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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabili
clorhidrat de articaina/adrenalina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si vi se administreze acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

—  Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

—  Dacd aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va dentistului, medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

—  Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va dentistului, medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

1. Ceeste SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabila si
pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie si stiti inainte sd vi se administreze SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40
mg/0,01 mg/ml solutie injectabila

3. Cum se utilizeazi SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie
injectabila

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazi SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie
injectabila

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabili si
pentru ce se utilizeaza

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabild este utilizat pentru a

va amorti (anestezia) cavitatea bucala in timpul procedurilor stomatologice.

Acest medicament contine doud substante active:

e articaina, un anestezic local care previne durerea, si

e adrenalind, un vasoconstrictor care ingusteaza vasele de sdnge din zona injectiei si, astfel,
prelungeste efectul articainei. Reduce, de asemenea, sangerarea din timpul interventiei
chirurgicale.

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 sau SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 v va fi
administrat de catre un medic dentist.

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabild este utilizat la copii
cu varsta peste 4 ani (greutate corporalad de aproximativ 20 kg), adolescenti si adulti.

In functie de tipul interventiei stomatologice efectuate, dentistul va alege dintre cele doua
medicamente:




e SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 este utilizat de obicei pentru proceduri stomatologice
simple si de scurta durata

e SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 este mai adaptat procedurilor cu duratd mai lunga
sau cu posibilitate de sangerare semnificativa.

2. Ce trebuie si stiti inainte sii vi se administreze SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000
40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabila

Nu utilizati SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabili

daca aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni:

e alergie la articaina sau adrenalind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

e alergie la alte anestezice locale;

e  ¢pilepsie care nu este controlatd in mod adecvat cu tratament medicamentos.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati SEPTANEST CU ADRENALINA1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabil,

adresati-va dentistului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni:

e tulburari severe ale ritmului batdilor inimii (de exemplu, bloc atrioventricular de gradul doi si
trei);

e insuficienta cardiaca acuta (slabiciune acuti a inimii, de exemplu, durere 1n piept neasteptata in
timpul repausului sau dupa un infarct miocardic));

e tensiune arteriala mica;

e  batai anormal de rapide ale inimii;

e infarct miocardic in ultimele 3 pana la 6 luni;

e interventie chirurgicala de bypass al arterelor coronare in ultimele 3 luni;

e administrarea anumitor medicamente pentru tensiune arteriald, numite betablocante, cum este
propranolol. Exista pericolul unei crize hipertensive (tensiune arteriala extrem de mare) sau al
unei scaderi severe a pulsului (vezi pct. referitor la alte medicamente);

e tensiune arteriala foarte mare;

e administrare concomitentd a anumitor medicamente pentru tratamentul depresiei si bolii
Parkinson (antidepresive triciclice). Aceste medicamente pot intensifica efectele adrenalinei.

e  epilepsie;

e lipsa in sénge a substantei chimice naturale denumita colinesteraza (deficit de colinesteraza
plasmaticd);

e  probleme cu rinichii;

e 0 boald denumita miastenia gravis, care cauzeaza slabiciunea muschilor;

e o afectiune denumitd porfirie, care cauzeaza fie complicatii neurologice, fie probleme ale pielii;

e utilizarea altor anestezice locale, medicamente care cauzeaza pierderea reversibild a capacitatii de
a simti (inclusiv anestezice volatile, cum este halotan);

e  varsta peste 70 ani;

e  boali a inimii, actuala sau in trecut;

e  diabet necontrolat;

e functionare excesiva, severa, a glandei tiroide (tireotoxicoza);

e 0o tumorad denumita feocromocitom;

e 0 boala denumitd glaucom cu unghi inchis, care va afecteaza ochii;

e inflamatie sau infectie la nivelul zonei de injectie;
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e  cantitati scdzute de oxigen in tesuturile organismului (hipoxie), concentratii crescute de potasiu n
sange (hiperkaliemie) si tulburari metabolice ca rezultat al acumularii unei cantitati prea mari de
acid in sange (acidoza metabolica).

