PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kéayttiijille

Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml, inje ktioneste, liuos
Septocaine Forte 40 mg/ml + 10 mikrogrammaa/ml, injektioneste, liuos

artikaiinihydrokloridi/adrenaliini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvid, kddnny hammaslédkirin, ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny hammaslddkarin, ldkéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tésséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Septocaine / Septocaine Forte on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Septocaine / Septocaine Forte
Miten Septocaine / Septocaine Forte valmistetta kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Septocaine / Septocaine Forte valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

AR e

1.  Mitéi Septocaine / Septocaine Forte on ja mihin siti kiyte tiéin

Septocaine / Septocaine Forte -valmistetta kdytetdén suuontelon puuduttamiseen (anestesiaan)

hammaslidiketieteellisissd toimenpiteissa.

Liadke sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta:

- artikaiinia eli kipua estdviéi paikallispuudutetta seka

- adrenaliinia, joka supistaa pistoskohdan verisuonia ja pidentdd siten artikaiinin vaikutusta. Se
myds vihentdd verenvuotoa leikkauksen aikana.

Septocaine:n tai Septocaine Forte -valmisteen annostelee hammasladkari.
Septocaine / Septocaine Forte on tarkoitettu yli 4-vuotiaille lapsille (noin 20 kiloa painaville), nuorille ja
aikuisille.

Hammaslaédkari valitsee kahdesta lidkkeestd sopivan valmisteen suoritettavan hammasliddketieteellisen
toimenpiteen mukaan:
e Septocaine -valmistetta kdytetddn yleensa lyhyissé ja yksinkertaisissa hammaslidketieteellisissa
toimenpiteissa.
e Septocaine Forte soveltuu paremmin monimutkaisiin hammaslidiketieteellisin toimenpiteisiin
tai toimenpiteisiin, joihin littyy merkittdvd verenvuodon riski.

Artikaiinihydrokloridi/adrenaliini, jota Septocaine/Septocaine Forte siséltdd, voidaan joskus kayttad
my06s muiden kuin tésséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Se ptocaine / Se ptocaine Forte
valmiste tta



Al kiiyti Se ptocaine / Septocaine Forte - valmistetta, jos sairastat seuraavia:

allergia artikaiinille taiadrenalinille tai ndiden lddkkeiden jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

allergia muille paikallispuudutteille

epilepsia, jota lddkehoito ei pidd riittdvassd hallinnassa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele hammasladkarin kanssa ennen kuin kdytit Septocaine / Septocaine Forte -valmistetta, jos
sinulla on mitd tahansa seuraavista:

vaikeita syddmen rytmihéiriditd (esim. toisen tai kolmannen asteen AV -katkos)

akuutti syddmen vajaatoiminta (akuutti syddmen heikkous, esim. yllattivada rintakipua levossa
tai syddninfarktin jilkeen [esim. syddnkohtaus])

alhainen verenpaine

sydidmen tihedlyontisyyttd

sydinkohtaus viimeisten 3—6 kuukauden aikana

sepelvaltimon ohitusleikkaus viimeisten 3 kuukauden aikana

otat beetasalpaajiksi kutsuttujen verenpaineldikkeité, kuten propranololia. On olemassa
hypertensiivisen kriisin (erittdin korkean verenpaineen) tai pulssin voimakkaan hidastumisen
vaara (ks. kohta Muut lddkkeet)

hyvin korkea verenpaine

samanaikaisesti tiettyjen masennuksen ja Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden
ottaminen (trisykliset masennusldikkeet). Namé lidkkeet saattavat voimistaa adrenaliinin
vaikutuksia.

epilepsia

verestéisi puuttuu koliiniesteraasiksi kutsuttua luonnollista kemiallista ainetta (plasman
koliiniesteraasin puute)

munuaisvaivoja

lihasheikkoutta aiheuttava myasthenia gravis -niminen sairaus

joko neurologisia komplikaatioita taiiho-ongelmia aiheuttavaa porfyriaa

kéytit muita paikallispuudutteita, tilapdisesti tuntoaistin poistavia lddkkeitd (mukaan lukien
haihtuvat anestesia-aineet, kuten halotaani);

otat verihiutaleiden estéjiksi tai antikoagulanteiksi kutsuttuja lddkkeitd, jotka estévit kdsivarsien
ja sddrien verisuonten ahtautumista tai kovettumista

olet yli 70-vuotias

mikd tahansa nykyinen tai aiempi sydidnvaiva hallitsematon diabetes

voimakas kilpirauhasen liikatoiminta (tyreotoksikoosi)

feokromosytooma-niminen kasvain

simiin vaikuttava ahdaskulmaglaukooma-niminen tauti

pistosalueella jokin tulehdus tai infektio.

elimiston kudosten happivajaus (hypoksia), korkea kaliumpitoisuus veressé (hyperkalemia) tai
veren liiallisesta happamuudesta johtuva aineenvaihduntahéirid (metabolinen asidoosi).

Muut liéike valmis teet ja Se ptocaine / Se ptocaine Forte

Kerro hammasléékarille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttdd muita
laakkeitd.

