CHARAKTERYSTKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SEPTANEST Z ADRENALINy 1: 100 000; (40 mg +0,01) mg/ml,
roztwoér do wstrzykiwa

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml roztworu zawiera 40 mg artykainy chlorowododfaz 10 mikrogramow adrenaliny
(w postaci winianu adrenaliny).

1 wkiad o pojemioi 1,8 ml zawiera 72 mg artykainy chlorowodorkuwBirhikrograméow
adrenaliny.
Substancje pomocnicze: sodu pirosiar¢g23)
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwa
Przezroczysty i bezbarwny roztwor.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Znieczulenie miejscowe w skomplikowanych zabiegstoimatologicznych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt SEPTANEST Z ADRENALIN 1: 100 000 powinien ldystosowany wycznie
przez lekarzy posiadgjych wiedz w zakresie technik wykonywania znieczulenia
miejscowego i jego powikia

Sposob podania
Wstrzyknicie miejscowe (przewodowe lub nggiwe)

Dawkowanie
1 wkiad: 1,8 ml (72 mg artykainy chlorowodorku)

Dorgli

1 wkiad (72 mg) jest wystarczaly do przeprowadzenia prostych zabiegow. Wstragiai
powinno by wykonane powoli (okoto 1 ml/min). Nie naleprzekracza dawki 7 mg
chlorowodorku artykainy na 1 kg masy ciala, co adjpola 7 wktadom dla pacjenta is@ego
72 kg.



Dzieci

Nie stosowaé u dzieci w wieku porej 4 lat.

Maksymalna dawka chlorowodorku artykainy dla dziegnosi 7 mg/kg.

Zalecane dawkowanie przy prostych zabiegach: 0J0éztworu/kg masy ciata. Odpowiada
to obgtosci ¥2 wktadu w przypadku dzieci o masie ciata wyngsf 22,5 kg do oljosci
jednego wkiadu u dzieci o masie ciata wyryugg 45,0 kg.

Zalecane dawkowanie przy zabiegach bardziej skéwmpknych: 0,07 ml roztworu/kg masy
ciata.

Odpowiada to okjosci % wkiadu dla dzieci o masie ciata wynaszj 19,3 kg i oljtosci

1,5 wkiadu dla dzieci o masie ciata wynaszj 38,6 kg.

