Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2021/04664-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Septanest 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injekény roztok
Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény roztok

Artikainium-chlorid/adrenalin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

—  Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho zubného lekara, lekara alebo lekarnika.

— Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho zubného lekara, lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Septanest / Septanest Forte a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Septanest / Septanest Forte
3. Ako pouZzivat’ Septanest / Septanest Forte
4. Mozné vedlajsie u€inky
5. Ako uchovavat’ Septanest / Septanest Forte
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
1. Co je Septanest / Septanest Forte a na o sa pouZiva

Septanest / Septanest Forte sa pouziva na znecitlivenie (anestéziu) tstnej dutiny pocas zubnych

zakrokov.

Tento liek obsahuje dve lieciva:

e artikain, lokalne anestetikum, ktoré zabranuje bolesti, a

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

Septanest alebo Septanest Forte vam poda zubny lekar.
Septanest / Septanest Forte je urCeny pre deti starSie ako 4 roky (a s telesnou hmotnost’ou priblizne
20 kg), dospievajucich a dospelych.

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

e  Septanest sa zvycajne pouziva pri jednoduchych a kratko trvajicich zubnych zakrokoch

e  Septanest Forte je vhodny pri dlhSie trvajicich zakrokoch alebo zakrokoch, ktoré st sprevadzané
moznym silnym krvacanim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Septanest / Septanest Forte

NepouzZivajte Septanest / Septanest Forte, ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni

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

e alergiu na iné lokalne anestetika;

e  epilepsiu, ktora nie je dostato¢ne kontrolovana liekmi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Septanest / Septanest Forte, obrat'te sa na svojho zubného lekara, ak
mate niektory z nasledujucich stavov:
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zavazné problémy so srdcovym tepom (napr. atrioventrikularny blok druhého alebo tretieho
stupna);

nahle srdcové zlyhanie (ndhla srdcova slabost’, napr. neocakavana bolest’ na hrudi v kl'ude alebo
po infarkte myokardu (srdcovom infarkte));

nizky krvny tlak;

nezvycajne rychly srdcovy tep;

srdcovy infarkt v poslednych 3 az 6 mesiacoch;

bypass (premostenie) koronarnej artérie v poslednych 3 mesiacoch;

uzivate lieky na znizenie krvného tlaku, nazyvané betablokatory, napriklad propranolol. V takom
pripade hrozi nebezpecenstvo hypertenznej krizy (velmi vysokého tlaku krvi) alebo zadvazného
zniZenia srdcového tepu (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Septanest / Septanest Forte®);

vel'mi vysoky krvny tlak;

subezne uzivate lieky na lieCbu depresie a Parkinsonovej choroby (tricyklické antidepresiva).
Tieto lieky m6zu zosilnit’ u¢inok adrenalinu.

epilepsiu;

nedostatok latky nazyvanej cholinesteraza, ktora sa prirodzene nachadza v krvi (deficit
plazmatickej cholinesterazy) ;

problémy s oblickami;

zavazné problémy s pecenou;

ochorenie nazyvané myasténia gravis, ktoré sposobuje slabost’ svalov;

ochorenie nazyvané porfyria, spdsobujuce nervové komplikacie alebo kozné problémy;
pouzivanie inych lokalnych anestetik, lieckov sposobujucich do¢asnt stratu citlivosti (vratane
prchavych anestetik, ako je halotan);

uzivate lieky nazyvané antiagregancia alebo antikoagulancid, ktoré zabratiuju ziizeniu alebo
stvrdnutiu krvnych ciev v rukach alebo nohach;

mate viac ako 70 rokov;

akékol'vek tazkosti so srdcom v sucasnosti alebo v minulosti;

nedostato¢ne lieCenu cukrovku;

vyrazne nadmernu funkciu Stitnej Zl'azy (tyreotoxikézu);

nador nadobli¢ky nazyvany feochromocytom;

o¢né ochorenie nazyvané glaukdom so zatvorenym uhlom;

zapal alebo infekciu v mieste, kde ma byt’ podand injekcia;

znizené mnozstvo kyslika v telesnych tkanivach (hypoxia), vysoku hladinu draslika v krvi
(hyperkaliémia) a metabolické poruchy vzniknuté v désledku vysokého mnozstva kyslych latok
v krvi (metabolicka acidoza).

