Navodilo za uporabo

Septanestepi 40 mg/0,005 mg v 1 ml raztopina za injiciranje
Septanestepi 40 mg/0,01 mg v 1 ml raztopina za injiciranje

artikainijev klorid/adrenalin

Pred zacetkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zobozdravnikom, zdravnikom ali farmacevtom.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zobozdravnikom, zdravnikom ali s
farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Septanestepi in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Septanestepi
Kako uporabljati zdravilo Septanestepi

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Septanestepi

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ogkrwhE

1. Kaj je zdravilo Septanestepi in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Septanestepi uporabljamo za omrtvi¢enje (anestezijo) ustne votline med zobozdravstvenimi

posegi.

Zdravilo vsebuje dve u¢inkovini:

. artikain, lokalni anestetik, ki prepreci bolecino, in

. adrenalin, vazokonstriktor, ki na mestu injiciranja zozi krvne zile in s tem podalj$a ué¢inek
artikaina. Zmanjsa tudi krvavitev med kirur§kim posegom.

Zdravilo Septanestepi vam bo dal zobozdravnik.
Zdravilo Septanestepi je namenjeno otrokom, starej$im od 4 let (s telesno maso pribl. 20 kg),
mladostnikom in odraslim.

Odvisno od vrste zobozdravstvenega posega bo zobozdravnik izbral med dvema zdraviloma:

. zdravilo Septanestepi 40 mg/0,005 mg v 1 ml, ki se obic¢ajno uporablja pri enostavnih in krajsih
zobozdravstvenih posegih, ali

o zdravilo Septanestepi 40 mg/0,01 mg v 1 ml, ki je prilagojeno za dolgotrajnejse posege ali
posege, povezane z obilnejSimi krvavitvami.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Septanestepi

Ne uporabljajte zdravila Septanestepi, ¢e imate kar koli od naslednjega:

o alergijo na artikain, adrenalin ali katero koli sestavino teh zdravil (navedeno v poglavju 6).
° alergijo na druge lokalne anestetike.

° epilepsijo, ki ni ustrezno nadzorovana z zdravili.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Septanestepi se posvetujte z zobozdravnikom, ¢e imate kar koli od
naslednjega:

hude motnje srénega ritma (npr. atrioventrikularni blok druge ali tretje stopnje),

akutno sréno popuscanje (akutno pesanje srca, npr. nepri¢akovano bolecino v prsnem kosu med
pocivanjem ali po miokardnem infarktu (npr. sréna kap)),

nizek krvni tlak,

nenormalno hitro bitje srca,

sréno kap v zadnjih 3 do 6 mesecih,

obvodno operacijo koronarnih arterij v zadnjih 3 mesecih,

jemljete nekatera zdravila za znizevanje krvnega tlaka, imenovana adrenergi¢ni zaviralci beta,
kot je propranolol. Obstaja nevarnost za hipertenzivno krizo (zelo visok krvni tlak) ali hudo
upocasnitev srénega utripa (glejte poglavje Druga zdravila in zdravilo Septanestepi),

zelo visok krvni tlak,

soCasno jemljete nekatera zdravila za zdravljenje depresije ali Parkinsonove bolezni (tricikli¢ni
antidepresivi). Ta zdravila lahko okrepijo ucinke adrenalina.

epilepsijo,

pomanjkanje naravne kemi¢ne snovi v krvi, imenovane holinesteraza (pomanjkanje plazemske
holinesteraze),

tezave z ledvicami,

resne tezave z jetri,

bolezen, imenovano miastenija gravis, ki povzro¢a misi¢no oslabelost,

stanje, imenovano porfirija, ki lahko povzro¢i nevroloske zaplete ali tezave s kozo,

jemljete druge lokalne anestetike, zdravila, ki povzrocajo povratno izgubo ¢utnih zaznav
(vkljuéno s hlapnimi anestetiki, kot je halotan),

