Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Septanest 40 mg/ml + 0,005 mg/ml otopina za injekciju
Septanest Forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml otopina za injekciju

artikainklorid/adrenalin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

—  Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se stomatologu, lije¢niku ili ljekarniku.

—  Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti sStomatologa, lije¢nika ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Septanest / Septanest Forte i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego primite Septanest / Septanest Forte
Kako primjenjivati Septanest / Septanest Forte

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Septanest / Septanest Forte

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ogkrwhE

1. Sto je Septanest / Septanest Forte i za §to se koristi?

Septanest / Septanest Forte se koristi za umrtvljivanje (anesteziju) Vase usne Supljine tijekom

stomatoloskih zahvata.

Ovaj lijek sadrzi dvije djelatne tvari:

e  artikain, lokalni anestetik koji djeluje protiv boli i

e adrenalin, vazokonstriktor koji suzava krvne zile na mjestu primjene injekcije i tako produljuje
djelovanje artikaina. Takoder smanjuje krvarenje tijekom kirurskog zahvata.

Septanest ili Septanest Forte ¢e Vam dati stomatolog.
Septanest / Septanest Forte namijenjen je djeci starijoj od 4 godine (priblizno 20 kg tjelesne tezine),
adolescentima i odraslima.

Ovisno o vrsti stomatoloSkog zahvata, stomatolog e izabrati jedan od dva lijeka:

e  Septanest se obi¢no koristi za jednostavne i kratke stomatoloske zahvate

e  Septanest Forte je prikladniji za zahvate koji traju dulje ili mogu biti praceni znacajnim
krvarenjem.

2. Sto morate znati prije nego primite Septanest / Septanest Forte?

Nemojte primjenjivati Septanest / Septanest Forte ako patite od bilo kojeg od niZe navedenih
stanja:

o alergije na artikain ili adrenalin ili neki drugi sastojak ovih lijekova (naveden u dijelu 6.);

o alergije na druge lokalne anestetike;

e  epilepsije koja nije odgovarajuce kontrolirana lijekovima.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se stomatologu prije primjene lijeka Septanest / Septanest Forte ako imate bilo koje od nize
navedenih stanja:

teske poremecaje sr¢anog ritma (AV blok drugog i treceg stupnja);

akutno zatajenje srca (akutna slabost srca, npr. iznenadna bol u prsima tijekom mirovanja ili
nakon infarkta miokarda (sr¢anog udara);

nizak krvni tlak;

nenormalno brze otkucaje srca;

srcani udar u zadnjih 3 do 6 mjeseci;

kirurSki zahvat ugradnje premosnice koronarnih arterija u zadnja 3 mjeseca;

uzimate neke lijekove za krvni tlak koji se zovu beta blokatori, primjerice propranolol. Postoji
opasnost od hipertenzivne krize (vrlo visok krvni tlak) ili izrazitog usporavanja pulsa (pogledajte
dio ,,Drugi lijekovi i Septanest / Septanest Forte );

vrlo visok krvni tlak;

istodobno uzimate odredene lijekove za lijeCenje depresije i Parkinsonove bolesti (tricikli¢ki
antidepresivi). Ovi lijekovi mogu pojacati djelovanje adrenalina.

epilepsije;

nedostatak prirodne kemijske tvari u Vasoj krvi koja se zove kolinesteraza (nedostatak
kolinesteraze u plazmi);

probleme s bubrezima;

ozbiljne probleme s jetrom;

bolest koja se zove miastenija gravis, a uzrokuje slabost misica;

porfiriju koje uzrokuje neuroloske komplikacije ili koZzne probleme;

primjenjujete druge lokalne anestetike, lijekove koji uzrokuju prolazni gubitak osjeta (ukljucujuéi
hlapljive anestetike kao Sto je halotan);

uzimate lijekove koji se nazivaju antitrombocitni lijekovi ili antikoagulansi, namijenjene za
sprecavanje suzavanja ili otvrdnjavanja krvnih zila u rukama i nogama;

stariji ste od 70 godina;

imate ili ste imali bilo kakvih problema sa srcem;

nekontroliranu Se¢ernu bolesti;

StitnjaCa Vam je izrazito prekomjerno aktivna (tireotoksikoza);

tumor koji se naziva feokromocitom;

bolest zvanu glaukom zatvorenog kuta koja pogada Vase o¢i;

upale ili infekcije u podrucju u kojem treba primijeniti injekciju

smanjenu koli¢inu kisika u tkivima u tijelu (hipoksija), visoku razinu kalija u krvi
(hiperkalijemija) i metabolicke poremecaje nastale kao posljedica viska kiseline u krvi
(metabolicka acidoza).