Iné lieky a Septanest / Septanest Forte

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu zubnému lekarovi.

Je zvlast’ dolezité povedat’ zubnému lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:

iné lokalne anestetik4, lieky spdsobujuce docasnil stratu citlivosti (vratane prchavych anestetik
ako je halotan);

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

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

inhibitory COMT pouzivané na liecbu Parkinsonovej choroby (ako je entakapon, tolkapon);
inhibitory MAO pouzivané na liecbu depresie a uzkostnych poruch (ako je moklobemid, fenelzin,
tranylcypromin, linezolid);

lieky na liecbu nepravidelného srdcového tepu (ako je digitalis, chinidin);

lieky proti zachvatom migrény (ako je metysergid, ergotamin);

sympatomimetické vazopresorika (ako je kokain, amfetamin, fenylefrin, pseudoefedrin,
oxymetazolin), pouzivané na zvySenie krvného tlaku. Ak boli pouzité v priebehu poslednych
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24 hodin, je potrebné planovany zubny zakrok odlozit’;
e neuroleptika (napriklad fenotiaziny).

Septanest / Septanest Forte a jedlo
Nejedzte, ani neZzuvajte zuvacku, az kym sa vam neobnovi normalna citlivost’. Existuje riziko, Ze si
mozete zahryznut’ do pier, lic alebo jazyka; tyka sa to najméi deti.

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

Vas zubny lekar alebo lekar rozhodne, ¢i vam Septanest / Septanest Forte bude podany pocas
tehotenstva.

S dojc¢enim mdbzete opitovne zacat’' po 5 hodinach od podania lieku/znecitlivenia.

Pri davkach pouzivanych pri zubnych zakrokoch sa neoc¢akavaju ziadne nepriaznivé ucinky na
plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak spozorujete vedl'ajsie tiCinky vratane zavratu, rozmazaného videnia alebo unavy, neved'te vozidla
ani neobsluhujte stroje, az kym znovu nenadobudnete potrebné schopnosti (zvy€ajne sa obnovia do
30 minut po zubnom zakroku).

Septanest / Septanest Forte obsahuje sodik a disiric¢itan sodny

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

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

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

3. AKo pouZivat’ Septanest / Septanest Forte

Na pouzitie Septanestu / Septanestu Forte st vySkoleni iba lekari a zubni lekari.

Vas zubny lekar rozhodne o pouziti Septanestu alebo Septanestu Forte a vhodnu davku stanovi

s prihliadnutim na vas vek, telesnu hmotnost, celkovy zdravotny stav a charakter zubného zakroku.
Vzdy sa mé pouzit najnizsia davka, ktord je potrebna pre dosiahnutie u¢inného znecitlivenia.
Tento liek sa podava ako pomala injekcia do Ustnej dutiny.

AK dostanete viac Septanestu / Septanestu Forte, ako mate

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho zubného lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Pocas vasej pritomnosti v zubnej ambulancii bude zubny lekar pozorne sledovat’ u¢inky Septanestu /
Septanestu Forte.

AK spozorujete niektory z nasledujucich zavaznych vedl’ajsich ucinkov, ihned’ to povedzte

svojmu zubnému lekarovi, lekarovi alebo lekarnikovi:

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

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

e  kombindcia poklesu ocného viecka a ziizenia zrenic (Hornerov syndrém)

Tieto vedl'ajsie ucinky sa vyskytuju zriedkavo (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 'udi).

U niektorych pacientov sa mozu vyskytnut’ d’alSie vedPajSie u¢inky, ktoré neboli uvedené vyssie.

asté vedl’ajSie ucinky (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi):
zapal d’asien
neuropaticka bolest’ — bolest’ spdsobena poskodenim nervu
znecitlivenie alebo znizena citlivost’ na dotyk v tstach a okoli st
kovova chut, poruchy chuti alebo strata chuti
zvysena, neprijemna alebo nezvycajna citlivost’ na dotyk
zvysena citlivost’ na teplo
bolesti hlavy
nezvycajne rychly tep srdca
nezvyc¢ajne pomaly tep srdca
nizky krvny tlak
opuch jazyka, pier a d’asien
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Menej ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Pudi):
pocit palenia

