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CHARAKTERYSTKA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku (Articaini hydrochloridum) i 0,01mg
adrenaliny (Adrenalinum) w postaci adrenaliny winianu.

1 wktad o pojemnosci 1,8 ml zawiera

72 mg artykainy chlorowodorku (Articaini hydrochloridum)

i 0,018 mg adrenaliny (Adrenalinum) w postaci adrenaliny winianu,
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn (E 223)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan
Przezroczysty, bezbarwny roztwor

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Znieczulenie miejscowe w stomatologii w skomplikowanych zabiegach.

Dawkowanie i sposob podawania
Septanest z adrenaling 1: 100 000 powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy posiadajacych wiedzg
w zakresie technik wykonywania znieczulenia miejscowego i jego powiktan.

Spos6b podania
Wstrzyknigcie miejscowe (przewodowe lub nasigkowe)

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

Dorosli

1 wkiad (72 mg) wystarcza do przeprowadzenia prostych zabiegow. Wstrzykniecie powinno by¢ wykonane
powoli (okoto 1 ml/min).

Nie nalezy przekracza¢ dawki 7 mg chlorowodorku artykainy na 1 kg masy ciata, co odpowiada

objetosci 6 3/, wktadow dla pacjenta wazacego 70 kg.

Dzieci

Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 4 lat. Maksymalna dawka dla dzieci wynosi 7 mg/kg.

Zalecana dawka przy prostych zabiegach: 0,04 ml/kg masy ciata. Odpowiada to obj¢tosci %2 wkiadu dla dzieci

o masie ciata 20 kg i objetosci 1 wkiadu dla dzieci o masie ciata 40 kg.

Zalecane dawkowanie przy kompleksowych zabiegach: 0,07 ml/kg masy ciata. Odpowiada to objetosci % wktadu
dla dzieci o masie ciata 20 kg i objetosci 1,5 wktadu dla dzieci o masie ciata 40 kg.

W przypadku pacjentéw ostabionych, w podesztym wieku lub cigzko chorych nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na leki miejscowo znieczulajace.

Nadwrazliwo$¢ na substancje aktywne leku lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Septanest z adrenaling1: 100 000 nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 4 lat.
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Artykaina moze wywiera¢ depresyjny wptyw na czynno$¢ migsnia sercowego i dlatego

Septanest z adrenaling 1: 100 000 powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentow z blokiem serca.

Ze wzgledu na zawarto$¢ adrenaliny Septanest z adrenaling1: 100 000 nalezy stosowac ostroznie

u pacjentow ze stabo kontrolowana nadczynnoscig tarczycy, nie leczonym nadci$nieniem, ostra niewydolnos$cia
uktadu sercowo-naczyniowego, w szczegdlnosci z towarzyszacym czestoskurczem oraz u pacjentéw z cukrzyca.
Produkt zawiera sodu pirosiarczyn jako stabilizator adrenaliny. Substancja ta moze wywotywacé lub nasili¢ reakcje
anafilaktyczne.

Septanest z adrenaling1: 100 000 powinien by¢ stosowany ostroznie rOwniez u pacjentow z astma, chorobami
alergicznymi w wywiadzie lub nadwrazliwos$cig na leki oraz u pacjentéw z cigzka niewydolnos$cia czynnosci
watroby.

W przypadku przedawkowania lub donaczyniowego wstrzyknigcia leku mogg wystapi¢ dziatania toksyczne.
Poniewaz wstrzyknigcie do naczyn krwionosnych moze powodowaé powazne, szkodliwe dziatania uboczne,
bardzo wazne jest upewnienie si¢, czy podczas wykonywania wstrzyknigcia igta nie zostata umieszczona

W naczyniu krwiono$nym,

Wstrzyknigcie do naczyn krwiono$nych, zwlaszcza w rejonie glowy lub szyi, moze wywotaé cigzkie neurologiczne
dziatania niepozadane.

Septanest z adrenaling 1: 100 000 nie powinien by¢ wstrzykiwany do miejsc objetych stanem zapalnym lub
zakazeniem.

Produkt leczniczy moze dawaé¢ pozytywny wynik testow antydopingowych przeprowadzanych u sportowcow.