Drugi lijekovi i Septanest / Septanest Forte

Obavijestite svog stomatologa ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Posebno je vazno da kazete svom stomatologu ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:

druge lokalne anestetike, lijekove koji uzrokuju prolazni gubitak osjeta (ukljucujuci hlapljive
anestetike kao Sto je halotan);

sedative (kao $to su benzodiazepin, opioidi), npr. za ublazavanje straha prije stomatoloskog
zahvata;

lijekove za reguliranje rada srca i krvnog tlaka (kao $to su gvanadrel, gvanetidin, propranolol,
nadolol);

triciklicke antidepresive koristene za lijeCenje depresije (npr. amitriptilin, desipramin, imipramin,
nortriptilin, maprotilin i protriptilin);

COMT inhibitore za lije¢enje Parkinsonove bolesti (npr. entakapon ili tolkapon);

MAO inhibitore koristene za lijeCenje depresije ili tjeskobe (kao $to su moklobemid, fenelzin,
tranilcipromin, linezolid);
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o lijekove koriStene za lije¢enje nepravilnih sréanih otkucaja (npr. digitalis, kinidin);
lijekove koriStene za napadaje migrene (npr. metisergid ili ergotamin);

o simpatomimetike (kao $to su kokain, amfetamini, fenilefrin, pseudoefedrin, oksimetazolin)
koriStene za povisenje krvnog tlaka: ako su koriSteni u protekla 24 sata planirani stomatoloski
zahvat mora se odgoditi.

e neuroleptike (npr. fenotiazini)

Septanest / Septanest Forte s hranom
Izbjegavajte jesti ili Zvakati zvakacu gumu dok Vam se ne vrati normalan osjet jer inace postoji rizik
od zagrizanja usana, obraza ili jezika, osobito u djece.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
stomatologu ili lije¢niku za savjet prije primjene ovog lijeka.

Vas stomatolog ili lije¢nik odlucit ¢e mozete li primiti Septanest / Septanest Forte tijekom trudnoce.
Dojenje se moZze nastaviti nakon §to je proslo 5 sati od anestezije.
Pri dozama koristenim za stomatoloske zahvate ne ocekuju se Stetni ucinci na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima
U slucaju nuspojava, ukljucujuci omaglicu, zamagljen vid ili umor, ne smijete voziti ni raditi sa
strojevima dok se potpuno ne oporavite (obi¢no unutar 30 minuta nakon stomatoloskog zahvata).

Septanest / Septanest Forte sadrZi natrij i natrijev metabisulfit.

e  Natrij: manje od 23 mg natrija po ulosku, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

e Natrijev metabisulfit: rijetko moZe uzrokovati teske alergijske reakcije i oteZano disanje
(bronhospazam).

Ako postoji ikakav rizik od alergijske reakcije, Vas ¢e stomatolog izabrati drugi lijek za anesteziju.

3. Kako primjenjivati Septanest / Septanest Forte

Samo su lije¢nici ili stomatolozi obu¢eni za primjenu Septanest / Septanest Forte.

Vas stomatolog odabrat ¢e izmedu Septanest i Septanest Forte te ¢e odrediti odgovaraju¢u dozu
uzimajuci u obzir Vasu dob, teZinu i opce zdravstveno stanje te stomatoloski zahvat. Treba koristiti
najnizu dozu koja omoguéava ucinkovitu anesteziju.

Ovaj se lijek daje sporom injekcijom u usnoj Supljini.

Ako Vam je primijenjeno vise Septanest / Septanest Forte nego S$to je trebalo biti

Nije vjerojatno da ¢e Vam biti primijenjena prevelika koli¢ine lijeka, ali ako se poCenete osjecati lose,
obratite se stomatologu. Simptomi predoziranja ukljucuju tesku slabost, blijedu kozu, glavobolju,
osjecaj uznemirenosti ili nemira, dezorijentiranost, gubitak ravnoteze, nevoljno drhtanje ili tresenje,
Sirenje zjenica, zamagljen vid, oteZano jasno fokusiranje predmeta, poremecaje govora, omaglicu,
konwvulzije, stupor, gubitak svijesti, komu, zijevanje, presporo ili prebrzo disanje koje moze dovesti do
privremenog zastoja disanja, nemogucénost ucinkovite kontrakcije srca (sr¢ani zastoj).