jemljete zdravila, imenovana protitrombocitna zdravila ali antikoagulanti, za preprecevanje
zozenja ali otrditve krvnih zil v rokah in nogah),

ste starej$i od 70 let,

kakrsne koli tezave s srcem sedaj ali v preteklosti,

nenadzorovano sladkorno bolezen,

moc¢no povecano delovanje §¢itnice (tirotoksikoza),

tumor, imenovan feokromocitom,

bolezen, imenovano glavkom zaprtega zakotja, ki prizadene o¢i,

vnetje ali okuzbo na predelu, kamor se bo injiciralo zdravilo,

zmanj$ano koli¢ino kisika v telesnih tkivih (hipoksijo), visoko raven kalija v krvi
(hiperkaliemijo) in presnovne motnje, ki so posledica preve¢ kisline v krvi (metaboli¢no
acidozo).

Druga zdravila in zdravilo Septanestepi

Obvestite zobozdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero
koli drugo zdravilo.

Se posebej je pomembno, da obvestite svojega zobozdravnika, ¢e jemljete katero koli od naslednjih
zdravil:

druge lokalne anestetike, zdravila, ki povzro¢ajo povratno izgubo cutnih zaznav (vkljucno s
hlapnimi anestetiki, kot je halotan);

pomirjevala (kot so benzodiazepini, opioidi), na primer za zmanjSanje strahu pred
zobozdravstvenim posegom;

zdravila za zdravljenje bolezni srca in visokega krvnega tlaka (kot so gvanadrel, gvanetidin,
propranolol, nadolol);

tricikli¢ne antidepresive (vrsta zdravil za zdravljenje depresije kot so amitriptilin, dezipramin,
imipramin, nortriptilin, maprotilin in protriptilin);

zaviralce katehol-O-metiltransferaze (zaviralci COMT), ki jih uporabljamo za zdravljenje
Parkinsonove bolezni (kot sta entakapon ali tolkapon),
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. zaviralce monoaminooksidaz (zaviralci MAO), ki jih uporabljamo za zdravljenje depresivnih ali
anksioznih motenj (kot so moklobemid, fenelzin, tranilcipromin, linezolid);

. zdravila za zdravljenje motenj srénega ritma (npr. digitalis, kinidin),

. zdravila za zdravljenje napadov migrene (kot sta metizergid ali ergotamin),

. simpatikomimeti¢ne vazopresorje (kot so kokain, amfetamini, fenilefrin, psevdoefedrin ali
oksimetazolin), ki zvisujejo krvni tlak: ¢e ste jih uporabili v zadnjih 24 urah, je naértovani
zobozdravstveni poseg treba odloziti;

° nevrolepti¢na zdravila (npr. fenotiazini).

Zdravilo Septanestepi skupaj s hrano

Izognite se uzivanju hrane in Zvecenju Zvecilnih gumijev, dokler se ne povrne normalna ¢utna
zaznava, saj v nasprotnem primeru, zlasti pri otrocih, obstaja tveganje, da se ugriznete v ustnice, lica
ali jezik.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zobozdravnikom ali zdravnikom, preden prejmete to zdravilo.

Zobozdravnik ali zdravnik bo presodil, ¢e lahko med nose¢nostjo prejmete zdravilo Septanestepi.
Z dojenjem lahko nadaljujete 5 ur po prejemu anestezije.

Pri odmerkih, ki se uporabljajo za zobozdravstvene posege, ni pri¢akovati nezelenih ucinkov na
plodnost.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

V primeru pojava nezelenih u¢inkov, vkljuéno z omotico, zamegljenim vidom ali utrujenostjo, ne
smete voziti vozil ali upravljati strojev, dokler se vam ne povrnejo vase sposobnosti (obic¢ajno v roku
30 minut po zobozdravstvenem posegu).

Zdravilo Septanestepi vsebuje natrij in natrijev metabisulfit

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na vlozek, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.
To zdravilo vsebuje natrijev metabisulfit, ki lahko redko povzroci resne alergijske reakcije in tezave z
dihanjem (bronhospazem).

