 1/100000 solutje injectabila determinaté de procesele metabolice
diminuate si de volumul de distributie mai mic. Riscul de acumulare a SEPTANEST CU
ADRENALINA 1/100000 solutie injectabila este crescut in special dupa administrari repetate
(de exemplu, prin injectéri repetate). Un efect similar poate sa apara datorita starii generale
precare a pacientului, precum si in cazul disfunctiilor hepatice si renale severe (vezi si pct.
4.4).

Astfel, in toate aceste cazuri, sunt recomandate doze mai mici (cantitatea minima necesara
pentru a obtine o profunzime suficienta a anesteziei).

n mod similar, doza trebuie redusa la pacientii cu anumite boli pre-existente (angina
pectorald, arterioscleroza) (vezi si pct. 4.4).

Doza maxima recomandata

Adulti

La adultii sanatosi, doza maxima recomandata este 7 mg articaina/kg (500 mg pentru un
pacient cu greutatea de 70 kg), echivalenta cu 12,5 ml SEPTANEST CU ADRENALINA
1/100000 solutje injectabila. Doza maxima reprezinta 0,175 ml solutie per kg.

Copii si adolescenti

Cantitatea care urmeaza sé fie administrata trebuie determinata in functie de varsta si
greutatea copilului sau adolescentului, precum si de anvergura operatiei. A nu se depasi
echivalentul a 7 mg articaina/kg (0,175 ml SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutie
injectabild/kg).

De asemenea, este disponibil SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutie injectabil,
care ar putea fi mai adecvat pentru procedurile de scurta durata si/sau in cazurile in care
controlul sangerarii in campul operator nu este relevant (pentru mai multe informatji privind
durata analgeziei, vezi pct. 5.1).

Mod de administrare

Pentru injectare/administrare bucofaringiana

A SE UTILIZA NUMAI IN ANESTEZIA STOMATOLOGICA

Pentru a evita administrarea intravasculara, intotdeauna trebuie efectuat cu atentie controlul
prin aspiratie in cel putin doua planuri (rotatie a acului cu 180°), desi un rezultat negativ al
testului prin aspiratie nu exclude in mod definitiv posibilitatea unei administrarii intravasculare
neintentionate si neobservate.

Viteza de injectare nu trebuie sa depaseasca 0,5 ml in 15 secunde, adica 1 cartus pe minut.
Reactiile sistemice majore aparute ca rezultat al administrarii intravasculare accidentale

pot fi evitate in majoritatea cazurilor printr-o tehnica de injectare adecvata: dupa aspiratie,
injectarea lenta a 0,1 - 0,2 ml, urmata de administrarea lenta a cantitatii ramase, dupa un
interval de cel putin 20 — 30 de secunde.

Cartusele deschise nu trebuie utilizate la alti pacienti. Cantitatile ramase trebuie eliminate.
Medicamentul trebuie inspectat vizual inainte de administrare, pentru a detecta eventualele
particule, modificarile de culoare sau deteriorarile recipientului. Medicamentul nu trebuie
utilizat in cazul observarii defectelor mentionate.

4.3. Contraindicatii

Utilizarea la copii cu varsta sub 4 ani este contraindicata.

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Din cauza componentei articaind, anestezic local, utilizarea SEPTANEST CU ADRENALINA

1/1 lutie injectabild nu este permisa in c: :

- alergie sau hipersensibilitate cunoscuté la anestezice locale de tip amidic

- afectare severa a sistemelor cardiace de initiere si conducere a impulsului electric (de
exemplu, bloc AV de gradul Il si lll, bradicardie marcata)

« insuficienta cardiaca decompensata acuta

« hipotensiune arteriald severa

« pacienti cu deficit cunoscut al activitatii colinesterazei plasmatice

- diateza hemoragica — in special in cazul anesteziei de blocaj nervos

+ administrare intr-o zona inflamata

Din cauza componentei adrenalina, utilizata ca vasoconstrictor, administrarea

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutie injectabild nu este permisa in caz de:

Boli cardiace cum sunt:

+ angina pectorald instabila

« infarct miocardic recent

« interventje chirurgicala recenta de implantare de by-pass coronarian

« aritmii si tahicardii paroxistice refractare la tratament sau aritmie continua, cu frecventa
mare

« hipertensiune arteriala severa, netratata sau necontrolata terapeutic

- insuficienta cardiaca congestiva, netratata sau necontrolata terapeutic

« tratament concomitent cu inhibitorii ai monoaminooxidazei (IMAO) sau antidepresive
triciclice (vezi pct. 4.5)

Din cauza componentei metabisulfit, utilizat ca excipient, administrarea SEPTANEST CU
ADRENALINA 1/100000 solutie injectabild nu este permisé in caz de:

- alergie sau hipersensibilitate la sulfiti

« astm bronsic sever

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutie injectabilé poate provoca reactji alergice
acute, cu simptome de tip anafilactic (de exemplu, bronhospasm).

4.4. ionari si precautii speciale pentru utilizare
SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutie injectabila trebuie utilizat cu precautie
deosebita in caz de:

« disfunctie renalad severa

- angina pectorald (vezi pct. 4.2 si pct. 4.3)

« arterioscleroza

- afectare semnificativd a coaguldrii sanguine (vezi pct. 4.5)
« tireotoxicoza

« glaucom cu unghi ingust

« diabet zaharat

« boli pulmonare, in special astm bronsic alergic

« feocromocitom

Administrarea accidentala se poate asocia cu convulsii urmate de colaps al sistemului
nervos central sau stop cardiorespirator. Trebuie sa fie disponibile pentru utilizare imediata
echipamente de resuscitare, oxigen si alte medicamente necesare procedurilor de
resuscitare.

Deoarece anestezicele locale de tip amidic sunt metabolizate, de asemenea, la nivel hepatic,
SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutje injectabila trebuie utilizat cu precautie

la pacientii cu boli hepatice. Pacientii cu boli hepatice severe prezinta un risc mai mare de
dezvoltare a unor concentratii plasmatice toxice.