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabilid impreuni cu

alte medicamente

Spuneti dentistului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte

medicamente.

In mod special este important sa spuneti dentistului dumneavoastra daca luati oricare dintre

urmatoarele medicamente:

e alte anestezice locale, medicamente care cauzeaza pierderea reversibild a capacitatii de a simti
(inclusiv anestezice volatile, cum este halotan);

e  sedative (cum sunt benzodiazepine sau opioide), de exemplu pentru reducerea nelinistii
dumneavoastra Tnainte de interventia stomatologica;

e medicamente pentru inima si tensiune arteriald (cum sunt guanadrel, guanetidina, propranolol,
nadolol);

e antidepresive triciclice, utilizate pentru tratarea depresiei (cum sunt amitriptilina, desipramina,
imipramind, nortriptilind, maprotilind si protriptilind);

e inhibitori COMT, utilizati pentru tratarea bolii Parkinson (cum sunt entacapona sau tolcapona);

e inhibitori MAO, utilizati pentru tratarea tulburarilor depresive sau anxioase (cum sunt
moclobemida, fenelzind, tranilcipromina, linezolid);

o medicamente utilizate pentru tratarea batailor neregulate ale inimii (de exemplu digitalice,
chinidind);

e medicamente utilizate pentru crizele de migrena (cum sunt metisergida sau ergotamind);

e  vasopresoare simpatomimetice (cum sunt cocaind, amfetamine, fenilefrina, pseudoefedrina,
oximetazolind), utilizate pentru cresterea tensiunii arteriale: daca au fost utilizate in cursul
ultimelor 24 de ore, tratamentul stomatologic planificat trebuie améanat.

e medicamente neuroleptice (de exemplul fenotiazine).

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabilid impreuni cu
alimente

Evitati alimentatia, inclusiv guma de mestecat, pana cand capacitatea normala de a simti este
restabilita, intrucat exista un risc de a va musca buzele, obrajii sau limba, 1n special la copii.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cé ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va dentistului sau medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Dentistul sau medicul dumneavoastrd va decide daca vi se poate administra SEPTANEST CU
ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabila in timpul sarcinii.

Alaptarea poate fi reluatd dupa 5 ore de la anestezie.

Nu se anticipeaza reactii adverse asupra fertilitatii la dozele utilizate pentru interventii stomatologice.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dacé manifestati reactii adverse, inclusiv ameteala, vedere Incetosata sau oboseald, nu trebuie sa
conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pana cand nu va recuperati capacitatile (in general in interval
de 30 de minute dupa interventia stomatologica).



SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabili contine sodiu si

metabisulfit de sodiu.

e Sodiu: sodiu mai putin de 23 mg per cartus, adica practic ,,nu contine sodiu”.

e Metabisulfit de sodiu: poate provoca rar reactii alergice severe si dificultati de respiratie
(bronhospasm).

Daca exista orice risc de reactie alergica, dentistul dumneavoastra va alege un alt medicament pentru
anestezie.

3. Cum se utilizeazi SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie
injectabila

Doar medicii sau dentistii sunt instruiti si utilizeze SEPTANEST CU ADRENALINA1/100000 40
mg/0,01 mg/ml solutie injectabila.

Dentistul dumneavoastri va alege intre SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 si SEPTANEST
CU ADRENALINA 1/100000 si va determina doza adecvati luand in considerare varsta, greutatea,
starea dumneavoastrd generald de sanatate si interventia stomatologica.

Trebuie utilizata doza cea mai mica care duce la anestezie eficace.

Acest medicament este administrat sub forma de injectie lenta in cavitatea bucala.