Ce obstaja tveganje za alergijsko reakcijo, bo vas zobozdravnik izbral drugo zdravilo za anestezijo.

3. Kako uporabljati zdravilo Septanestepi

Samo zdravniki ali zobozdravniki so usposobljeni za uporabo zdravila Septanestepi.

Zobozdravnik bo izbral med zdravilom Septanestepi 40 mg/0,005 mg v 1 ml in zdravilom
Septanestepi 40 mg/0,01 mg v 1 ml in dolo¢il ustrezen odmerek glede na vaSo starost, telesno maso,
sploSno zdravstveno stanje in zobozdravstveni poseg. Uporabiti je treba najmanjsi odmerek, ki
zagotovi ucinkovito anestezijo.

To zdravilo se daje v obliki pocasne injekcije v ustno votlino.

Ce prejmete vedji odmerek zdravila Septanestepi, kot bi smeli

Ni zelo verjetno, da boste prejeli prevelik odmerek tega zdravila. A ¢e se za¢nete slabo pocutiti, o tem
obvestite zobozdravnika. Simptomi uporabe prevelikega odmerka vkljucujejo hudo oslabelost, bledico
koze, glavobol, obcutek razdraZenosti ali nemira, izgubo orientacije, izgubo ravnotezja, nehotno
tresenje ali drgetanje, razSirjenost zenic, zamegljen vid, teZave z jasno prilagoditvijo o¢esa na objekt,
motnje govora, omotico, konvulzije, stupor, izgubo zavesti, komo, zehanje, nenormalno poc¢asno ali
hitro dihanje, ki lahko povzroci zaCasno prenehanje dihanja, in nezmoznost u¢inkovitih srénih
kontrakcij (imenovano sréni zastoj).

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zobozdravnikom.
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4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Dokler boste v zobozdravniski ordinaciji, bo zobozdravnik skrbno nadziral u¢inke zdravila
Septanestepi.

V primeru pojava katerega koli od naslednjih resnih neZelenih u¢inkov o tem nemudoma
obvestite zdravnika, zobozdravnika ali farmacevta:

. otekanje obraza, jezika ali Zrela, tezave pri poziranju, koprivnica ali tezave pri dihanju
(angioedem),

. izpuscaj, srbenje, otekanje Zrela in tezave pri dihanju. To bi lahko bili simptomi alergijske
(preobcutljivostne) reakcije,

. kombinacija povesenosti o¢esne veke in zozenja zenice (Hornerjev sindrom).

Ti nezeleni uéinki so redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov).
Pri nekaterih bolnikih pa se lahko pojavijo Se drugi nezeleni u¢inki.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
vnetje dlesni,

nevropatska bole¢ina — bolecina zaradi poskodbe Zivcev,
odrevenelost ali zmanjSanje cuta za dotik v ustih in okoli ust,
kovinski okus, motnje okusa ali izguba Cuta za okuSanje,
povecan, neprijeten ali nenormalen cut za dotik,

povecana obcutljivost za vrocino,

glavobol,

nenormalno hitro bitje srca,

nenormalno pocasno bitje srca,

nizek krvni tlak,

otekanje jezika, ustnic in dlesni.

Ob¢asni neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 100 bolnikov):
pekoc obcutek,

visok krvni tlak,

vnetje jezika in ustne sluznice,

slabost, bruhanje, driska,

izpuscaj, srbenje,

bolecina v vratu ali na mestu injiciranja zdravila.