Medicamentul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu disfunctie cardiovasculara,
deoarece acestia ar putea avea o capacitate mai scazuta de a compensa modificarile
functionale asociate cu prelungirea timpului de conducere atrio-ventriculara, determinata de
aceste medicamente.

Medicamentul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu antecedente de epilepsie.
Dupa efectuarea anesteziei prin bloc nervos la nivelul mandibulei, s-au raportat cazuri foarte
rare de leziuni nervoase de lunga durata sau ireversibile (atat pierdere senzoriala cat si
pierdere motorie).

Exista posibilitatea obtinerii unor rezultate pozitive la testele antidoping efectuate la sportivi.
Trebuie luat in considerare faptul ca, in cursul tratamentului cu inhibitori ai coagularii
sanguine (cum sunt heparina sau acidul acetilsalicilic), punctionarea accidentala a unui vas
sanguin in timpul administrarii anestezicului local poate duce la o sangerare grava si ca, in
general, exista o tendinta crescuta la hemoragii (vezi pct. 4.5).

Trebuie evitatd administrarea intravasculara accidentala (vezi pct. 4.2).

in cadrul interventiilor de pregatire a cavitatii sau coroanei, trebuie sa se ia in considerare
fluxul sanguin redus la nivelul tesutului pulpar determinat de adrenalina continuta de
medicament si, ca urmare, riscul de a trece cu vederea o pulpa dentaré deschisa.

Trebuie evitatd injectarea acestui medicament intr-o zona infectata (vezi pct. 4.3).

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutie injectabila contine metabisulfit de sodiu, un
sulfit care rar poate provoca reactii hipersensibile si bronhospasm.

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutie injectabila contine metabisulfit de sodiu,
clorura de sodiu, edetat de sodiu si hidroxid de sodiu. SEPTANEST CU ADRENALINA
1/100000 solutie injectabila contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per cartus, adica este
considerat in esenta ,fara sodiu”.

Precautii pentru utilizare:

La fiecare utilizare a unui anestezic local, trebuie sa fie disponibile urmatoarele

medicamente/tratamente:

+ medicamente anti-convulsivante (benzodiazepine sau barbiturice), miorelaxante, atropina si
vasopresoare sau adrenalina in caz de reactie alergica severa sau de reactie anafilactica,
echipamente de resuscitare (in special o sursa de oxigen), care sa faca posibila ventilatia
asistata, daca este necesar,

+ monitorizarea atentd si constanta a semnelor vitale cardiovasculare si respiratorii (gradul
de adecvare al ventilatiei); de asemenea, starea de constienta a pacientului trebuie
monitorizata dupa fiecare administrare de anestezic local. Nelinistea, anxietatea, tinitusul,
ametelile, vederea incetosaté, tremorul, depresia sau somnolenta pot reprezenta semne
precoce de avertizare ale toxici asupra sistemului nervos central (vezi pct. 4.9).




Pacienti tratati cu fenotiazine

Fenotiazinele pot reduce sau inversa efectul vasopresor al adrenalinei. Administrarea
concomitenta a acestor medicamente trebuie, in general, evitata. in situatjile in care este
necesara administrarea concomitenta, este esentiala monitorizarea atenta a pacientului.

Pacienti tratati locante neselectiv
Administrarea concomitenta a betablocantelor non-cardioselective poate duce la o crestere a
tensiunii arteriale, determinata de adrenalina (vezi pct. 4.5).

4.5.1 iuni cu alte si alte forme de interactiune

Efectul simpatomimetic al adrenalinei poate fi intensificat prin administrarea concomitenta de
inhibitori ai MAO sau de antidepresive triciclice (vezi pct. 4.3).

Adrenalina (epinefrina) poate inhiba eliberarea insulinei la nivel pancreatic, diminuand astfel
efectul antidiabeticelor orale.

Fenotiazinele pot reduce efectul vasopresor al adrenalinei (vezi pct. 4.4).

Administrarea concomitentd de medicamente antiaritmice (de exemplu, chinidina) poate
creste efectul cardiac potential al anestezicelor locale.

Administrarea concomitentd a betablocantelor non-cardioselective poate duce la o crestere a
tensiunii arteriale, determinata de adrenalina din compozitia SEPTANEST CU ADRENALINA
1/100000 solutje injectabila.

Anumite anestezice inhalatorii, cum este halotanul, pot determina sensibilizare cardiaca la
actiunea catecolaminelor, inducand astfel aritmii, dupa administrarea de SEPTANEST CU
ADRENALINA 1/100000 solutie injectabila.

in cursul tratamentului cu inhibitori ai coagularii sanguine, tendinta la hemoragii este crescuta
(vezi si pct. 4.4).

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date cu privire la utilizarea articainei la gravide. Studiile la animale au demonstrat
toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Nu exista date epidemiologice solide cu privire la utilizarea adrenalinei la gravide, dar, cu
toate acestea, nu exista dovezi de crestere a riscului de malformatii la om dupa utilizarea
acesteia in preparate cu anestezice locale.

Studiile la animale au demonstrat toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

in consecinta, SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutie injectabila nu trebuie utilizat
n timpul sarcinii, decét daca este absolut necesar.

Aldptarea

Nu se cunoaste daca articaina si adrenalina sunt excretate in laptele matern uman. Cu
toate acestea, la dozele terapeutice de SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutie
injectabild, nu se asteapta efecte asupra sugarului. SEPTANEST CU ADRENALINA
1/100000 solutie injectabila poate fi utilizat in timpul alaptarii.

4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Cu toate ca pacientii testati nu au prezentat tulburari ale reactivitatii in momentul conducerii
unui vehicul, medicul stomatolog trebuie sa evalueze in fiecare caz in parte posibila afectare
a conditiilor de siguranta pentru conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor. Pacientul

nu trebuie sa paraseasca cabinetul stomatologic mai devreme de 30 de minute dupa
administrare.