vysoky krvny tlak

zapal jazyka a ust

nevolnost’, vracanie, hnacka

vyrazka, svrbenie

bolest’ v krku alebo v mieste podania injekcie

Zriedkavé vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1z 1 000 Pudi):
nervozita, uzkost’

poruchy tvarového nervu (ochrnutie tvare)

ospalost’

mimovol'né pohyby oka

dvojité videnie, docasna slepota

ovisnutie viec¢ka, zaZenie zrenice (Hornerov syndrém)
hlboké ulozenie oka v o¢nici (enoftalmus)

zvonenie v usiach, zvysenie citlivosti sluchu

busenie srdca

navaly tepla

dychavi¢nost’ (k¢ svalstva priedusiek), astma
tazkosti s dychanim

odlupovanie a tvorba vredov na d’asnach

odlupovanie sliznice v mieste podanie injekcie
zihlavka (svrbiva vyrazka)

svalové zasklby, mimovol'né svalové stahy

unava, slabost’


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

Velmi zriedkavé vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 Pudi):
e trvala strata citlivosti, dlhSie znecitlivenie a strata chuti

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov):

extrémne dobra nalada (euforia)

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

roz§irenie alebo zuZenie ciev

zachripnutie

tazkosti s prehitanim

opuch tvare, miestny opuch

syndrom palenia v ustach

zacervenanie koze (erytém)

nezvycajne zvysené potenie

zhorSenie nervovo-svalovych priznakov v pripade Kearnsovho-Sayrerovho syndromu
pocit horti¢avy alebo chladu

tazkosti pri otvarani cel'uste

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho zubara, lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Septanest / Septanest Forte

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatul’ke po EXP.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.
Néplne uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zakal alebo zmenu zafarbenia.

Néplne su ur¢ené na jednorazové pouzitie. Napli pouzite ihned’ po otvoreni. Nepouzity roztok sa musi
zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Vas zubny lekar je informovany
o tom, ako zlikvidovat’ liek, ktory sa uz nebude viac pouzivat. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Septanest / Septanest Forte obsahuje
- Lieciva su artikainium-chlorid a adrenalinium-hydrogentartarat.
o Kazda napln s 1,7 ml injekéného roztoku Septanestu obsahuje 68 mg artikainium-chloridu
a 8,5 mikrogramov adrenalinu (vo forme adrenalinium-hydrogentartaratu).


http://en.wikipedia.org/wiki/Skin
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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o 1 ml Septanestu obsahuje 40 mg artikainium-chloridu a 5 mikrogramov adrenalinu (vo forme
adrenalinium-hydrogentartaratu).

o Kazda népli s 1,7 ml injekéného roztoku Septanestu Forte obsahuje 68 mg artikainium-
chloridu a 17 mikrogramov adrenalinu (vo forme adrenalinium-hydrogentartaratu).

o 1 ml Septanestu Forte obsahuje 40 mg artikainium-chloridu a 10 mikrogramov adrenalinu (vo
forme adrenalinium-hydrogentartaratu).

- Dalgie zlozky su chlorid sodny, disiri¢itan sodny (E223), hydroxid sodny a voda na injekcie.

AKo vyzera Septanest / Septanest Forte a obsah balenia

Septanest / Septanest Forte je ¢iry a bezfarebny roztok.

Dodéva sa v jednorazovych valcovitych sklenenych naplniach, ktoré st na spodnom konci uzavreté
pohyblivym gumovym piestom a na hornom konci uzavreté gumovou zatkou a prekryté hlinikovym

krytom.

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

Skatul’ka obsahujiica sklenené, samoaspiraéné naplne 50 x 1,7 ml.
Balenie 4 skatal’ obsahujucich sklenené naplne 50 x 1,7 ml.
Balenie 8 skatul’ obsahujucich sklenené naplne 50 x 1,7 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil,
94100 Saint-Maur-DesFossés
Francuzsko