W przypadku pacjentéw ostabionych, w podesziym wiklb ckzko chorych naley

rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na leki miejscowo znieczulgje lub na kt&kolwiek substangj pomocnicz
produktu SEPTANEST Z ADRENALIN 1: 100 000.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Artykaina mze wywiera& depresyjny wptyw na czyngé migsnia sercowego i dlatego
SEPTANEST Z ADRENALIN 1: 100 000 powinien kiyostraznie stosowany u pacjentow
z blokiem serca.
Ze wzgkdu na zawart@ adrenaliny, SEPTANEST Z ADRENALIN 1: 100 000 nalsy
stosowa ostraznie u pacjentow ze stabo kontrolovsamadczynnécia tarczycy, nie leczonym
nadcénieniem, ost niewydolndgcia uktadu sercowo-naczyniowego, w szczegétino
Z towarzyszcym czstoskurczem oraz u pacjentow z cukegyc
Produkt zawiera sodu pirosiarczyn jako stabilizaidrenaliny. Substancja ta »eo
wywotywaé lub nasilé reakcje anafilaktyczne.
Preparat SEPTANEST Z ADRENALIN 1: 100 000 powinien lgystosowany ostumie
rowniez u pacjentow z astgn chorobami alergicznymi w wywiadzie lub nadwiaoscia na
leki oraz u pacjentow z €ika niewydolndcia czynndci watroby.
W przypadku przedawkowania lub donaczyniowego wkhizcia leku mog wystpic
dziatania toksyczne.
Bardzo wane jest upewnieniegize podczas wykonywania wstrzyknia igta nie zostata
umieszczona w naczyniu krwioflyym, poniewa wstrzyknecie donaczyniowe nie
powodowd ciezkie dziatania niepmdane. Wstrzykricie do naczy krwionasnych,
zwlaszcza w rejonie gtowy lub szyi, m@wywola cigzkie neurologiczne dziatania
niepazadane.
Preparat SEPTANEST Z ADRENALIN 1: 100 000 nie powinien Bywstrzykiwany
w miejscach oltych stanem zapalnym lub zakaiem.
W zwiazku ze stosowaniem preparatu istniejezlimm$¢ uzyskania pozytywnych wynikéw
testow antydopingowych przeprowadzanych u sportawcé
Istnieje ryzyko ohgcia dziataniem znieczulggym ust, ¢zyka lub policzkéw, ktore mie
doprowadzt do samoistnego ugryzienia girzez pacjenta. Dlatego pacjent powinied by
poinformowany, aby unilkiagumy dozucia i pokarmoéw statych w trakcie utrzymywania si
dziatania znieczulagego. Zaleca gj aby pacjent nic nie jadt, dopoki nie odzyska cauc
Produkt SEPTANEST Z ADRENALIN A 1: 100 000 nie jest przeznaczony dla dzieci
w wieku ponizej 4 lat.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nalezy zachowa ostraznos¢ stosugpc preparat SEPTANEST Z ADRENALIN 1: 100 000
u pacjentéw przyjmugcych leki o budowie strukturalnej podobnej do lekdwejscowo
znieczulagcych, poniewa moze wystpi¢ addycyjne dziatanie toksyczne.
Stosowanie preparatu w pokeniu z hagpujacymi lekami, mae wymaga zmiany
dawkowania: leki blokujce receptory beta-adrenergiczne, wziewne leki zoiegce,
maprotylina, nieselektywne inhibitory wychwytu zwmego monoamin.

4.6 Ciaza i laktacja
Brak wystarczajcych danych dotyezych stosowania preparatu u kobiet wzgi Badania na
zwierztach dotycace wptywu na przebieg iy i (lub) rozwdj zarodka (ptodu) i (lub)
przebieg porodu i (lub) rozwéj dziecka po urodzesminiewystarczajce. Zagraenie dla
cztowieka nie jest znane. Produktu SEPTANEST Z ADREIN A 1: 100 000 roztworu do
wstrzykiwai, (40 mg + 0,01 mg)/ml nie stosoévar okresie cizy, jesli nie jest to
bezwzgtdnie konieczne.

Brak jest informacji na temat przenikania leku deka matki, lecz ryzyko wptywu na
dziecko jest mato prawdopodobne przy zastosowaanitell leczniczych.

4.7 Wptyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Przeprowadzone badania na zdrowych ochotnikach zeykae artykaina nie wpltywa na
stopier skupienia uwagi, ani ha czas reakcji nadoedvzrokowe oraz na koordynacj
ruchows. Niektore dziatania niegadane preparatu (patrz punkt 4.8) mogec jednak
wptyw na zdolné¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniadzei
mechanicznych w ruchu i dlatego lekarz powiniesdksazowo indywidualnie ocehi
zdolnai¢ pacjenta do wykonywania tych czyrsobpo zastosowaniu preparatu.

4.8 Dziatania niepa@adane
Artykaina i adrenalina podawane w preparacie SEPE8NZ ADRENALINA 1: 100 000
w celu uzyskanie znieczulenia miejscowego moghgmé we krwi takie sizenia, ktére
mog prowadzé do wystpienia ogélnoustrojowych dziataniepazadanych.
Dziatania niepgadane zaklasyfikowano wedtuggstcsci ich wysepowania wedtug
nastpujacego podziatu

czesto (>1/100 - >1/10), niezbyt ¢zto (>1/1000 - <1/100), rzadko (>1/10000 - <1/1000)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: Reakcje alergiczne i vezszych przypadkach wstz anafilaktyczny.

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: Nerwowgt, niepokdj.