4.8. Reactii adverse
Din cauza continutului de a

Tulburari cardiace

Rare (=1/10000 si <1/1000)

Scaderea frecventei cardiace, hipotensiune arteriala.

Scadere marcata a tensiunii arteriale, tulburari de conducere a impulsului electric la nivel
cardiac, bradicardie, asistolie, stop cardiovascular.

Tulburari ale sistemului nervos

Rare (=1/10000 si <1/1000)

Gust metalic, tinitus, ameteli, greata, varsaturi, neliniste, anxietate, cascat, tremuraturi,
nervozitate, nistagmus, logoree, cefalee, crestere a frecventei respiratorii, parestezii
(pierderea sensibilitétii, senzatie de arsuré, de furnicaturi) la nivelul buzelor, limbii sau la
nivelul buzelor si limbii.

Atunci cand apar, aceste semne necesita masuri corective rapide, pentru a preveni posibila
agravare.

Au mai fost raportate somnolentd, confuzie, tremor, fasciculatii musculare, convulsii tonico-
clonice, coma si paralizie la nivelul aparatului respirator.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Rare (=1/10000 si <1/1000)
Tahipnee, ulterior bradipnee, care poate duce la apnee.

Reactii alergice

Foarte rare (<1/10000), cu frecventad necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele
disponibile)

Se pot observa manifestari de hipersensibilitate la articaina cum sunt eruptiile cutanate
tranzitorii, edemul pruriginos, pruritul si eritemul precum si greata, diareea, wheezing-ul sau
anafilaxia. La pacientii cu hipersensibilitate intarziata la prilocaina a fost raportata reactivitate
ncrucisata la articaina.

in general, pacientilor care au prezentat hipersensibilitate la articaina sau la alte amide
trebuie sa li se administreze, in cadrul procedurilor ulterioare, un anestezic local de tip
esteric.

La pacientii cu methemoglobinemie nemanifesta, administrarea unor doze mari de articaina
poate produce manifestarea clinica a methemoglobinemiei.

reactii adverse:

Tulburari cardiace
Rare (=1/10000 si <1/1000)

Nu pot fi excluse senzatia de caldura, transpiratiile, cresterea frecventei cardiace, cefaleea
de tip migrenos, cresterea tensiunii arteriale, angina pectorala, tahicardia, tahiaritmia si
stopul cardiovascular, precum si tumefierea tiroidiana acuta de tip edematos.

Din cauza continutului de metabisulfit, utilizat ca excipient, pot sa apara. in cazuri foarte rare,
urmatoarele reactii adverse:

Reactii alergice sau de hipersensibilitate, in special la pacientii cu astm bronsic, manifestate
prin vérsaturi, diaree, wheezing, episod astmatic acut, deteriorarea starii de constienta sau

Tulburéri ale sistemului nervos

in cazul administrérii asocierii de articaina si adrenalina a fost descrisa instalarea paraliziei
nervului facial cu o intarziere de 2 saptamani, cu posibilitatea aparitiei acestui eveniment si
dupa 6 luni de la administrare.

Foarte rare (< 1/10000)

Hipoestezie persistenta si pierderea simtului gustativ, dupa anestezia prin bloc nervos la
nivelul mandibulei sau alveolelor dentare inferioare.

Aparitia simultana a diferitelor complicatji si reactii adverse poate influenta tabloul clinic.

R rea r iilor adver.

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata
prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: + 4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9. Supradozaj

Reactiile adverse (indicand concentratji plasmatice anormal de mari ale anestezicului local)
pot sa apara fie imediat, determinate de administrarea intravasculara accidentala sau de
conditiile anormale de absorbtie, de exemplu in cazul injectarii la nivelul tesuturilor inflamate
sau intens vascularizate, fie tardiv, determinate de un supradozaj real, prin administrarea
unei cantitati excesive de solutie anestezica.

Aceste reactii adverse se manifesta sub forma de simptome ale sistemului nervos central si/
sau vasculare.

Simptome determinate de componenta articaind a anestezicului local

Simptomele mai usoare ale sistemului nervos central includ gust metalic, tinitus, ameteli,
greata, varsaturi, neliniste, anxietate, crestere initiala a frecventei respiratorii.

Simptomele mai severe sunt somnolenta, confuzia, tremorul, fasciculatiile musculare,
convulsiile tonico-clonice, coma si paralizia la nivelul aparatului respirator.

Episoadele cardiovasculare severe se manifesta prin scadere marcata a tensiunii arteriale,
tulburéri de conducere a impulsului electric la nivel cardiac, bradicardie, stop cardiovascular.

Simptome determinate de adrenalind, ca substanta vasoconstrictoare

Simptome cardiovasculare sunt senzatia de caldura, transpiratiile, cresterea frecventei
cardiace, cefaleea de tip migrenos, cresterea tensiunii arteriale, angina pectorald, tahicardia,
tahiaritmia si stopul cardiovascular.

Aparitia simultana a diferitelor complicatii si reactji adverse poate influenta tabloul clinic.

Tratament

Masuri generale standar

In cazul aparitiei reactiilor adverse, administrarea anestezicului local trebuie oprita.

« masuri simptomatice (aparat respirator, sistem circulator, stare de constienta), mentinerea/
restabilirea functiilor vitale respiratorie si circulatorie, administrarea de oxigen, asigurarea
accesului intravenos.

Masuri speciale
Hipertensiune arteriald: ridicarea partii superioare a corpului, daca este necesar
administrarea sublinguala de nifedipina.

Convulsii: protejarea pacientului impotriva ranirilor concomitente, daca este necesar
administrarea de benzodiazepine (de exemplu, diazepam i.v.).

Hipotensiune arteriald: agezarea pacientului in decubit dorsal cu picioarele ridicate,
administrarea perfuzabila a unei solutii electrolitice complete, administrarea de substante
vasopresoare (de exemplu, adrenalina i.v.).