Redki neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
nervoznost, tesnoba,

motnje obraznega Zivca (ohromelost obraza),

bolezenska zaspanost,

nehotni gibi oCesnih zrkel,

dvojni vid, zacasna slepota,

povesenost ocesne veke in zozenje zenice (Hornerjev sindrom),
pomik o¢esnega zrkla nazaj v o¢esno jamico (enoftalmus),
zvenenje v usesih, prevelika ob¢utljivost sluha,

neprijetni ob¢utki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca (palpitacije),
vroéinski oblivi,

piskajoce dihanje (bronhospazem), astma,

oteZeno dihanje,

luscenje in razjede na dlesni,
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luscenje na mestu injiciranja,
koprivnica (urtikarija),

trzanje misic, nehotno kréenje misic,
utrujenost, oslabelost,

mrzlica.

Zelo redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
. trajna izguba obcutljivosti, razsirjena odrevenelost in izguba Cuta za okuSanje.

NezZeleni u¢inki neznane pogostnosti (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
pretirano dobro razpolozenje (evforija),

motnje srénega ritma (motnje prevajanja, atrioventrikularni blok),

povecana kolic¢ina krvi v delu telesa, kar povzro¢i zasi¢enost krvnih zil,
razsirjenje ali zozenje krvnih zil,

hripavost,

tezave pri poziranju,

otekanje lic in lokalna oteklina,

sindrom pekocih ust,

rdecina koze (eritem),

¢ezmerno znojenje,

poslabsanje nevromuskularnih simptomov pri Kearns-Sayrejevem sindromu,
obcutek vrocine ali obéutek mraza,

kr¢ Celjusti.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zobozdravnikom, zdravnikom ali s
farmacevtom. Posvetujte se tudi, e opazite neZelene u€inke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran; www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Septanestepi

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

Ne zamrzujte.
Vlozke shranjujte v tesno zaprti Skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.
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Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da je raztopina motna ali ima spremenjeno barvo.

Vlozki so namenjeni samo za enkratno uporabo. Uporabite takoj po odprtju vlozka. Neporabljeno
raztopino v vlozku morate zavreci.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. Zobozdravnik je seznanjen
z nacinom odstranjevanja zdravila, ki se ne uporablja ve¢. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Septanestepi
- Ucinkovini sta artikainijev klorid in adrenalinijev tartrat.
o En vlozek zdravila Septanestepi 40 mg/0,005 mg v 1 ml z 1,7 ml raztopine za injiciranje
vsebuje 68 mg artikainijevega klorida in 8,5 mikrogramov adrenalina (v obliki
adrenalinijevega tartrata).

o 1 ml zdravila Septanestepi 40 mg/0,005 mg v 1 ml vsebuje 40 mg artikainijevega klorida
in 5 mikrogramov adrenalina (v obliki adrenalinijevega tartrata).

o En vlozek zdravila Septanestepi 40 mg/0,01 mg v 1 ml z 1,7 ml raztopine za injiciranje
vsebuje 68 mg artikainijevega klorida in 17 mikrogramov adrenalina (v obliki
adrenalinijevega tartrata).

o 1 ml zdravila Septanestepi 40 mg/0,01 mg v 1 ml vsebuje 40 mg artikainijevega klorida
in 10 mikrogramov adrenalina (v obliki adrenalinijevega tartrata).

- Druge sestavine zdravila so natrijev klorid, dinatrijev edetat, natrijev metabisulfit (E223),
natrijev hidroksid in voda za injekcije.

Izgled zdravila Septanestepi in vsebina pakiranja

Zdravilo Septanestepi je bistra in brezbarvna raztopina.

Pakirano je v steklene vlozke za enkratno uporabo, ki je na dnu zaprt s premi¢nim gumijastim batnim
zama$kom, na vrhu pa z gumijastim zamaskom in aluminijasto zaporko.

Skatla s 50 steklenimi vlozki po 1,7 ml.