Zaburzenia ukfadu nerwowego
Czesto: Bdl gtowy, parestezja, hypostezja.
Rzadko: Porzenie nerwu twarzowego, napady padaczkowe, zawiotyyy pobudzenie,
dezorientacja, denia.
-3 -



Zaburzenia widzenia
Rzadko: Podwadjne widzenie, rozszerzemanicy, opadanie powiek, 2&eniezrenicy i
zapadngcie gatki ocznej.

Zaburzenia serca
Czesto: Bradykardia, tachykardia.
Rzadko: Zmniejszenie kurczliwoi migsnia sercowego, zatrzymanie serca.

Zaburzenia naczy
Czesto: Zmniejszenie énienia ttniczego krwi.
Niezbyt czsto: Zwigkszenie dinienia ttniczego krwi.

Zaburzeniaolqdka i jelit
Niezbyt czsto: Nudndéci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto: Obrzk twarzy.

Niezbyt czsto: Swiad.

Rzadko: Obrgk naczynioruchowy, martwica tkanek.

Po wstrzykn¢ciu artykainy mae dog¢ do wydtwwonego przerwania przewodnictwa
nerwowego. Zdoln& czucia powraca zwykle wagu 8 tygodni.

4.9 Przedawkowanie
Wiekszai¢ dziata niepazadanych wywotanych przezodki miejscowo znieczulage jest
wynikiem przedawkowania. Przedawkowanie w stonagfiojest czsto spowodowane
przypadkowym wstrzykreiciem donaczyniowym.
Przedawkowanie wzetine
W przypadku podania donaczyniowego, nawet przy aatiawkach magwystpi¢ objawy
ze strony érodkowego uktadu nerwowego. Mowystapi¢ drgawki.

Przedawkowanie bezwgdhe

Wystapi¢ mog dziatania niepgadane ze stronysoodkowego uktadu nerwowego i uktadu
sercowo-naczyniowego.
Z powodu przypadkowego wstrzykuoia donaczyniowego, magvysipic¢ nasgpujace
objawy ze strony godkowego uktadu nerwowego: parestezje wokot ustyyrazne
widzenie, uczucie zatrucia, zaburzenia stuchu,akép ucisk w klatce piersiowej i czotowej
okolicy gltowy, drgania misni, a take obrzk jezyka. W przypadku wyspienia
ktéregokolwiek z wymienionych objawdw nalenatychmiast przerwawstrzykiwanie, aby
unikma¢ wystapienia dziatania toksycznego sieaburzenia ze stronysmdkowego uktadu
nerwowego nie ugpia, maze nasipi¢ utrata przytomnsei, drgawki uogolnione i zatrzymanie
oddychania. Kwasica zaostrza objawy zatrucia.
Jesli wystepuja objawy niepaadane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, to yezay
naleza one do péniejszych objawow zatrucia. diedojdzie do szybkiego, donaczyniowego
podania leku, jego de stzenia w naczyniach wieowych mog doprowadz do gkbokiej
depresji mgsnia sercowego z nzbwym zatrzymaniem akcji serca. W takim przypadku
zaburzenia kizenia mog pojawi sie jako niezalene objawy niepmdane lub mog
poprzedzé wystpienie objawdw niepadanych ze stronysoodkowego uktadu nerwowego.
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Leczenie
Jesli wystapia objawy zatrucia nafs natychmiast przerwawstrzykiwanie preparatu
SEPTANEST Z ADRENALIN 1:100 000.
Natychmiast naley poda tlen, w razie konieczrgai rowniez zapewné oddech wspomagany.
Jesli drgawki nie usipia samoistnie w aigu 15-20 sekund, nalg poda dazylnie lek
przeciwdrgawkowy (np. diazepam 5-10 mg lub tiopeh®®-150 mg).
Konieczne me by zastosowanig¢rodkow zwiotczajcych mesnie, ale ich podanie wymaga
zastosowania intubacji dotchawiczej.
Niedocknienie i (lub) rzadkoskurcz madpy¢ leczone poprzez dgine podanie efedryny w
dawce 5-10 mg.
W przypadku zatrzymania pracy serca, n¢elria jest natychmiastowa resuscytacja
krazeniowo-oddechowa. Zalecane jest podanie adren@ipipefryny) w dawce 1 mg
daozylnie, co 3-5 min i atropiny w dawce 1 mgagtnie co 3-5 min (maksymalna dawka
wynosi 0,04 mg/kg masy ciata). Kwasica wymaga lacze