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

Rakusko: 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
Belgicko: Septanest Normal 40 mg/ml+ 5 microgrammes/ml, solution injectable
Septanest Spécial 40 mg/ml+ 10 microgrammes/ml, solution injectable
Bulharsko: CenTanect 1/200 000, 40 mg/ml+5 muxporpama/ml HHXEKIIMOHEH pa3TBOP
Cerrranect 1/100 000, 40 mg/ml+10 mukporpama/ml HHKEKIIMOHEH Pa3TBOP
Chorvatsko: Septanest 40 mg/ml + 0,005 mg/ml otopina za injekciju
Septanest Forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml otopina za injekciju
Cyprus: Septanest, 40 mg/ml + 5 micrograms/ml, gvéoipo dtdivpa
Septanest Forte, 40 mg/ml + 10 micrograms/ml, evécipo didivua
Ceska republika: Septanest s adrenalinem 1:200 000, 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml, injekéni
roztok
Septanest s adrenalinem 1:100 000, 40 mg/ml + 10 mikrogrami/ml, injek¢ni
roztok
Dansko: Septanest, 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsveske, oplesning
Septocaine, 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvaeske, oplgsning
Estonsko: Septanest, 40 mg/ml + 5 mikrogrammi/ml, siistelahus
Septanest Forte, 40 mg/ml + 10 mikrogrammi/ml, siistelahus
Finsko: Septocaine, 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml, injektioneste, liuos
Septocaine Forte, 40 mg/ml + 10 mikrogrammaa/ml, injektioneste, liuos
Francuzsko: Septanest 40 mg/mL Adrénalinée au 1/200 000, solution injectable a usage
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Nemecko:

Grécko:

Mad’arsko:
Taliansko:

Lotyssko:
Litva:
Luxembursko:

Malta:

Holandsko:
Norsko:

Pol’sko:

Portugalsko:

Rumunsko:

Slovenska republika:

Slovinsko:

Spanielsko:

Svédsko:

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
Injektionslésung

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

Septanest 4% + 1:200.000, evéoyo didivpo

Septanest 4% + 1:100.000, evéoyo didivpo

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 $kidums 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, injeksjonsvaeske, opplesning
Septocaine Forte 40 mg/ml+10 mikrogram/ml, injeksjonsvaske, 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, roztwor do
wstrzykiwan

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

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

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

Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény 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 solucion inyectable
Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvétska, [0sning
Septocaine Forte 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvétska, 16sning

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2022.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieciv (https://www.sukl.sk/).
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Nasledujuca informécia je ur€end len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie

V pripade vSetkych skupin pacientov sa ma pouzit’ najnizSia davka, ktord je potrebnd pre
dosiahnutie u¢innej anestézie. Potrebné davkovanie sa musi stanovit’ individualne.

Pri beznych procedurach je zvycajnd davka pre dospelého pacienta 1 ndpli, ale na u¢innu anestéziu
mdze postacovat’ mensie mnozstvo, ako je obsah jednej nédplne. Zubny lekar moze rozhodnut’, ze pri
rozsiahlejSich zakrokoch sa ma pouzit’ viac naplni bez prekrocenia maximalnej odporucanej davky.

Pri vacsine beznych dentalnych zakrokov je vhodnejSie pouzitie lieku Septanest 40 mg/ml +

5 mikrogramov/ml.

Pri zlozitej$ich zakrokoch, napriklad ak sa vyzaduje vyraznejSia hemostaza, je vhodnejsie pouzitie
Septanestu Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml.

Subezné pouZitie sedativ na zniZenie uzkosti u pacienta:
Maximalna bezpecnd davka lokalnych anestetik moze byt’ znizena u pacientov, ktorym boli podané
sedativa, z dévodu aditivneho uc¢inku na tlm centralneho nervového systému.

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 az 18 rokov)

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

Deti (vo veku 4 az 11 rokov)

Bezpecnost’ Septanestu / Septanestu Forte u deti vo veku 4 rokov a menej nebola stanovena. Nie st
dostupné ziadne daje.

Mnozstvo lieku, ktoré ma byt podané injekcne sa ma stanovit’ na zéklade veku, telesnej hmotnosti
dietat’a a rozsahu chirurgického zakroku. Priemerna G¢inna davka artikainu je 2 mg/kg telesnej
hmotnosti pri jednoduchsich zakrokoch a 4 mg/kg telesnej hmotnosti pri zlozitych zakrokoch. Ma sa
pouzit’ najnizsia davka, ktorou sa dosiahne u¢innéa dentélna anestézia. U deti vo veku 4 rokov (alebo
s telesnou hmotnost'ou vysSou ako 20 kg) a starSich je maximalna davka artikainu 7 mg/kg telesne;j
hmotnosti s maximalnou celkovou davkou 385 mg artikainu pre zdravé dieta s telesnou hmotnostou
55 kg.