Daci vi se administreazi mai mult SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01
mg/ml solutie injectabila decit trebuie

Nu este probabil sa vi se administreze prea mult din aceasta injectie, dar daca Incepeti sa va simtiti rau,
spuneti dentistului dumneavoastra. Simptomele de supradozaj includ slabiciune severa, paloare a
pielii, durere de cap, senzatie de agitatie sau neliniste, senzatie de dezorientare, pierdere a echilibrului,
tremurat involuntar, dilatare a pupilei, vedere incetosata, probleme de focalizare clara asupra unui
obiect, tulburari de vorbire, ameteald, convulsii, stupoare, pierdere a constientei, coma, cascat,
respiratie anormal de lenta sau de rapida, care poate duce la oprirea temporara a respiratiei,
incapacitate a inimii de a se contracta n mod eficace (denumita stop cardiac).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va dentistului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In timp ce va aflati in cabinetul dentistului dumneavoastrd, acesta va urmari cu atentie efectele
SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabila.

Spuneti imediat dentistului, medicului dumneavoastra sau farmacistului daca manifestati una

dintre urmatoarele reactii adverse grave:

o  Umflare a fetei, limbii sau faringelui, dificultati la inghitire, urticarie sau dificultati la respiratie
(angioedem)

e  cruptie trecatoare pe piele, mancarime, umflare la nivelul gatului si dificultati la respiratie:
acestea pot fi simptomele unei reactii alergice (de hipersensibilitate).

e o asociere intre cidere a pleoapei si constrictie a pupilei (sindrom Horner)

Aceste reactii adverse apar rar (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane).

La unii pacienti pot aparea, de asemenea, alte reactii adverse, care nu sunt mentionate mai sus.


http://en.wikipedia.org/wiki/Ptosis_(eyelid)
http://en.wikipedia.org/wiki/Miosis

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane:
e inflamatie a gingiilor

e  durere neuropata — durere cauzatd de vatamarea nervilor

e amorteald sau reducerea simtului tactil in interiorul si in jurul gurii
e  gust metalic, tulburari de gust sau pierdere a functiei gustative
e  senzatie tactila crescuta, neplacutd sau anormala

e sensibilitate crescuta la caldura

e durere de cap

e  batdi anormal de rapide ale inimii

e  batai anormal de lente ale inimii

e tensiune arteriala mica

e umflare a limbii, buzelor si gingiilor

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane:
e  senzatie de arsurd

e tensiune arteriala mare

e inflamatie a limbii si gurii

e  greatd, varsaturi, diaree

e  eruptie trecitoare pe piele, mancarime

e  durere la nivelul gatului sau la nivelul locului de injectare

Reactii adverse rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane:
e  nervozitate, anxietate

e afectiune a nervului facial (paralizie faciald)

e somnolenta

e  miscari involuntare ale ochilor

e vedere dubla, orbire temporara

e cadere a pleoapei si constrictie a pupilei (sindrom Horner)
e deplasare a globului ocular Inspre interior in orbita (endoftalmoza)
e  senzatie de tiuit in urechi, hipersensibilitatea auzului

e  palpitatii

e Tmbujorare a fetei

e  respiratie suierdtoare (bronhospasm), astm bronsic

e  dificultati la respiratie

e exfoliere si ulceratie a gingiilor

e  exfoliere la nivelul locului de injectare

e  urticarie

e  spasm muscular, contractii musculare involuntare

e  oboseala, slabiciune

e frisoane

Reactii adverse foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane:
e pierdere persistentd a sensibilitatii, amorteala prelungita si pierdere a simtului gustativ

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
e  buna dispozitie extrema (euforie)
e probleme de coordonare a batailor inimii (tulburari de conducere, bloc atrioventricular)


http://en.wikipedia.org/wiki/Eyelid
http://en.wikipedia.org/wiki/Constriction
http://en.wikipedia.org/wiki/Pupil
http://en.wikipedia.org/wiki/Muscle_contraction

e  cantitate crescuta de sange intr-o zond a corpului, care duce la congestia vaselor de sange
e largire sau Ingustare a vaselor de sange

e riguseala

e  dificultati la inghitire

e umflare a obrajilor si umflare locala

e  sindromul gurii arzande

e 1Inrosire a pielii (eritem)

e transpiratii anormal de abundente

e  agravare a simptomelor neuromusculare ale sindromului Kearns-Sayre
e senzatie de caldurd sau de frig

e  Dblocare a mandibulei

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta

acestui medicament.