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se stomatologu.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Dok ste u ordinaciji VaSeg stomatologa, on ¢e pazljivo pratiti u¢inke lijeka Septanest / Septanest Forte
na Vas.
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Odmah obavijestite stomatologa, lije¢nika ili ljekarnika ako imate bilo koju od sljedeéih

ozbiljnih nuspojava:

e  oticanje lica, jezika ili zdrijela, otezano gutanje, koprivnjacu ili otezano disanje (angioedem)

e  osip, svrbez, oticanje grla i otezano disanje: to mogu biti simptomi alergijske reakcije
(preosjetljivosti).

e  kombinaciju spustenog o¢nog kapka i suzenja zjenice (Hornerov sindrom)

Ove nuspojave dogadaju se rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba).

U nekih se bolesnika mogu pojaviti i druge nuspojave koje nisu navedene u prethodnom tekstu.

este nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba:
upala zubnog mesa
neuropatska bol —bol uslijed ostecenja Zivca
obamrlost ili smanjen osjet dodira unutar i oko usta
metalni okus, poremecaj okusa ili gubitak osjeta okusa
pojacan, neugodan ili neuobicajen osjet dodira
pojacana osjetljivost na toplinu
glavobolja
neuobicajeno brzi sr¢ani otkucaji
neuobicajeno spori sréani otkucaji
nizak krvni tlak
oticanje jezika, usana i zubnog mesa

®© 6 6 o 0o o 0 o O o o

Manje ceste nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba:
osjecaj pecenja

visok krvni tlak

upala jezika i usta

mucnina, povracanje, proljev

osip, svrbez

bol u vratu ili na mjestu primjene injekcije

Rijetke nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba:
nervoza, tjeskoba

poremecaj li¢nog zivca (paraliza lica)

izrazita pospanost

nevoljne kretnje ociju

dvoslike, privremena sljepoca

spustanje o¢nog kapka i suzavanje zjenice (Hornerov sindrom)
povlacenje o¢ne jabucice u o¢nu Supljinu (enoftalmus)
zvonjava u usima, pretjerana osjetljivost na zvuk
osjecaj lupanja srca (palpitacije)

navala vruc¢ine

piskanje (bronhospazam), astma

otezano disanje

ljustenje i vrijedovi zubnog mesa

ljustenje na mjestu primjene injekcije

koprivnjac¢a (urtikarija)

trzaji mi$ica, nevoljno stezanje misica

umor, slabost

zimica
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Vrlo rijetke nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba:
e trajni gubitak osjetljivosti, produljena obamrlost i gubitak osjeta okusa

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka

pretjerano dobro raspolozZenje (euforija)

poremecaj uskladenosti sréanih otkucaja (poremecaji provodenja, atrioventrikularni blok)
povecana kolicina krvi u dijelu tijela koja dovodi do prepunjenosti krvnih Zila

Sirenje ili suzavanje krvnih zila

promuklost

otezano gutanje

oticanje obraza i lokalni otok

sindrom pecenja usta

crvenilo koze (eritem)

neuobicajeno pojacano znojenje

pogorsanje simptoma od strane Zivéanog i misi¢nog sustava kod Kearns-Sayreova sindroma
osjecaj vrucine ili hladnoce

nemogucénost otvaranja usta

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Septanest / Septanest Forte?
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.
Ne zamrzavati.
Uloske ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je otopina zamucena ili da je boja promjenjena.