Osobitné skupiny pacientoy

StarS$i pacienti a pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

cvve

davku potrebnu pre dosiahnutie G¢innej anestézie star§im pacientom a pacientom s poruchou funkcie
obliciek.

U tychto pacientov sa m6zu objavit’ zvySené plazmatické hladiny lieku, najmé po opakovanom podani.
V pripade potreby opakovaného podania injekcie je potrebné pacienta dosledne sledovat’, kvoli
pripadnym prejavom relativneho predavkovania.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Osobitné opatrnost’ je potrebna pri podavani najnizsej davky, potrebnej pre dosiahnutie u€inne;j
anestézie u pacientov s poruchou funkcie pecene, najmi po opakovanom podani, ked’ze sa 90 %
artikainu prvotne inaktivuje neSpecifickymi plazmatickymi esterazami v tkanive a krvi.

Pacienti s deficienciou plazmatickej cholinesterazy
Zvysené plazmatické hladiny lieku sa moézu vyskytniit' u pacientov s deficienciou cholinesterazy alebo
u pacientov lieCenych inhibitormi acetylcholinesterazy, ked’ze je liek z 90 % inaktivovany
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plazmatickymi esterazami. Preto sa ma pouzit’ najnizsia davka, potrebné pre dosiahnutie ucinne;j
anestézie.

Sposob podavania

Na infiltraciu a perineuralne pouzitie v ustnej dutine.

Ak sa lokélne anestetik4a podavaju injek¢éne do miest, kde je zapal a/alebo infekcia, je potrebna
opatrnost’. Rychlost’ poddvania injekcie mé byt vel'mi pomald (1 ml/min).

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

Tento liek ma pouzivat iba lekar alebo zubny lekar dostatocne zaskoleny a oboznameny

s diagnostikou a lieCbou systémove;j toxicity, alebo ma byt pouzivany pod dohl'adom takéhoto lekara.
Pred zacatim regionalnej anestézie pomocou lokdlnych anestetik musi byt’ zabezpecena dostupnost’
vhodného resuscitaéného vybavenia a liekov, aby sa zaistila rychla liecba pripadnych aktitnych
respira¢nych alebo kardiovaskularnych stavov. Pacientov stav vedomia sa ma monitorovat’ po kazdej
injekcii lokalneho anestetika.

Pri pouziti Septanestu / Septanestu Forte na infiltracnu anestéziu alebo regionalnu anestéziu sa ma
injekcia vzdy podavat pomaly a pred podanim sa ma vykonat’ aspiracia.

Osobitné upozornenia

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

Opatrenia pri pouZivani

Riziko spojené s nahodnym intravaskuldrnym podanim:

Néhodné podanie injekcie intravaskularne moze spdsobit’ nahly vzostup hladin adrenalinu a artikainu
v systémovom obehu. To méze byt’ sprevadzané zdvaznymi neziaducimi reakciami, ako st kiée,
nasledované depresiou centralnej nervovej sustavy, kardiorespira¢nou depresiou a komou, ktora moéze
progredovat’ az do zastavenia dychania a srdcovej ¢innosti.

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

Riziko spojené s nahodnym intraneuralnym podanim:

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

Liecba predavkovania

Pred zacatim regionalnej anestézie pomocou lokalnych anestetik musi byt’ zabezpecena dostupnost’
resuscita¢ného vybavenia a liekov, aby sa zaistila rychla liecba akutnych respira¢nych alebo
kardiovaskularnych stavov.

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

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

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

CNS priznaky (kic¢e, utlm CNS) sa musia rychlo liecit’ vhodnou podporou dychania a podanim
antikonvulziv.

Optimalna oxygenacia a ventilacia a podpora obehu ako liecba acidozy mézu zabranit’ zastaveniu
srdca.

Ak sa vyskytne kardiovaskularny utlm (hypotenzia, bradykardia), ma sa zvazit' vhodna liecba

s intravenoznym podanim tekutin, vazopresorickych liekov a/alebo inotropnych liekov. Detom maji
byt podané davky zodpovedajtce ich veku a telesnej hmotnosti.

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

gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Nepouzivajte tento liek, ak je roztok zakaleny alebo doslo k zafarbeniu.

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

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

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