Bradicardie: administrarea intravenoasa de atropina

Soc anafilactic: se va contacta departamentul medical de urgentd, intre timp asezarea
pacientului in decubit dorsal cu picioarele ridicate, administrarea perfuzabild a unei solutji
electrolitice complete, administrarea intravenoasa de adrenalina sau cortizon, daca este
necesar.

Stop cardiovascular: resuscitare cardiopulmonara imediata, se va contacta departamentul
medical de urgenta.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: anestezice locale, amide, codul ATC: NO1BB58

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutje injectabila contine articaina, care este

un anestezic local de tip amidic, de uz stomatologic, care determina inhibarea reversibila

a proceselor de excitatie-conducere de la nivelul fibrelor nervoase vegetative, senzitive si
motorii. Se considera ca mecanismul de actiune al articainei este reprezentat de blocarea
canalelor de Na* voltaj-dependente de la nivelul membranei fibrelor nervoase.

Sunt caracteristice instalarea rapida a anesteziei, cu o perioada de latenta de 1-3 minute,
efectul fiabil cu o actiune analgezica puternica, precum si o buna tolerabilitate locald. Durata
efectului SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutje injectabila este de cel putin 45
de minute in cazul anesteziei pulpare si de 120-240 de minute in cazul anesteziei tesuturilor
moi.




Adrenalina determina vasoconstrictie locala, care intarzie absorbtia articainei. Drept rezultat,
apare o concentratie mai mare si pentru o perioada mai lunga de timp a anestezicului local la
nivelul locului de administrare, precum si o reducere a incidentei reactiilor adverse sistemice.

5.2. Proprietati farmacocinetice

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 solutie injectabila se absoarbe rapid si aproape
complet.

Concentratia plasmaticd maxima a articainei dupa administrarea la nivelul cavitatii bucale
este atinsa dupa aproximativ 10-15 minute. Volumul de distributie este de 1,67 I/kg, timpul
de injumétatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ 20 de minute iar valoarea C__
variaza intre 400 si 2100 micrograme/I.

in plasma, articaina se leaga de proteinele plasmatice in proportie de pana la 95%.
Articaina este hidrolizata rapid prin actiunea colinesterazelor plasmatice la metabolitul sau
principal, acidul articainic, care este metabolizat ulterior la acid articainic glucuronoconjugat.
Articaina si metabolitii s&i sunt eliminati in principal prin urina.

Adrenalina este catabolizata rapid la nivel hepatic si in alte tesuturi. Metabolitii sunt excretati
pe cale renala.

5.3. Date preclinice de siguranta

Simptomele de toxicitate determinate de articaina au fost independente de calea de
administrare (i.v., i.m., s.c. i p.o.) si de specia de animal si au inclus tremor, vertij si convulsii
tonice si clonice. Durata si intensitatea acestor simptome sunt dependente de doza; la

doze mari (doza unica de aproximativ 50-100 mg/kg), convulsiile au dus la deces, in timp
ce la doze mici toate simptomele au disparut in 5-10 minute. Dozele letale de articaina au
provocat edem pulmonar la soarece (administrare i.v. si s.c.) si la sobolan (administrare i.v.,
im.,s.c.sip.o.).

La sobolani, articaina nu a avut niciun efect asupra dezvoltarii intrauterine embrionare sau
fetale si nu a determinat nicio anomalie scheletald sau de organ. Puii femelelor de sobolan
care alapteaza, cérora li s-au administrat doze mari (80 mg/kg si zi), cauzatoare de toxicitate
maternd, au prezentat deschiderea intarziata a ochilor si o probabilitate crescuta de esec

la testul de evitare pasiva. La iepuri, s-au observat efecte asupra dezvoltarii embrionare si
fetale, administrarea unor doze mari determinand modificari la nivelul scheletului.
Adrenalina a fost potential teratogena la sobolani, desi la doze de 25 de ori mai mari decat
doza terapeutica la om.

in cazul administrarii i.v. a asocierii articaina cu adrenalina, prezenta adrenalinei in proportie
de 1:100000 a crescut toxicitatea articainei la sobolan si la soarece.

in cadrul unor studii privind toleranta locald, solutia de articaina 4% cu adrenalina 1:100000
s-a dovedit a fi iritanta la nivelul tesutului subcutanat la sobolani. Datele obtinute la sobolani
au demonstrat ca nu exista nicio relatie intre concentratia de medicament la nivel local si
intensitatea inflamatiei.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Edetat de sodiu

Metabisulfit de sodiu (E223)
Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate
2 ani

6.4. Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Anu se pastra la frigider sau congela.

6.5. Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 50 de cartuse din sticla a cate 1,7 ml solutie injectabila.

Cartus cilindric din sticla tip |, etansat la baza cu un piston mobil din cauciuc si prevazut la
varf cu un dop din cauciuc, fixat cu ajutorul unui capac metalic.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Cartusele sunt de unica folosinta. Daca este utilizata numai o cantitate din continutul
cartusului, substanta ramasa trebuie aruncata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 40 mg/0,005 mg/ml solutie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA

1 ml solutje injectabila contine clorhidrat de articaina 40 de mg si adrenalina 0,005 mg (sub
forma de tartrat de adrenalina).

Excipienti cu efect cunoscut: metabisulfit de sodiu (E223), clorura de sodiu, edetat de sodiu,
hidroxid de sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutje injectabila
Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice

Anestezie locald (prin infiltratie si anestezie prin bloc nervos) in stomatologie in cadrul
procedurilor minore.

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutje injectabild este destinat utilizarii la adulti,
adolescenti si copii cu varsta de minim 4 ani.

4.2. Doze si mod de administrare

Doze

Trebuie utilizat cel mai mic volum de solutie posibil, care asigura o anestezie eficienta.
Pentru extractia dintilor maxilari, doza de 1,7 ml SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000
solutje injectabila per dinte este suficienta in cele mai multe cazuri; in acest fel, pot fi evitate
administrarile la nivelul palatului, care sunt dureroase. in cazul extractiei inseriate a unor dinti
invecinati, adeseori, este posibila o reducere a dozei administrate.