Ulosci su namijenjeni za jednokratnu uporabu. Upotrijebiti odmah nakon otvaranja uloska.
Neiskoristena otopina mora se baciti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Vas stomatolog zna kako
baciti lijekove koji se vise ne koriste. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Septanest / Septanest Forte sadrzi?
- Dijelatne tvari su artikainklorid i adrenalintartarat.
o Jedan uloZak od 1,7 ml otopine za injekciju Septanest sadrzi 68 mg artikainklorida i
8,5 mikrograma adrenalina (u obliku adrenalintartarata).
o 1 ml Septanest sadrzi 40 mg artikainklorida i 5 mikrograma adrenalina (u obliku
adrenalintartarata).
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o Jedan uloZak od 1,7 ml otopine za injekciju Septanest Forte sadrzi 68 mg artikainklorida i
17 mikrograma adrenalina (u obliku adrenalintartarata)

o 1 ml Septanest Forte sadrzi 40 mg artikainklorida i 10 mikrograma adrenalina (u obliku
adrenalintartarata).

- Drugi sastojci su natrijev klorid, natrijev metabisulfit (E223), natrijev hidroksid i voda za injekcije.

Kako Septanest / Septanest Forte izgleda i sadrzaj pakiranja?
Septanest / Septanest Forte je prozirna i bezbojna otopina.

Dolazi u staklenim ulo$cima za jednokratnu primjenu zatvorenim na dnu pomi¢nim gumenim klipom,
a na vrhu gumenim zatvarac¢em kojeg pridrzava aluminijska kapica.

Kutija koja sadrzi 50 staklenih ulozaka od 1,7 ml.

Kutija koja sadrzi 50 samoaspirirajuéih staklenih ulozaka od 1,7 ml.
Pakiranje od 4 kutije koje sadrZe 50 staklenih ulozaka od 1,7 ml.
Pakiranje od 8 kutija koje sadrze 50 staklenih ulozaka od 1,7 ml.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

SEPTODONT

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

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Marti Farm d.o.0.

Lasc¢inska cesta 40

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 55 88 297

Ovi lijekovi odobreni su u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Austrija: 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
Belgija: Septanest Normal 40 mg/ml+ 5 microgrammes/ml, solution injectable
Septanest Spécial 40 mg/ml+ 10 microgrammes/ml, solution injectable
Bugarska: Cenrranect 1/200 000, 40 mg/ml+5 mukporpama/ml uHXeKIIHOHEH pa3TBOP
Cenranect 1/100 000, 40 mg/ml+10 mukporpama/m| HHXEKIIHOHEH pa3TBOp
Hrvatska: Septanest 40 mg/ml + 0,005 mg/ml otopina za injekciju
Septanest Forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml otopina za injekciju
Cipar: Septanest, 40 mg/ml + 5 micrograms/ml, evécipo StdAvpa
Septanest Forte, 40 mg/ml + 10 micrograms/ml, evécipo didivua
Ceska Republika: Septanest s adrenalinem 1:200 000, 40 mg/ml + 5 mikrogram®/ml, injek&ni
roztok
Septanest s adrenalinem 1:100 000, 40 mg/ml + 10 mikrogram®/ml, injekéni
roztok
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Danska:
Estonija:
Finska:

Francuska:

Njemacka:

Grcéka:

Madarska:
Italija:

Latvija:

Litva:

Luksemburg:

Malta:

Nizozemska:

Norveska:

Poljska:

Portugal:

Rumunjska:

Slovacka Republika:

Slovenija:
Spanjolska:

Svedska:

Septanest, 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvaske, 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
Injektionslésung

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

Septanest 4% + 1:200.000, evéoyro diiopo

Septanest 4% + 1:100.000, evéoyuo didhvpa

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, injeksjonsveske, 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, roztwér do
wstrzykiwan

Septanest 1/200,000, 40 mg/ml + 5 microgramas/ml, solugdo 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
injectabild

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

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

Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injek¢ény 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, 16sning
Septocaine Forte 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvitska, 16sning

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
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Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.
Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2022.
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici HALMED-a
(www.halmed.hr).
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Sljedec¢e informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Doziranje

U svim populacijama treba koristiti najnizu dozu koja omogucava u¢inkovitu anesteziju. Potrebna
doza mora se odrediti za svaku osobu pojedinacno.

Za rutinske zahvate uobicajena doza za odrasle bolesnike je jedan ulozak, ali i manje sadrzaja moze
biti dovoljno za u¢inkovitu anesteziju. Prema procjeni stomatologa za opseznije zahvate moze biti
potrebno i viSe uloZaka pri ¢emu se ne smije prekoraciti maksimalna preporucena doza.