5. Cum este pistrat SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie
injectabila

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A nu se congela.
A se tine cartusele in cutie, pentru a fi protejate de lumina.

Nu utilizati acest medicament dacd observati ca solutia este tulbure sau decolorata.

Cartusele sunt pentru o singurd administrare. A se utiliza imediat dupa deschiderea cartusului. Solutia
neutilizata trebuie eliminata.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Dentistul dumneavoastra

stie cum sd arunce medicamentele care nu mai sunt utilizate. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii


http://en.wikipedia.org/wiki/Skin
mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Ce contine SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabili
- Substantele active sunt clorhidrat de articaina si tartrat de adrenalina.

o Fiecare cartus de 1,7 ml de SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml
solutie injectabild contine clorhidrat de articaind 68 mg si adrenalina 17 micrograme (sub
forma de tartrat de adrenalind).

o 1 mlde SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabili

contine clorhidrat de articaind 40 mg si adrenalina 10 micrograme (sub forma de tartrat de
adrenalind).

- Celelalte componente sunt clorurd de sodiu, metabisulfit de sodiu (E223), hidroxid de sodiu si apa
pentru preparate injectabile.

Cum arati SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabili si
continutul ambalajului

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabila este o solutie
limpede si incolora.

Este ambalat in cartuse din sticld de unica folosinta, sigilate la baza de un piston mobil din cauciuc si
la varf de un sigiliu din cauciuc mentinut pe loc de un capac din aluminiu.

Cutie ce contine cartuse din sticla 50 x 1,7 ml.

Cutie ce contine cartuse din sticla, cu autoaspiratie 50 x 1,7 ml.
Ambalaj cu 4 cutii ce contin cartuse din sticla 50 x 1,7 ml.
Ambalaj cu 8 cutii ce contin cartuse din sticla 50 x 1,7 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

SEPTODONT

58 rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés
Franta

Aceste medicamente sunt autorizate in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Austria: Septanest mit Epinephrin 1:200.000 40 mg/ml + 5 Mikrogramm/ml,
Injektionslosung
Septanest mit Epinephrin 1:100.000 40 mg/ml + 10 Mikrogramm/ml,
Injektionslosung
Belgia: Septanest Normal 40 mg/ml+ 5 microgrammes/ml, solution injectable
Septanest Spécial 40 mg/ml+ 10 microgrammes/ml, solution injectable
Bulgaria: Cerrranect 1/200 000, 40 mg/ml+5 mukporpama/ml HHXEKITHOHEH pa3TBOP
CenTanect 1/100 000, 40 mg/ml+10 Mukporpama/ml HHXEKLIMOHEH Pa3TBOP
Croatia: Septanest 40 mg/ml + 0,005 mg/ml otopina za injekciju
Septanest Forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml otopina za injekciju
Cipru: Septanest, 40 mg/ml + 5 micrograms/ml, gvéoio didlvpa
Septanest Forte, 40 mg/ml + 10 micrograms/ml, evéoyio SidAvpo
Republica Ceha: Septanest s adrenalinem 1:200 000, 40 mg/ml + 5 mikrogramt/ml, injek¢ni
roztok
Septanest s adrenalinem 1:100 000, 40 mg/ml + 10 mikrogramt/ml, injek¢ni
roztok



Danemarca:
Estonia:
Finlanda:

Franta:

Germany:

Grecia:
Ungaria:
Italia:
Letonia:
Lituania:
Luxemburg:

Malta:

Tarile de Jos:
Norvegia:

Polonia:

Portugalia:

Romania:

Republica Slovaca:

Slovenia:
Spania:

Suedia:

Septanest, 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsveske, oplesning
Septocaine, 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvaske, oplasning
Septanest, 40 mg/ml + 5 mikrogrammi/ml, siistelahus