Istnieje ryzyko objecia dzialaniem znieczulajacym ust, jezyka lub policzkéw, ktdére moze doprowadzié¢ do
ugryzienia si¢ przez pacjenta. Pacjenta nalezy poinformowa¢, aby unikat zucia gumy
i spozywania pokarméw do momentu ustapienia efektu znieczulenia i odzyskania czucia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ stosujac produkt Septanest z adrenaling 1: 100 000 u pacjentow przyjmujacych
leki o budowie chemicznej podobnej do lekow miejscowo znieczulajgcych, poniewaz moze wystapic¢ addycyjne
dziatanie toksyczne.

Nastepujace potaczenia moga wymagac zmiany dawkowania: leki blokujace receptory beta-adrenergiczne,
wziewne leki znieczulajace, maprotylina, nieselektywne inhibitory wychwytu zwrotnego monoamin.

Plodnosé, cigza i laktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Septanest z adrenaling 1: 100 000
u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach sg niewystarczajace. Nie stosowaé w okresie cigzy, jesli nie jest

to bezwzglednie konieczne.

Brak jest informacji na temat przenikania leku do mleka kobiecego, lecz ryzyko wptywu na dziecko jest mato
prawdopodobne przy zastosowaniu dawek leczniczych.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Przeprowadzone badania na zdrowych ochotnikach wykazaty, ze artykaina nie ma wptywu na zdolno$é
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, na stopien skupienia uwagi, na czas reakcji

na bodzce wzrokowe, ani na koordynacj¢ ruchows.

Dzialania niepozadane

Artykaina i adrenalina mogg osiagna¢ we krwi takie stezenia, ktore moga prowadzi¢ do wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedhug czestosci ich wystepowania:

czesto (>1/100 do >1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne i w cigzszych przypadkach wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: nerwowo$¢, niepokdj.
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Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bol gtowy, parestezja, hipostezja.
Rzadko: porazenie nerwu twarzowego, napady padaczkowe, zawroty glowy, pobudzenie, dezorientacja, drzenia.

Zaburzenia oka
Rzadko: podwdjne widzenie, rozszerzenie Zrenicy, opadanie powiek, zwezenie Zrenicy i zapadnigcie gatki oczne;j.

Zaburzenia serca
Czesto: bradykardia, tachykardia.
Rzadko: zmniejszenie kurczliwo$ci migénia sercowego, zatrzymanie serca.

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto: zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi.
Niezbyt czesto: zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Niezbyt cz¢sto: nudnosci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia skory

Czesto: obrzek twarzy.

Niezbyt czesto: $wiad.

Rzadko: obrzek naczynioruchowy, martwica tkanek.

Po wstrzyknigciu artykainy moze doj$¢ do wydhuzonego przerwania przewodnictwa nerwowego. Zdolno$¢ czucia
powraca zwykle w ciagu 8 tygodni.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al.Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +482249 21301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Przedawkowanie

Wigkszos$¢ dziatan niepozadanych wywotanych przez srodki miejscowo znieczulajace jest wynikiem
przedawkowania. Przedawkowanie w stomatologii jest czgsto spowodowane przypadkowym wstrzyknieciem
donaczyniowym.

Przedawkowanie wzgledne

W przypadku podania donaczyniowego, nawet przy matych dawkach moga wystapic¢ objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego. Moga wystapi¢ drgawki.

Przedawkowanie bezwzgledne

Przy zastosowaniu zbyt duzej dawki moga wystapi¢ dziatania niepozadane ze strony o$rodkowego uktadu
nerwowego i uktadu sercowo-naczyniowego.

Z powodu przypadkowego wstrzyknigcia donaczyniowego, moga wystapi¢ nastgpujace objawy ze strony

osrodkowego uktadu nerwowego: parestezja wokot ust, niewyrazne widzenie, uczucie zatrucia, zaburzenia stuchu,
niepokdj, ucisk w klatce piersiowej i czotowej okolicy gtowy, drgania mig¢éni, a takze obrzek jezyka. W przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawdw nalezy natychmiast przerwaé wstrzykiwanie, aby unikna¢
wystapienia dzialania toksycznego. Jesli zaburzenia ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego nie ustapia, moze
nastapi¢ utrata przytomnosci, drgawki uogodlnione i zatrzymanie oddychania.

Kwasica zaostrza objawy zatrucia.
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Jesli wystgpuja objawy niepozadane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, to zazwyczaj naleza one do
pbzniejszych objawow zatrucia. Jesli dojdzie do szybkiego, donaczyniowego podania leku, jego duze stezenia

w naczyniach wiencowych moga doprowadzi¢ do glebokiej depresji migs$nia sercowego z mozliwym zatrzymaniem
akcji serca. W takim przypadku zaburzenia krazenia moga pojawic si¢ jako niezalezne objawy niepozadane lub
moga poprzedza¢ wystapienie objawow niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.