Skatla s 50 samoaspiracijskimi steklenimi vlozki po 1,7 ml.
Pakiranje s 4 skatlami s 50 steklenimi vlozki po 1,7 ml.
Pakiranje z 8 skatlami s 50 steklenimi vlozki po 1,7 ml.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Septodont

58, rue du Pont de Créteil

94100 Saint-Maur-des-Fossés

Francija

Ti zdravili sta v drZzavah ¢lanicah EGP pridobili dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Awvstrija: 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 microgram/ml, solution injectable
6
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Bolgarija:
Hrvaska:
Ciper:

Ceska republika:

Danska:
Estonija:
Finska:

Francija:

Nemcija:

Grcija:

Madzarska:
Italija:

Latvija:
Litva:

Luksemburg:

Malta:

Nizozemska:
Norveska:

Poljska:

Portugalska:

Romunija:
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Septanest Spécial, 40 mg/ml+ 10 microgram/ml, solution injectable
Cenranect 1/200 000, 40 mg/ml+5 mukporpama/ml MHKEKIIMOHEH pa3TBOP
Cenranect 1/100 000, 40 mg/ml+10 mukporpama/ml HHXEKIIMOHEH Pa3TBOP
Septanest 40 mg/ml + 0,005 mg/ml otopina za injekciju

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

Septanest, 40 mg/ml + 5 micrograms/ml, evéoiuo didivua

Septanest Forte, 40 mg/ml + 10 micrograms/ml, gvécyio didAvpo
Septanest s adrenalinem 1:200 000, 40 mg/ml + 5 mikrogram®/ml, injekéni
roztok

Septanest s adrenalinem 1:100 000, 40 mg/ml + 10 mikrogramti/ml, injekéni
roztok

Septanest, 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvaske, oplesning
Septocaine, 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvaske, oplesning
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, evéoyo ddAvpa

Septanest 4% + 1:100.000, evéoyio ddAvpa

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

Septanest con adrenalina 1/200.000, 40 mg/ml + 5 microgrammi/ml,
soluzione iniettabile

Septanest con adrenalina 1/100.000, 40 mg/ml + 10 microgrammi/ml,
soluzione iniettabile

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-N 1*200.000, 40 mg/ml+ 5 microgram/ml, solution injectable
Septanest Adrenaline 1:100.000, 40 mg/ml+ 10 microgram/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, injeksjonsveeske, 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
injectabila



Slovaska republika:
Slovenija:

Spanija:

Svedska:

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 1/200.000, 40 mg/ml + 5 microgramos/ml solucioén
inyectable

Septanest con adrenalina 1/100.000, 40 mg/ml + 10 microgramos/ml solucién
inyectable

Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvétska, 16sning
Septocaine 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvétska, 16sning

Nadin in rezim izdaje zdravila

ZZ —Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih
zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano december 2020.

Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Javna agencija Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripomocke (https://www.jazmp.si/).
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https://www.jazmp.si/

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Odmerjanje

Pri vseh populacijah je treba uporabiti najmanj$i odmerek, ki zagotovi u¢inkovito anestezijo. Potreben
odmerek je treba dolociti pri vsakem bolniku posebe;j.

Pri rutinskih posegih je obicajen odmerek za odrasle bolnike 1 vlozek, vendar lahko za u€inkovito
anestezijo zadostuje vsebina, manjsa od enega vlozka. Po presoji zobozdravnika bo za obseznejse
posege morda potrebnih ve¢ vlozkov, vendar brez preseganja najvecjega priporocenega odmerka.

Pri vecini rutinskih zobozdravstvenih posegov je bolje uporabiti zdravilo Septanestepi

40 mg/0,005 mg v 1 ml.

Pri zapletenejSih posegih, ki na primer zahtevajo izrazito hemostazo, je bolje uporabiti Septanestepi
40 mg/0,01 mg v 1 ml.

Socasna uporaba pomirjeval za zmanjsanje anksioznosti bolnika:
Pri soCasni uporabi pomirjevala bo zaradi aditivnega ucinka na zaviranje osrednjega zivéevja, morda
treba zmanjSati najvecji varni odmerek lokalnega anestetik.