Septanest Forte, 40 mg/ml + 10 mikrogrammi/ml, siistelahus

Septocaine, 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml, injektioneste, liuos
Septocaine Forte, 40 mg/ml + 10 mikrogrammaa/ml, injektioneste, liuos
Septanest 40 mg/mL Adrénalinée au 1/200 000, solution injectable a usage
dentaire

Septanest 40 mg/mL Adrénalinée au 1/100 000, solution injectable a usage
dentaire

Septanest mit Epinephrin 1:200.000 - 40 mg/ml + 0,005 mg/ml
Injektionslosung

Septanest mit Epinephrin 1:100.000 - 40 mg/ml + 0,01 mg/ml
Injektionslosung

Septanest 4% + 1:200.000, evésyo didivua,

Septanest 4% + 1:100.000, evéciuo dtdivua

Septanest 40 mg/ml + 10 mikrogramm/ml, injekcios oldat

Septanest 40 mg/ml + 5 microgrammi/ml, soluzione iniettabile con adrenalina
Septanest 40 mg/ml + 10 microgrammi/ml, soluzione iniettabile con
adrenalina

Septanest 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml $kidums injekcijam

Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogrami/ml skidums injekcijam
Septanest 40 mg/ml + 5 mikrogramai/ml, injekcinis tirpalas

Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramai/ml, injekcinis tirpalas
Septanest Normal, 40 mg/ml+ 5 microgrammes/ml, solution injectable
Septanest Spécial, 40 mg/ml+ 10 microgrammes/ml, solution injectable
Septanest with adrenaline 1/200,000, 40 mg/ml + 5 micrograms /ml
solution for injection

Septanest with adrenaline 1/100,000, 40 mg/ml + 10 micrograms /ml,
solution for injection

Septanest N 40 mg/ml + 5 microgram/ml, oplossing voor injectie
Septanest SP 40 mg/ml + 10 microgram/ml, oplossing voor injectie
Septocaine 40 mg/ml+5 mikrogram/ml, injeksjonsvaske, opplesning
Septocaine Forte 40 mg/ml+10 mikrogram/ml, injeksjonsveske, opplesning
SEPTANEST Z ADRENALINA 1: 200 000 (40 mg+0,005mg) /ml,
roztwor do wstrzykiwan

SEPTANEST Z ADRENALINA 1: 100 000 (40 mg+0,01mg) /ml, roztwér do
wstrzykiwan

Septanest 1/200,000, 40 mg/ml + 5 microgramas/ml, solucdo injetavel
Septanest 1/100,000, 40 mg/ml + 10 microgramas/ml, solugdo injetavel
SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 40 mg/0,005 mg/ml solutie
injectabila

SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie
injectabila

Septanest 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injekEny roztok

Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injek¢ny roztok
Septanestepi 40 mg/0,005 mg v 1 ml raztopina za injiciranje

Septanestepi 40 mg/0,01 mg v 1 ml raztopina za injiciranje

Septanest con adrenalina 40 mg/ml + 5 microgramos/ml solucion inyectable
Septanest con adrenalina 40 mg/ml + 10 microgramos/ml solucidn inyectable
Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvétska, 16sning
Septocaine Forte 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvétska, 16sning

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2022.



Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe websiteul Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (https:/www.anm.ro/).

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sénatatii:
Doze

Pentru toate grupele de pacienti, trebuie utilizata cea mai mica doza care duce la anestezie eficace.
Dozele necesare trebuie determinate in mod individual.

Pentru o procedura de rutind, doza normala pentru pacientii adulti este de 1 cartus, dar o cantitate mai
mica decat continutul unui cartus poate fi suficientd pentru anestezia eficace. Conform deciziei
medicului stomatolog, pot fi necesare mai multe cartuse pentru proceduri mai extinse, fara a se depasi
doza maxima recomandata.

Pentru majoritatea interventiilor stomatologice, se prefera utilizarea SEPTANEST CU
ADRENALINA 1/200000 40 mg/0,005 mg/ml.