Leczenie powiktan

Jesli wystapia objawy zatrucia nalezy natychmiast przerwaé wstrzykiwanie leku Septanest z adrenaling 1:100 000.
Natychmiast nalezy podac tlen, w razie koniecznosci rowniez zapewni¢ oddech wspomagany.

Jesli drgawki nie ustapia samoistnie w ciggu 15-20 sekund, nalezy poda¢ dozylnie lek przeciwdrgawkowy

(np. diazepam 5 do 10 mg lub tiopental 100 do 150 mg). Konieczne moze by¢ zastosowanie srodkow
zwiotczajacych migénie, ale ich podanie wymaga zastosowania intubacji dotchawicze;j.

Niedocisnienie i (lub) rzadkoskurcz mozna leczy¢ poprzez dozylne podanie efedryny w dawce 5 do10 mg.

W przypadku zatrzymania pracy serca niezbedna jest natychmiastowa resuscytacja krazeniowo-oddechowa.
Zalecane jest podawanie adrenaliny (epinefryny) w dawce 1 mg dozylnie co 3-5 min i atropiny w dawce 1 mg
dozylnie co 3-5 min (maksymalna dawka wynosi 0,04 mg/kg masy ciata). Kwasica wymaga leczenia.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki miejscowo znieczulajace, amidy, artykaina , mieszaniny
Kod ATC: N01BB58

Septanest z adrenalingl: 100 000 zawiera artykaing, ktora jest amidowym $rodkiem miejscowo znieczulajacym.
Artykaina czasowo blokuje przewodnictwo impulsow we wtdknach nerwowych dzigki wplywowi na transport
jondéw w blonach komoérkowych. Artykaina charakteryzuje si¢ szybkim i silnym dzialaniem oraz mata
toksycznoscia.

Artykaina zawarta w produkcie leczniczym Septanest z adrenaling 1:100 000 wywotuje natychmiastowe
znieczulenie, utrzymujace si¢ 15 — 30 minut przy podaniu nasickowym.

Adrenalina dodana do roztworu wydhuza czas trwania znieczulenia do okoto 75 minut i zmniejsza ryzyko
wystapienia reakcji ogdlnoustrojowych. Ma to szczegdlne znaczenie w przypadku znieczulania obszaréw mocno
unaczynionych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podsluzéwkowym wstrzyknieciu do jamy ustnej roztworu artykainy zawierajacego adrenaling 1: 200 000,
maksymalne steZenie artykainy bylo osiagane w ciggu 30 minut od wstrzyknigcia. Po wstrzyknigciu zawarto$ci
catego wktadu (1,8 ml) osobie dorostej, maksymalne stezenie w osoczu [warto$¢ Srednia (SD)] wynosito 380(165)
ng/mL.

Okoto 2% wstrzykiwanej dawki leku, wydalane jest z moczem w stanie niezmienionym, co wskazuje, ze artykaina
jest glownie eliminowana poprzez metabolizm. Uzyskane dane wskazuja, ze kwas artykainowy powstaje nie tylko
w wyniku hydrolizy w osoczu krwi przy udziale esteraz, lecz takze w watrobie przy udziale enzymow CYP450.
Zidentyfikowano rowniez glukuronian kwasu artykainowego. Wyznaczony klirens wyniost 1900 do 2300 ml/min,
a czas pottrwania okoto 1,6 - 1,8 godziny. Objetos¢ dystrybucji wynosi 4-5 L/kg, a wigzanie z biatkami 89%.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dodatkowych danych przedklinicznych majacych znaczenie dla bezpieczenstwa klinicznego poza tymi, ktore
zostaly zawarte w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Disodu edetynian

Sodu pirosiarczyn (E 223)

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
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Okres waznoSci
2 lata

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Wktady ze szkta typu I z gumowym korkiem i gumowym ttokiem.
Tekturowe pudetko zawiera 50 wktadow o pojemnosci 1,8 ml.

Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i innego zastosowania

Wkiad przeznaczony jest do jednorazowego zastosowania.

Jesli tylko czg$é zawartosci wkladu zostata zuzyta, pozostatos$¢ nalezy usunaé w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.
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SEPTODONT

58, rue du Pont Créteil

94100 SAINT-MAUR-DES-FOSSES

Francja

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/ 6793

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego pozwolenia: 02.09.1996 r.
Data ostatniego przedtuzenia:

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