Daca este necesara o incizie sau o sutura la nivel palatin, este indicata administrarea la
nivelul palatului a unui volum de aproximativ 0,1 ml per punctie.

Pentru extractiile de dinti mandibulari premolari necomplicate, in general, este suficienta
anestezia prin infiltratie cu un volum de 1,7 ml SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000
solutie injectabila per dinte; in cazuri singulare, este necesara administrarea suplimentara
a1 panala 1,7 mlla nivel bucal. in rare cazuri, poate fi indicatd o administrare la nivelul
foramenului mandibular.

Administrarile la nivel vestibular a 0,5 — 1,7 ml SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000
solutie injectabild per dinte permit pregatirea cavitatii si a bontului coronar.

Anestezia prin bloc nervos trebuie utilizata in tratamentul dintilor molari mandibulari.

in procedurile chirurgicale, doza de SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutie
injectabild trebuie stabilitd in mod individual, in functie de extinderea, durata interventiei si
factorii care tin de pacient.

in general, la copiii cu greutatea cuprinsa intre 20 si 30 kg, sunt suficiente dozele de 0,25 -
1 ml; in cazul copiilor si adolescentilor cu greutatea cuprinsa intre 30 si 45 kg, sunt suficiente
dozele de 0,5 -2 ml.

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutie injectabila nu trebuie utilizat la copiii cu
vérsta sub 4 ani.

La pacientii varstnici, poate sa apara cresterea concentratiilor plasmatice ale SEPTANEST
CU ADRENALINA 1/200000 solutie injectabila determinaté de procesele metabolice
diminuate si de volumul de distributie mai mic. Riscul de acumulare a SEPTANEST CU
ADRENALINA 1/200000 solutje injectabila este crescut in special dupa administrari repetate
(de exemplu, prin injectari repetate). Un efect similar poate s& apara datorita starii generale
precare a pacientului, precum si in cazul disfunctiilor hepatice si renale severe (vezi si

pct. 4.4).

Astfel, in toate aceste cazuri, sunt recomandate doze mai mici (cantitatea minima necesara
pentru a obtine o profunzime suficientd a anesteziei).

n mod similar, doza trebuie redusa la pacientii cu anumite boli pre-existente (angina
pectorald, arterioscleroza) (vezi si pct. 4.4).

Doza maximé& recomandata

Adulti

La adultii sanatosi, doza maxima recomandata este 7 mg articaina/kg (500 mg pentru un
pacient cu greutatea de 70 kg), echivalenta cu 12,5 ml SEPTANEST CU ADRENALINA
1/200000 solutie injectabila.

Doza maxima reprezintd 0,175 ml solutie per kg.

Copii si adolescenti

Cantitatea care urmeaza sé fie administrata trebuie determinata in functie de varsta si
greutatea copilului sau adolescentului, precum si de anvergura operatiei. A nu se depasi
echivalentul a 7 mg articainé/kg (0,175 ml SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutie
injectabila/kg).

Mod de administrare

Pentru injectare/administrare bucofaringiana

A SE UTILIZA NUMAI IN ANESTEZIA STOMATOLOGICA

Pentru a evita administrarea intravasculara, intotdeauna trebuie efectuat cu atentie controlul
prin aspiratie in cel putin doua planuri (rotatie a acului cu 180°), desi un rezultat negativ al
testului prin aspiratie nu exclude in mod definitiv posibilitatea unei administrarii intravasculare
neintentionate si neobservate.

Viteza de injectare nu trebuie sa depaseasca 0,5 ml in 15 secunde, adica 1 cartus pe minut.
Reactiile sistemice majore aparute ca rezultat al administrarii intravasculare accidentale

pot fi evitate in majoritatea cazurilor printr-o tehnica de injectare adecvata: dupé aspiratie,
injectarea lenta a 0,1 - 0,2 ml, urmat& de administrarea lenta a cantitatii ramase, dupa un
interval de cel putin 20 — 30 de secunde.

Cartusele deschise nu trebuie utilizate la alti pacienti. Cantitatile ramase trebuie eliminate.
Medicamentul trebuie inspectat vizual inainte de administrare, pentru a detecta eventualele
particule, modificérile de culoare sau deteriorarile recipientului. Medicamentul nu trebuie
utilizat in cazul observarii defectelor mentionate.




4.3. Contraindicatii

Utilizarea la copii cu varsta sub 4 ani este contraindicata.

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Din cauza componentei articaind, anestezic local, utilizarea SEPTANEST CU ADRENALINA
1/2 lutie injectabild nu est rmisd in caz de:

- alergie sau hipersensibilitate cunoscuté la anestezice locale de tip amidic

- afectare severa a sistemelor cardiace de initiere si conducere a impulsului electric (de
exemplu, bloc AV de gradul Il si lll, bradicardie marcata)

« insuficienta cardiaca decompensata acuta

« hipotensiune arteriald severa

« pacienti cu deficit cunoscut al activitatii colinesterazei plasmatice

- diateza hemoragica — in special in cazul anesteziei de blocaj nervos

« administrare intr-o zona inflamata

Din cauza componentei adrenalina, utilizati ca amestec vasoconstrictor, administrarea

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutie injectabilé nu este permisa in caz de:

Boli cardiace cum sunt:

« angina pectorald instabila

« infarct miocardic recent

« interventie chirurgicala recenta de implantare de by-pass coronarian

« aritmii si tahicardii paroxistice refractare la tratament sau aritmie continua, cu frecventa
mare

« hipertensiune arteriala severa, netratata sau necontrolata terapeutic

- insuficienta cardiaca congestiva, netratata sau necontrolata terapeutic

« tratament concomitent cu inhibitorii ai monoaminooxidazei (IMAO) sau antidepresive
triciclice (vezi pct. 4.5)

Din cauza componentei metabisulfit, utilizat ca excipient, administrarea SEPTANEST CU
ADRENALINA 1/200000 solutie injectabilé nu este permisd in caz de:

« alergie sau hipersensibilitate la sulfiti

« astm bronsic sever

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutie injectabilé poate provoca reactji alergice
acute, cu simptome de tip anafilactic (de exemplu, bronhospasm).