Odrasli in mladostniki (stari od 12 do 18 let)

Najvecji odmerek artikainijev klorid pri odraslih in mladostnikih je 7 mg/kg, pri ¢emer absolutni
najvecji odmerek artikainijev klorid znasa 500 mg. Absolutni najveéji odmerek 500 mg artikainijev
klorida velja pri zdravem odraslem s telesno maso ve¢ kot 70 kg.

Otroci (stari od 4 do 11 let)

Varnost zdravila Septanestepi pri otrocih, starih 4 leta ali manj, ni bila ugotovljena. Podatkov ni na
voljo.

Koli¢ino zdravila, ki bo vbrizgana, je treba dolociti glede na starost in tezo otroka ter obsirnosti
operacije. Povprecen u¢inkovit odmerek artikainijev klorid znasa 2 mg/kg za preproste posege in

cwee

zobozdravstveno anestezijo. Najvecji odmerek pri otrocih, starih 4 leta (ali s telesno maso, ve¢jo od
20 kg) in starejsih, je 7 mg/kg. Absolutni najvecji odmerek artikainijev klorid pri zdravem otroku s
telesno maso 55 kg znasa 385 mg.

Posebne populacije

Starejsi bolniki in bolniki z okvaro ledvic:

Zaradi pomanjkanja klini¢nih podatkov je pri starejSih bolnikih in bolnikih z okvaro ledvic potrebna
posebna previdnost, da se uporabi najmanj$i odmerek, ki zagotovi u¢inkovito anestezijo.

Pri teh bolnikih lahko pride do povisanih ravni zdravila v plazmi, zlasti po veckratni uporabi. V
primeru, da je potrebno ponovno injiciranje, je treba bolnika natan¢no spremljati in prepoznati
morebitne znake relativnega prevelikega odmerka.

Bolniki z okvaro jeter

Pri bolnikih z okvaro jeter je treba nameniti posebno previdnost temu, da se uporabi najmanjsi
odmerek, ki zagotovi uéinkovito anestezijo, zlasti pri veckratni uporabi, Eeprav 90 % artikainijev
klorid inaktivirajo nespecificne plazemske esteraze v tkivih in krvi.

Bolniki s pomanjkanjem plazemske holinesteraze

Pri bolnikih s pomanjkanjem plazemske holinesteraze ali pri zdravljenju z zaviralci acetilholinesteraze
lahko pride do povisanih ravni zdravila v plazmi, saj 90 % artikainijev klorid inaktivirajo esteraze v
plazmi. Zaradi tega je treba uporabiti najmanjsi odmerek, ki zagotovi uéinkovito anestezijo.
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Nacdin uporabe

Infiltracija in perinevralna uporaba v ustni votlini.

Lokalne anestetike je treba injicirati previdno v primeru vnetja in/ali okuzbe na mestu injiciranja.
Hitrost injiciranja mora biti zelo pocasna (1 ml/min).

Previdnostni ukrepi, potrebni pred ravnanjem z zdravilom ali dajanjem zdravila

To zdravilo smejo uporabljati samo zdravniki ali zobozdravniki, ki so bili ustrezno usposobljeni in
seznanjeni z diagnosticiranjem in zdravljenjem sistemske toksi¢nosti, oziroma osebe, ki so pod
njihovim nadzorom. Pred dajanjem regionalne anestezije z lokalnimi anestetiki je treba zagotoviti, da
so na razpolago oprema in zdravila za ozivljanje, da se omogoci takoj$nje zdravljenje morebitnih
respiratornih ter sréno-Zilnih nujnih stanj. Po vsakem injiciranju lokalnega anestetika je treba
spremljati bolnikovo stanje zavesti.

Pri uporabi zdravila Septanestepi za infiltracijo ali regionalno anestezijo z blokom je treba injiciranje
vedno izvesti pocasi in ob predhodni aspiraciji.