Pentru interventii stomatologice mai complexe, cum sunt cele care necesitd hemostaza pronuntata, se
prefera utilizarea SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml.

Utilizarea concomitentad a sedativelor pentru a se reduce anxietatea pacientului:
Doza maxima sigura a anestezicului local poate fi redusa la pacientii sedati, din cauza unui efect
aditional asupra deprimarii sistemului nervos central.

Adulti si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani)

La adulti si adolescenti, doza maxima de articaina este de 7 mg/kg, cu o dozd maxima absoluta de
articainad de 500 mg. Doza maxima de articaina de 500 mg corespunde dozei recomandate la un adult
sanatos, cu o greutate corporala de peste 70 kg.

Copii (cu varsta cuprinsd intre 4 si 11 ani)

Siguranta SEPTANEST CU ADRENALINA1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabili la copii
cu varsta de 4 ani si mai mica nu a fost stabilitd. Nu sunt disponibile date.

Cantitatea injectabild trebuie determinata in functie de varsta si greutatea corporald a copilului si de
magnitudinea interventiei chirurgicale. Doza medie eficace este de 2 mg/kg pentru interventii simple si
de 4 mg/kg pentru interventii complexe. Trebuie utilizatd doza cea mai mica care ofera anestezie
dentar eficace. La copiii cu varsta de 4 ani (sau Incepand cu o greutate corporala de 20 kg) si peste,
doza maxima de articaind este de 7 mg/kg, cu o doza maxima absolutd de articaind de 385 mg pentru
un copil sandtos cu greutate corporala de 55 kg.

Grupe speciale de pacienti

Virstnici si pacienti cu tulburari renale:

Din cauza lipsei datelor clinice, trebuie luate masuri de precautie speciale pentru a se administra cea
mai mica doza care duce la anestezie eficace la varstnici si la pacientii cu tulburari renale.

Pot sé apard concentratii plasmatice crescute de medicament la acesti pacienti, in special dupa
utilizarea repetata. in caz de necesitate a reinjectirii, pacientul trebuie monitorizat cu strictete, pentru a
se identifica orice semn de supradozaj relativ.



https://www.anm.ro/

Pacienti cu insuficienta hepatica:

Trebuie luate masuri de precautie speciale pentru a se administra cea mai mica doza care duce la
anestezie eficace la pacientii cu insuficientd hepatica, in special dupa utilizarea repetata, desi 90% din
articaina este initial inactivatad de esteraze plasmatice nespecifice la nivelul tesutului si In sange.

Pacienti cu deficit de colinesteraza plasmatica:

Pot aparea concentratii plasmatice crescute de medicament la pacientii cu deficit de colinesteraza sau
aflati In tratament cu inhibitori ai acetilcolinesterazei, intrucat medicamentul este inactivat in proportie
de 90% de catre esterazele plasmatice. Prin urmare, trebuie utilizata doza cea mai mica care duce la
anestezie eficace.

Mod de administrare

Infiltrare si administrare perineurald in cavitatea bucala.

Anestezicele locale trebuie injectate cu precautie atunci cand exista o inflamatie si/sau infectie la
nivelul locului de injectare. Viteza de injectare trebuie sa fie foarte scazuta (1 ml/minut).

Precautii care trebuie luate inaintea manipularii sau administrarii medicamentului

Acest medicament trebuie utilizat doar de catre sau sub supravegherea medicilor sau medicilor
stomatologi instruiti suficient si familiarizati cu diagnosticul si tratamentul toxicitatii sistemice.
Disponibilitatea echipamentului adecvat de resuscitare si medicatiei adecvate trebuie sa fie asigurate
inainte de inducerea anesteziei regionale cu anestezice locale, pentru a se permite tratamentul rapid al
oricaror urgente respiratorii si cardiovasculare. Starea constientei pacientului trebuie monitorizata
dupa fiecare injectie cu anestezic local.