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutie injectabilé trebuie utilizat cu precautie
deosebita in caz de:

« disfunctie renald severa

- angina pectorald (vezi pct. 4.2 si pct. 4.3)

« arterioscleroza

- afectare semnificativd a coaguldrii sanguine (vezi pct. 4.5)
« tireotoxicoza

« glaucom cu unghi ingust

« diabet zaharat

« boli pulmonare, in special astm bronsic alergic

« feocromocitom

Administrarea accidentald se poate asocia cu convulsii urmate de colaps al sistemului
nervos central sau stop cardiorespirator. Trebuie sa fie disponibile pentru utilizare imediata
echipamente de resuscitare, oxigen si alte medicamente necesare procedurilor de
resuscitare.

Deoarece anestezicele locale de tip amidic sunt metabolizate, de asemenea, la nivel hepatic,
SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutie injectabila trebuie utilizat cu precautie

la pacientii cu boli hepatice. Pacientii cu boli hepatice severe prezinta un risc mai mare de
dezvoltare a unor concentratji plasmatice toxice.

Medicamentul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu disfunctie cardiovasculara,
deoarece acestia ar putea avea o capacitate mai scazutd de a compensa modificarile
functionale asociate cu prelungirea timpului de conducere atrio-ventriculara, determinata de
aceste medicamente.

Medicamentul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu antecedente de epilepsie.
Dupa efectuarea anesteziei prin bloc nervos la nivelul mandibulei, s-au raportat cazuri foarte
rare de leziuni nervoase de lunga durata sau ireversibile (atat pierdere senzoriala cat si
pierdere motorie).

Exista posibilitatea obtinerii unor rezultate pozitive la testele antidoping efectuate la sportivi.
Trebuie luat in considerare faptul ca, in cursul tratamentului cu inhibitori ai coagularii
sanguine (cum sunt heparina sau acidul acetilsalicilic), punctionarea accidentala a unui vas
sanguin in timpul administrarii anestezicului local poate duce la o sangerare grava si c&, in
general, exista o tendinta crescuta la hemoragii (vezi pct. 4.5).

Trebuie evitatd administrarea intravasculara accidentala (vezi pct. 4.2).

in cadrul interventiilor de pregétire a cavitatii sau coroanei, trebuie sa se ia in considerare
fluxul sanguin redus la nivelul tesutului pulpar determinat de adrenalina continuta de
medicament si, ca urmare, riscul de a trece cu vederea o pulpa dentara deschisa.

Trebuie evitata injectarea acestui medicament intr-o zona infectata (vezi pct. 4.3).
SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutje injectabila contine metabisulfit de sodiu, un
sulfit care rar poate provoca reactii hipersensibile si bronhospasm.

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutie injectabila contine metabisulfit de sodiu,
clorura de sodiu, edetat de sodiu si hidroxid de sodiu. SEPTANEST CU ADRENALINA
1/200000 solutje injectabild contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per cartus, adica este
considerat in esenta ,fara sodiu”.

Precautii pentru utilizare:

La fiecare utilizare a unui anestezic local, trebuie sa fie disponibile urmatoarele

medicamente/tratamente:

» medicamente anti-convulsivante (benzodiazepine sau barbiturice), miorelaxante, atropina si
vasopresoare sau adrenalina in caz de reactie alergica severa sau de reactie anafilactica,
echipamente de resuscitare (in special o sursa de oxigen), care sa faca posibild ventilatia
asistata, dacéa este necesar.

« monitorizarea atenta si constanta a semnelor vitale cardiovasculare si respiratorii (gradul
de adecvare al ventilatiei); de asemenea, starea de constienta a pacientului trebuie
monitorizata dupa fiecare administrare de anestezic local. Nelinistea, anxietatea, tinitusul,
ametelile, vederea incetosatd, tremorul, depresia sau somnolenta pot reprezenta semne
precoce de avertizare ale toxicitatii asupra sistemului nervos central (vezi pct. 4.9).

Pacienti tratati cu fenotiazine

Fenotiazinele pot reduce sau inversa efectul vasopresor al adrenalinei. Administrarea
concomitentd a acestor medicamente trebuie, in general, evitata. in situatjile in care este
necesara administrarea concomitenta, este esentiala monitorizarea atenta a pacientului.
Pacienti tratati cu betablocante neselective

Administrarea concomitenta a betablocantelor non-cardioselective poate duce la o crestere a
tensiunii arteriale, determinata de adrenalina (vezi pct. 4.5).

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Efectul simpatomimetic al adrenalinei poate fi intensificat prin administrarea concomitenta de
inhibitori ai MAO sau de antidepresive triciclice (vezi pct. 4.3).

Adrenalina (epinefrina) poate inhiba eliberarea insulinei la nivel pancreatic, diminuand astfel
efectul antidiabeticelor orale.

Fenotiazinele pot reduce efectul vasopresor al adrenalinei (vezi pct. 4.4).

Administrarea concomitenta de medicamente antiaritmice (de exemplu, chinidina) poate
creste efectul cardiac potentjal al anestezicelor locale.

Administrarea concomitenta a betablocantelor non-cardioselective poate duce la o crestere a
tensiunii arteriale, determinata de adrenalina din compozitia SEPTANEST CU ADRENALINA
1/200000 solutie injectabila.

Anumite anestezice inhalatorii, cum este halotanul, pot determina sensibilizare cardiaca la
actiunea catecolaminelor, inducand astfel aritmii, dupa@ administrarea de SEPTANEST CU
ADRENALINA 1/200000 solutie injectabila.

in cursul tratamentului cu inhibitori ai coagularii sanguine, tendinta la hemoragii este crescuta
(vezi si pct. 4.4).

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date cu privire la utilizarea articainei la gravide. Studiile la animale au demonstrat
toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Nu existé date epidemiologice solide cu privire la utilizarea adrenalinei la gravide, dar, cu
toate acestea, nu exista dovezi de crestere a riscului de malformatii la om dupa utilizarea
acesteia in preparate cu anestezice locale.