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczrirodki miejscowo znieczulage, amidowe,
artykaina w preparatach skojarzonych.
Kod ATC: NO1BB58

Preparat SEPTANEST Z ADRENALIN 1: 100 000 zawiera artykainktora jest amidowym
srodkiem miejscowo znieczukgym.

Artykaina czasowo blokuje przewodnictwo impulsow wiéknach nerwowych deki
wptywowi na transport jonéw w btonach komérkowyétntykaina charakteryzuje si
szybkim i silnym dziataniem oraz maatioksyczngcia przy stosowaniu zgodnym z
zatwierdzonymi zaleceniami.

Artykaina powoduje natychmiastowe znieczuleniezyutrujace sé 15 — 30 minut przy
podaniu nagkowym.

Adrenalina dodana do roztworu wydauczas trwania znieczulenia do okoto 75 minut i
zmniejsza ryzyko wysapienia reakcji ogélnoustrojowych. Ma to szczeg@naczenie w
przypadku znieczulania obszaréw mocno unaczynianych

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podluzéwkowym wstrzykniciu do jamy ustnej roztworu artykainy zawiexaggo
adrenalig 1:100 000, maksymalnezgénie artykainy byto oggane w cigu 30 minut
od wstrzykné¢cia. Po wstrzykniciu zawartéci catego wktadu (1,8 ml) osobie
dorostej, maksymalnegstenie w osoczu [warto srednia (SD)] wynosito 380(165)
mg/ml.
Okoto 2% wstrzykiwanej dawki leku, wydalane jeshaczem w stanie
niezmienionym, co wskazujee artykaina jest gtdwnie eliminowana poprzez
metabolizm. Uzyskane dane wskagug kwas artykainowy powstaje nie tylko w
wyniku hydrolizy w osoczu krwi przy udziale esterbexrz take w watrobie przy
udziale enzymow CYP450. Zidentyfikowano réwngukuronian kwasu
artykainowego. Wyznaczony klirens wyniést 1900 @0@ ml/min, a czas pottrwania
okoto 1,6 - 1,8 godziny. O#tjos¢ dystrybucji wynosi 4- 5 I/kg, a wkanie z biatkami
89%.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Brak dodatkowych danych przedklinicznych ntgich znaczenie dla bezpiedzeva

klinicznego, poza tymi, ktGre zostaly zawarte wyicim punktach charakterystyki produktu
leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek
Sodu pirosiarczyn (E 223)
Disodu edetynian
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Produktu leczniczego Septanest z adrendlirl00 000 nie naky miesz& z innymi
roztworami do wstrzykiwa

6.3 Okres wanosci
2 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa w temperaturze porgj 25°C. Nie zamua.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

50 wktadow zawieragych po 1,8 ml roztworu.
Wktad ze szkta silikowanego typu | z gumowym korkiez gumowym ttokiem.
Opakowanie zewgirzne: tekturowe pudetko

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do
stosowania
Wktad przeznaczony jest do jednorazowego zastosawan
Jesli tylko czes¢ zawartdci wkladu zostata zyta, wszelkie resztki niewykorzystanego
produktu lub jego odpady naleusuré w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
SEPTODONT
58, rue du Pont de Créteil
94100 SAINT-MAUR-DES-FOSSES

Francja



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/ 6793

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZC ZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

02.09.1996 r. / 22.08.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.12.2008