Atunci cand SEPTANEST CU ADRENALINA1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie injectabila este
utilizat pentru infiltratii sau anestezie regionala in bloc, injectia trebuie efectuata intotdeauna lent si cu
aspiratie prealabila.

Atentionari speciale

Adrenalina afecteaza circulatia sanguina de la nivelul gingiilor, putand sd cauzeze necroza tesutului
local.

Au fost raportate cazuri foarte rare de vatdmare nervoasa prelungitd sau ireversibila si pierdere a
simtului gustativ dupa analgezia blocului mandibular.

Precautii pentru utilizare

Risc asociat cu injectia intravasculara accidentala:

Injectia intravasculara accidentald poate cauza cresterea subita a concentratiilor de adrenalina si
articaina In circulatia sistemica. Aceasta poate fi asociatd cu reactii adverse severe, cum sunt convulsii,
urmate de deprimare a sistemului nervos central si cardiorespiratorie si coma, progresand spre stop
respirator si circulator.

Astfel, pentru a va asigura cd acul nu penetreaza un vas de sange in timpul injectiei, trebuie efectuata
aspiratia inainte de injectarea medicamentului anestezic local. Cu toate acestea, absenta sangelui in
seringd nu garanteaza evitarea injectiei intravasculare.

Risc asociat cu injectia intraneurala:

Injectia intraneurala accidentald poate duce la deplasarea anterograda a medicamentului de-a lungul
nervului.

Pentru a se evita injectia intraneurald si a se preveni leziunile nervoase in legatura cu blocadele
nervoase, acul trebuie sa fie intotdeauna retras usor daca pacientul simte o senzatie de soc electric in
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timpul injectiei sau daca injectia este deosebit de dureroasa. In caz de leziuni nervoase prin inteparea

cu acul, efectul neurotoxic poate fi agravat de potentialul de neurotoxicitate chimica al articainei si de
prezenta adrenalinei, intrucat poate afecta irigarea sanguina perineurala si preveni eliminarea locala a
articainei.

Tratamentul supradozajului

Disponibilitatea echipamentului de resuscitare si medicatiei respective trebuie sa fie asigurate Tnainte
de administrarea anesteziei regionale cu anestezice locale, pentru a se permite tratamentul rapid al
oricaror urgente respiratorii si cardiovasculare.

Gravitatea simptomelor supradozajului trebuie sa determine implementarea de catre medici/medicii
stomatologi a unor protocoale care anticipeaza necesitatea securizarii la timp a céii respiratorii si
furnizarea ventilatiei asistate.

Starea constientei pacientului trebuie monitorizata dupa fiecare injectie cu anestezic local.

Daca apar semne de toxicitate sistemica acutd, injectarea anestezicului local trebuie opritd imediat.
Schimbati pozitia pacientului la decubit dorsal, daca este necesar.

Simptomele la nivelul SNC (convulsii, deprimarea SNC) trebuie tratate rapid, cu sustinerea
corespunzatoare a permeabilitatii cailor respiratorii/respiratiei si administrarea de medicamente
anticonvulsivante.

Oxigenarea si ventilarea optime si sustinerea circulatorie, precum si tratamentul acidozei, pot preveni
stopul cardiac.

Daca apare deprimarea cardiovasculara (hipotensiune arteriala, bradicardie), trebuie luat in considerare
tratamentul corespunzitor cu fluide intravenoase, vasopresoare si/sau agenti inotropi. in cazul copiilor,
trebuie administrate doze proportionale cu varsta si greutatea corporala.

In cazul unui stop cardiac, trebuie initiati imediat resuscitarea cardiopulmonara.

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Acest medicament nu trebuie utilizat daca solutia este tulbure sau decolorata.

Pentru a se evita riscul unei infectii (de exemplu, transmiterea hepatitei), seringa si acele utilizate
pentru extragerea solutiei trebuie sa fie intotdeauna noi si sterile.

Cartusele sunt pentru o singurd administrare. Daca este utilizatd doar o parte a cartusului, cantitatea
ramasa trebuie eliminata.

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