Za vecinu rutinskih dentalnih zahvata najbolje je primijeniti Septanest 40 mg/ml + 5 mikrograma/ml.
Za slozenije zahvate, kod kojih je vazna optimalna hemostaza, bolje je primijeniti Septanest Forte
40 mg/ml + 10 mikrograma/ml.

Istodobna primjena sedativa za smanjenje anksioznosti u bolesnika:
Maksimalna sigurna doza lokalnog anestetika moZe biti manja u sediranih bolesnika zbog aditivhog
ucinka na depresiju sredi$njeg ziv€anog sustava.

Odrasli i adolescenti (u dobi od 12 do 18 godina)

U odraslih i adolescenata maksimalna doza artikaina je 7 mg/kg uz apsolutnu maksimalnu dozu
artikaina od 500 mg. Maksimalna doza artikaina od 500 mg odgovara maksimalnoj dozi za zdravu
odraslu osobu tjelesne tezine vece od 70 kg.

Djeca (u dobi od 4 do 11 godina)

Sigurnost primjene Septanest / Septanest Forte u djece u dobi od 4 godine i mlade nije ustanovljena.
Nema dostupnih podataka. Koli¢inu za ubrizgavanje treba odrediti prema dobi i tjelesnoj tezini djeteta
te veli¢ini operacije. Prosje¢na ucinkovita doza bila je 2 mg/kg za jednostavne i 4 mg/kg za slozene
zahvate. Potrebno je primijeniti najnizu dozu koja omogucuje uéinkovitu dentalnu anesteziju. U djece
u dobi od 4 godine (ili od 20 kg tjelesne tezine) ili starije, maksimalna doza artikaina je 7 mg/kg, uz
apsolutnu maksimalnu dozu od 385 mg artikaina samo za zdravo dijete tjelesne tezine 55 kg.

Posebne populacije

Starije osobe 1 bolesnici s oS$tecenjem bubrezne funkcije

Zbog nedostatka klinickih podataka, poseban oprez potreban je prilikom davanja minimalne doze koja
uzrokuje uc¢inkovitu anesteziju u starijih bolesnika te u bolesnika s oSte¢enjem funkcije bubrega.

U tih bolesnika moze do¢i do povecane razine lijeka u plazmi, osobito nakon ponavljane primjene. U
slucaju potrebe za ponovnim ubrizgavanjem bolesnike treba strogo nadzirati kako bi se uocio svaki
znak relativnog predoziranja.

Bolesnici s oste¢enjem funkcije jetre

Osobit je oprez potreban kako bi se u bolesnika s oStecenjem funkcije jetre primijenila najniza doza
dovoljna za u¢inkovitu anesteziju, naro¢ito u slu¢aju ponavljane primjene, iako se 90 % artikaina
inaktivira nespecificnim plazmatskim esterazama u tkivu i krvi.

Bolesnici s nedostatkom plazmatske kolinesteraze

U bolesnika s nedostatkom kolinesteraze ili na terapiji inhibitorima acetilkolinesteraze moze do¢i do
povecane razine lijeka u plazmi jer se i do 90 % lijeka inaktivira plazmatskim esterazama. Zbog toga
je potrebno primijeniti najnizu dozu koja omogucuje u¢inkovitu anesteziju.

Nadin primjene

Infiltracija i perineuralna primjena u usnoj Supljini.
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Lokalne anestetike treba oprezno ubrizgavati ako su na mjestu ubrizgavanja prisutne upala i/ili
infekcija. Ubrizgavanje treba biti vrlo sporo (1 ml/min).

Mjere opreza koje je potrebno poduzeti prije rukovanja ili primjene lijeka.

Ovaj lijek smije se primjenjivati samo od strane ili pod nadzorom lije¢nika ili stomatologa koji su
dovoljno obuceni i upoznati s dijagnosticiranjem i lijeCenjem sistemske toksi¢nosti. Prije uvodenja
regionalne anestezije lokalnim anesteticima potrebno je osigurati dostupnost odgovarajuée opreme i
lijekova za reanimaciju kako bi se u sluc¢aju potrebe odmah moglo zapoceti s lije¢enjem bilo kakvih
respiratornih i kardiovaskularnih hitnih stanja. Nakon svake injekcije lokalnog anestetika potrebno je
pratiti stanje svijesti bolesnika.