Studiile la animale au demonstrat toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).
in consecinta, SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutje injectabil nu trebuie utilizat
n timpul sarcinii, decat daca este absolut necesar.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca articaina si adrenalina sunt excretate in laptele matern uman. Cu
toate acestea, la dozele terapeutice de SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutie
injectabila, nu se asteapta efecte asupra sugarului. SEPTANEST CU ADRENALINA
1/200000 solutie injectabila poate fi utilizat in timpul alaptarii.

4.7. Efecte asupra cay si de a folosi utilaje

Cu toate ca pacientii testati nu au prezentat tulburéri ale reactivitatii in momentul conducerii
unui vehicul, medicul stomatolog trebuie sa evalueze in fiecare caz in parte posibila afectare
a conditiilor de siguranta pentru conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor. Pacientul

nu trebuie sa paraseasca cabinetul stomatologic mai devreme de 30 de minute dupa
administrare.

4.8. Reactii adverse
Din cauza continutului de a

Tulburéri cardiace

Rare (=1/10000 si <1/1000)

Scaderea frecventei cardiace, hipotensiune arteriala.

Scadere marcata a tensiunii arteriale, tulburari de conducere a impulsului electric la nivel
cardiac, bradicardie, asistolie, stop cardiovascular.

Tulburéri ale sistemului nervos

Rare (=1/10000 si <1/1000)

Gust metalic, tinitus, ameteli, greatd, varsaturi, neliniste, anxietate, cascat, tremuraturi,
nervozitate, nistagmus, logoree, cefalee, crestere a frecventei respiratorii, parestezii
(pierderea sensibilitatii, senzatie de arsura, de furnicaturi) la nivelul buzelor, limbii sau la
nivelul buzelor si limbii.

Atunci cand apar, aceste semne necesita masuri corective rapide, pentru a preveni posibila
agravare.

Au mai fost raportate somnolenta, confuzie, tremor, fasciculatii musculare, convulsii tonico-
clonice, coma si paralizie la nivelul aparatului respirator.

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale
Rare (=1/10000 si <1/1000)
Tahipnee, ulterior bradipnee, care poate duce la apnee.

Reactii alergice

Foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele
disponibile)

Se pot observa manifestari de hipersensibilitate la articaina cum sunt eruptiile cutanate
tranzitorii, edemul pruriginos, pruritul si eritemul precum si greata, diareea, wheezing-ul sau
anafilaxia. La pacientii cu hipersensibilitate intarziata la prilocaina a fost raportata reactivitate
fncrucisata la articaina.

in general, pacientilor care au prezentat hipersensibilitate la articaina sau la alte amide
trebuie sa li se administreze, in cadrul procedurilor ulterioare, un anestezic local de tip
esteric.

La pacientii cu methemoglobinemie nemanifesta, administrarea unor doze mari de articaina
poate produce manifestarea clinica a methemoglobinemiei.

reactii adverse:

Tulburari cardiace

Rare (=1/10000 si <1/1000)

Nu pot fi excluse senzatia de céldura, transpiratiile, cresterea frecventei cardiace, cefaleea
de tip migrenos, cresterea tensiunii arteriale, angina pectorala, tahicardia, tahiaritmia si
stopul cardiovascular, precum si tumefierea tiroidiana acuta de tip edematos.




Reactii alergice sau de hipersensibilitate, in special la pacientii cu astm bronsic, manifestate
prin varsaturi, diaree, wheezing, episod astmatic acut, deteriorarea starii de constienta sau
soc.

Datorita continutului de articaind si adrenalind, ca asociere terapeutica, pot sa apara
urmatoarele reactii adverse:

Tulburari ale sistemului nervos

in cazul administrarii asocierii de articaina si adrenalina a fost descrisa instalarea paraliziei
nervului facial cu o intarziere de 2 saptamani, cu posibilitatea aparitiei acestui eveniment si
dupa 6 luni de la administrare.

Foarte rare (< 1/10000)
Hipoestezie persistenta si pierderea simtului gustativ, dupa anestezia prin bloc nervos la
nivelul mandibulei sau alveolelor dentare inferioare.

Aparitia simultana a diferitelor complicatii si reactii adverse poate influenta tabloul clinic.

Raportarea re iilor u: tat

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata
prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: + 4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9. Supradozaj

Reactijile adverse (indicand concentratii plasmatice anormal de mari ale anestezicului local)
pot sa apara fie imediat, determinate de administrarea intravasculara accidentala sau de
conditiile anormale de absorbtie, de exemplu in cazul injectérii la nivelul tesuturilor inflamate
sau intens vascularizate, fie tardiv, determinate de un supradozaj real, prin administrarea
unei cantitéti excesive de solutie anestezica. Aceste reactii adverse se manifesta sub forma
de simptome ale sistemului nervos central si/sau vasculare.

Simptome determinate de componenta articaind a anestezicului local

Simptomele mai ugoare ale sistemului nervos central includ gust metalic, tinitus, ameteli,
greatd, varsaturi, neliniste, anxietate, crestere initiala a frecventei respiratorii.

Simptomele mai severe sunt somnolenta, confuzia, tremorul, fasciculatiile musculare,
convulsiile tonico-clonice, coma si paralizia la nivelul aparatului respirator.

Episoadele cardiovasculare severe se manifesta prin scidere marcata a tensiunii arteriale,
tulburéri de conducere a impulsului electric la nivel cardiac, bradicardie, stop cardiovascular.

Simptome determinate de adrenalind, ca substanta vasoconstrictoare

Simptome cardiovasculare sunt senzatia de caldura, transpiratiile, cresterea frecventei
cardiace, cefaleea de tip migrenos, cresterea tensiunii arteriale, angina pectorala, tahicardia,
tahiaritmia si stopul cardiovascular.

Aparitia simultan a diferitelor complicatii si reactii adverse poate influenta tabloul clinic.