Posebna opozorila

Adrenalin zmanjSa pretok krvi skozi dlesni, kar lahko povzroci lokalno nekrozo tkiva.
Pri blokadi mandibularnega zivca so porocali o zelo redkih primerih dolgotrajne ali ireverzibilne
poskodbe zivca in izgube Cuta za okuSanje.

Previdnostni ukrepi

Tveganje, povezano z nenamernim intravaskularnim injiciranjem:

Pri nenamernem intravaskularnem injiciranju lahko pride do nenadnega povisanja koncentracije
adrenalina in artikaina v sistemskem krvnem obtoku. To je lahko povezano s pojavom resnih
nezelenih ucinkov, kot so kr¢i, ki jim sledi depresija osrednjega ziv¢evja in kardiorespiratorna
depresija ter koma, ki napreduje do respiratornega in cirkulacijskega zastoja. Za zagotovitev, da igla
pri vbodu ni predrla krvne Zile, je pred injiciranjem lokalnega anestetika treba izvesti aspiracijo.
Vendar pa odsotnost krvi v injekcijski brizgi ne zagotavlja, da ni prislo do intravaskularnega
injiciranja.

Tveganje, povezano z injiciranjem v Zivec:

Nenamerno injiciranje v zivec lahko povzroéi retrogradno potovanje zdravila po Ziveu.

Da bi se izognili injiciranju v Zivec in da bi preprecili poskodbe Zivcev pri zivénih blokadah, je treba
iglo vedno nekoliko izvleci, ¢e bolnik ob vbodu ob¢uti elektri¢ni tresljaj ali ¢e je vbod Se posebej
bole¢. V primeru poskodbe Zivca z iglo se lahko poslabsa nevrotoksi¢ni u¢inek artikaina zaradi
njegove mozne kemicne nevrotoksi¢nosti in prisotnosti adrenalina, ki lahko zmanjsa prekrvavitev ob
ziveu in prepreci lokalno izpiranje artikaina.

Zdravljenje prevelikega odmerjanja

Pred dajanjem regionalne anestezije z lokalnimi anestetiki je treba razpolagati z vso potrebno opremo
in zdravili za ozivljanje, da se omogo¢i takoj$nje zdravljenje morebitnih respiratornih in sréno-zilnih
nujnih stan;.

Glede na resnost simptomov prevelikega odmerka morajo zdravniki/zobozdravniki izvajati protokole,
ki predvidevajo potrebo po pravo¢asnem zagotovljanju prostih dihalnih poti in podporni ventilaciji.
Po injiciranju vsakega lokalnega anestetika je treba spremljati bolnikovo stanje zavesti.

Ce se pojavijo znaki akutne sistemske toksi¢nosti, je treba injiciranje lokalnega anestetika nemudoma
prekiniti. Bolnika je po potrebi treba namestiti v leZeci polozaj na hrbtu.

Simptome osrednjega zivéevja (konvulzije, depresija osrednjega zivéevja) je treba takoj zdraviti z
ustrezno podporo dihalnih poti/pri dihanju in antikonvulzivnimi zdravili.
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Optimalna oksigenacija, ventilacija in podpora krvnega obtoka ter zdravljenje acidoze, lahko prepreci
sréni zastoj.

Ce pride do kardiovaskularne depresije (hipotenzija, bradikardija), je potrebno premisliti o ustreznem
zdravljenju z intravenskimi teko€inami, vazopresorji in/ali inotropnimi uc¢inkovinami. Otrokom je
treba dati odmerek, Ki ustreza njihovi starosti in tezi.

V primeru srénega zastoja je nemudoma treba zaceti s kardiopulmonalno reanimacijo.

Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Tega zdravila ne smete uporabljati, Ce je raztopina motna ali kakor koli obarvana.

Za preprecitev tveganja za okuzbo (npr. prenos hepatitisa) morate pri vsaki aplikaciji raztopine
uporabiti novo in sterilno injekcijsko brizgo in iglo.

Vlozki so namenjeni za enkratno uporabo. Neporabljeno raztopino v vlozku morate zavreci.
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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