Kada se Septanest / Septanest Forte primjenjuje za infiltraciju ili regionalne blokove injekcija uvijek
treba biti spora i uz prethodnu aspiraciju.

Posebna upozorenja

Adrenalin dovodi do poremecaja protoka krvi u desnima i moze uzrokovati nekrozu lokalnog tkiva.
Zabiljezeni su vrlo rijetki slucajevi dugotrajnog ili nepovratnog ostec¢enja Zivca i gubitka okusa nakon
anestezioloskog postupka mandibularnog bloka.

Mijere opreza pri uporabi

Rizik povezan s nehoticnim intravaskularnim injiciranjem:

Nehoti¢no intravaskularno injiciranje moze uzrokovati iznenadne visoke razine adrenalina i artikaina u
sistemskoj cirkulaciji. To moze biti povezano s teSkim nuspojavama, kao $to su konvulzije, nakon
kojih slijede depresija sredis$njeg Ziv€anog sustava i kardiorespiratorna depresija te koma, a progredira
u respiratorni i cirkulatorni arest.

Zato, kako biste bili sigurni da igla tijekom injiciranja nije usla u krvnu zilu, prije injiciranja lokalnog
anestetika treba aspirirati. Medutim, odsutnost krvi u Strcaljki ne jamc¢i da je izbjegnuto intravakularno
injiciranje.

Rizik povezan s intraneuralnim injiciranjem:

Nehoti¢no intraneuralno injiciranje moZze uzrokovati retrogradno kretanje lijeka duz zivca. Kako biste
izbjegli intraneuralno injiciranje i sprijecili ozljede zivca vezane uz blokade zivca, iglu uvijek treba
malo izvuci ako se bolesniku tijekom injiciranja javi osjecaj strujnog udara ili ako je injiciranje
osobito bolno. Ako igla ozlijedi Zivac, neurotoksi¢ni ucinci mogu se pogorsati zbog moguce kemijske
neurotoksicnosti artikaina i prisutnosti adrenalina koji moze ugroziti perineuralnu opskrbu krvlju i
sprijeciti lokalno ispiranje artikaina.

Lijecenje predoziranja

Prije primjene regionalne anestezije lokalnim anesteticima mora se osigurati dostupnost opreme i
lijekova za reanimaciju kako bi se u sluc¢aju potrebe moglo odmah zapoceti s lije¢enjem bilo kakvih
respiratornih i kardiovaskularnih hitnih stanja.

Zbog ozbiljnosti simptoma predoziranja lije¢nici/stomatolozi moraju imati razradene protokole kojima
je predvidena nuznost pravovremenog osiguravanja prohodnosti di$nih puteva i primjene
potpomognute ventilacije. Nakon svake injekcije lokalnog anestetika mora se pratiti stanje svijesti
bolesnika.

Ako se pojave znakovi akutne sistemske toksi¢nosti, injiciranje lokalnog anestetika mora se odmah
prekinuti.

Po potrebi polegnite bolesnika na leda.

Simptomi SZS-a (konvulzije, depresija SZS-a) moraju se hitno lijeciti odgovarajuéim osiguranjem
prohodnosti disnih puteva/disanja te primjenom antikonvulziva.
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Optimalna oksigenacija i ventilacija te potpora cirkulacije, kao i korekcija acidoze, mogu sprijeciti
srcani arest.

Ako nastupi kardiovaskularna depresija (hipotenzija, bradikardija), mora se razmotriti odgovarajuce
lijecenje intravenskim teku¢inama, vazopresorima i/ili inotropnim lijekovima. U djece treba
primijeniti doze prilagodene dobi i tezini.

U slucaju srcanog aresta treba odmah zapoceti kardiopulmonalnu reanimaciju.

Posebne mjere opreza pri zbrinjavanju i rukovanju

Ovaj lijek ne smije se Kkoristiti ako je otopina mutna ili je promijenila boju.

Kako biste izbjegli rizik od infekcije (npr. prijenos hepatitisa), Strcaljka i igle koriStene za uvlacenje
otopine uvijek moraju biti svjeze izvadene iz pakiranja i sterilne.

Ulosci su namijenjeni za jednokratnu uporabu. Ako se iskoristi samo dio uloska, ostatak se mora
baciti.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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