Tratament

Masuri generale standard

In cazul aparitiei reactiilor adverse, administrarea anestezicului local trebuie oprité.

« masuri simptomatice (aparat respirator, sistem circulator, stare de constientd), mentinerea/
restabilirea functiilor vitale respiratorie si circulatorie, administrarea de oxigen, asigurarea
accesului intravenos.

Masuri speciale
Hipertensiune arteriala: ridicarea partii superioare a corpului, daca este necesar
administrarea sublingualé de nifedipina.

Convulsii: protejarea pacientului impotriva ranirilor concomitente, daca este necesar
administrarea de benzodiazepine (de exemplu, diazepam i.v.).

Hipotensiune arteriala: asezarea pacientului in decubit dorsal cu picioarele ridicate,
administrarea perfuzabila a unei solutii electrolitice complete, administrarea de substante
vasopresoare (de exemplu, adrenalina i.v.).

Bradicardie: administrarea intravenoasa de atropina

Soc anafilactic: se va contacta departamentul medical de urgenta, intre timp asezarea
pacientului in decubit dorsal cu picioarele ridicate, administrarea perfuzabila a unei solutii
electrolitice complete, administrarea intravenoasa de adrenalina sau cortizon, daca este
necesar.

Stop cardiovascular: resuscitare cardiopulmonara imediata, se va contacta departamentul
medical de urgenta.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: anestezice locale, amide, codul ATC: NO1BB58

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutie injectabila contine articaina, care este

un anestezic local de tip amidic, de uz stomatologic, care determina inhibarea reversibila

a proceselor de excitatie-conducere de la nivelul fibrelor nervoase vegetative, senzitive si
motorii.

Se considera ca mecanismul de actiune al articainei este reprezentat de blocarea canalelor
de Na* voltaj-dependente de la nivelul membranei fibrelor nervoase.

Sunt caracteristice instalarea rapida a anesteziei, cu o perioada de latenta de 1-3 minute,
efectul fiabil cu o actiune analgezica puternica, precum si o buna tolerabilitate locald. Durata
efectului SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutie injectabil este de cel putin 45
de minute in cazul anesteziei pulpare si de 120-240 de minute in cazul anesteziei tesuturilor
moi.

Adrenalina determina vasoconstrictie locala, care intarzie absorbtia articainei. Drept rezultat,
apare o concentratie mai mare si pentru o perioada mai lunga de timp a anestezicului local la

nivelul locului de administrare, precum si o reducere a incidentei reactiilor adverse sistemice.

5.2. Proprietati farmacocinetice

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 solutje injectabila se absoarbe rapid si aproape
complet.

Concentratia plasmatica maxima a articainei dupa administrarea la nivelul cavitatji bucale
este atinsa dupa aproximativ 10-15 minute. Volumul de distributie este de 1,67 I/kg, timpul
de injumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ 20 de minute iar valoarea C__
variaza intre 400 si 2100 micrograme/l.

in plasma, articaina se leaga de proteinele plasmatice in proportie de pana la 95%.
Articaina este hidrolizata rapid prin actiunea colinesterazelor plasmatice la metabolitul sdu
principal, acidul articainic, care este metabolizat ulterior la acid articainic glucuronoconjugat.
Articaina si metabolitii s&i sunt eliminati in principal prin urina.

Adrenalina este catabolizata rapid la nivel hepatic si in alte tesuturi. Metabolitii sunt excretati
pe cale renala.

5.3. Date preclinice de siguranta

Simptomele de toxicitate determinate de articaina au fost independente de calea de
administrare (i.v., i.m., s.c. si p.o.) si de specia de animal si au inclus tremor, vertij si convulsii
tonice si clonice. Durata si intensitatea acestor simptome sunt dependente de doza; la

doze mari (doz& unica de aproximativ 50-100 mg/kg), convulsiile au dus la deces, in timp

ce la doze mici toate simptomele au disparut in 5-10 minute. Dozele letale de articaina au
provocat edem pulmonar la soarece (administrare i.v. si s.c.) si la sobolan (administrare i.v.,
i.m., s.c. i p.o.).

La sobolani, articaina nu a avut niciun efect asupra dezvoltarii intrauterine embrionare sau
fetale si nu a determinat nicio anomalie scheletala sau de organ. Puii femelelor de sobolan
care alapteaza, carora li s-au administrat doze mari (80 mg/kg si zi), cauzatoare de toxicitate
maternd, au prezentat deschiderea intarziata a ochilor si o probabilitate crescuta de esec

la testul de evitare pasiva. La iepuri, s-au observat efecte asupra dezvoltérii embrionare si
fetale, administrarea unor doze mari determinand modificari la nivelul scheletului.

Adrenalina a fost potential teratogena la sobolani, desi la doze de 25 de ori mai mari decat
doza terapeutica la om.

in cazul administrérii i.v. a asocierii articaind cu adrenalin, prezenta adrenalinei in proportie
de 1:200000 a crescut toxicitatea articainei la sobolan si la soarece.

in cadrul unor studii privind toleranta locald, solutia de articaina 4% cu adrenalina 1:200000
s-a dovedit a fi iritanta la nivelul tesutului subcutanat la sobolani. Datele obtinute la sobolani
au demonstrat ca nu exista nicio relatie intre concentratia de medicament la nivel local si
intensitatea inflamatjei.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Edetat de sodiu

Metabisulfit de sodiu (E223)
Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate
2 ani

6.4. Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Anu se pastra la frigider sau congela.

6.5. Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 50 de cartuge din sticla a cate 1,7 ml solutie injectabila.

Cartus cilindric din sticla tip |, etansat la baza cu un piston mobil din cauciuc si prevazut la
varf cu un dop din cauciuc, fixat cu ajutorul unui capac metalic.

6.6. Precautii sp pentru eliminarea ilor si alte instructiuni de manipulare
Cartusele sunt de unica folosinta. Daca este utilizatd numai o cantitate din continutul
cartusului, substanta rdmasa trebuie aruncata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.
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