On erityisen térkedd kertoa hammaslidkarille, jos kdytdt mitd tahansa seuraavista lidkkeista:

muita paikallispuudutteita, tilapdisesti tuntoaistin poistavia lidkkeitd (mukaan lukien haihtuvat
anestesia-aineet, kuten halotaani)

rauhoittavia ladkkeitd (kuten bentsodiatsepiini ja opioidit, esimerkiksi pelon lievittdmiseen
ennen hammastoimenpidettd)

sydin- ja verenpainelddkkeitd (kuten guanadreeli, guanetidiini, propranololi, nadololi)
masennuksen hoitoon tarkoitettuja trisyklisia masennuslidkkeitd (kuten amitriptyliini,



desipramiini, imipramiini, nortriptyliini, maprotilini ja protriptyliini)

e Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettuja COMT-estdjid (kuten entakaponi tai tolkaponi)

e masennuksen tai ahdistushéirididen hoitoon tarkoitettuja MAO:n estéjid (kuten moklobemidi,
feneltsiini, tranyylisypromiini, linetsolidi)

o rytmihdirioladkkeitd (kuten digitalis tai kinidiini)

e migreenilidkkeitd (kuten metysergidi tai ergotamiini)

e verenpaineen nostamiseen tarkoitettuja sympatomimeettisid verisuonia supistavia lidkkeita
(kuten kokaiini, amfetamiinit, fenyylilefrini, pseudoefedriini tai oksimetatsoliini): jos niitd on
kaytetty viimeisten 24 tunnin aikana, suunniteltua hammasladketieteellistd toimenpidettd on
siirrettava.

e neuroleptisid lddkkeitd (kuten fenotiatsidiini).

Septocaine / Septocaine Forte ruoan kanssa
Ali sy ruokaa tai purukumia ennen kuin tuntoaistisi on palautunut, koska on olemassa vaara, etti voit
puraista huulta, poskea tai kieltd (erityisesti lapsilla).

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
hammaslidakariltd tai lddkériltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Hammaslaédkari tai ladkari paéttad, voitko kiyttdd Septocaine / Septocaine Forte:td raskauden aikana.
Imetysti voi jatkaa 5 tunnin kuluttua puudutuksesta.

Haitallisia vaikutuksia hedelméllisyyteen eiole odotettavissa annoksilla, joita kdytetian
hammaslidiketieteelliseen toimenpiteeseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jos havaitset haittavaikutuksia, kuten huimausta, nd6n sumentumista tai visymystd, dld aja alaka kayta
koneita, ennen kuin toimintakykysi on palautunut (yleensd 30 minuutin kuluessa
hammaslidketieteellisen toimenpiteen jilkeen).

Septocaine / Septocaine Forte siséltii natriumia ja natriumme tabis ulfiittia.
o Liadke sisdltdd alle 23 mg natriumia sylinteriampullia kohti, eli se on olennaisesti
natriumiton.
e Natriummetabisulfiitti voi harvoin aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita ja
hengitysticoireita (bronkospasmeja).
Jos on olemassa vihdinenkin allergisen reaktion vaara, hammasldékari valitsee jonkin toisen lddkkeen
puudutukseen.

3.  Miten Septocaine / Septocaine Forte -valmistetta kiytetiin

Vain lddkérit tai hammasléékarit on koulutettu Septocaine / Septocaine Forte -valmisteen kdyttoon.
Hammaslaékarisi valitsee joko — Septocaine tai — Septocaine Forte -valmisteen ja mééarittaé
asianmukaisen annostuksen ottamalla huomioon ikdsi, painosi, yleisen terveydentilasi ja suoritettavan
toimenpiteen.

Valmistetta tulee kiyttdd pienin mahdollinen maéaré, jolla saavutetaan tehokas puudutus.

Tama4 ladke annetaan hitaana injektiona suuonteloon.

Jos sinulle anne taan enemmin Se ptocaine / Se ptocaine Forte -valmis tetta kuin pitiisi
On epétodenndkdistd, ettd sinulle annetaan likaa valmistetta, mutta jos alat tuntea olosi
huonovomtiseksi, kerro asiasta hammaslddkarille. Yliannostuksen oireita ovat voimakas
heikkoudentunne, ihon kalpeus, padnsirky, kilhtyneisyys tai levottomuus, ajan ja paikan tajun
himéartymai, tasapainon menettdminen, tahaton tirind tai vapina, pupillien laajentuminen, niddn



sumentuminen, vaikeudet tarkentaa katse tiettyyn kohteeseen, puhehéiriét, heitehuimaus, kouristukset,
horros, tajunnan menetys, kooma, haukottelu, epétavallisen hidas tai nopea hengitys, josta voi olla
seurauksena tilapdinen hengityspysidhdys, syddmen kyvyttomyys supistua tehokkaasti
(syddmenpyséahdys).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny hammasldédkirin puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan nitd saa.

Kun olet hammasldékérin vastaanotolla, hammasldikéiri seuraa Septocaine / Septocaine Forte -valmisteen
vaikutuksia huolellisesti.

Kerro hammaslidéikirille, ladkrille tai apte e kkihenkilokunnalle vilittomaésti, jos havaitset jonkin
seuraavis ta vakavista haittavaikutuksista:
o kasvojen, kielen tainielun turvotus, nielemisvaikeudet, nokkosihottuma tai hengitysvaikeudet
(angioedeema)
e ihottuma, kutina, kurkun turvotus tai hengitysvaikeudet. Nama saattavat olla oireita allergisesta
reaktiosta (yliherkkyysreaktiosta).
e sekd silmidluomen roikkuminen ettd pupillin supistuminen (Hornerin oireyhtymd).
Néama haittavaikutukset ovat harvinaisia (niitd saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 1 000:sta).

Joillakin potilailla voi esiintyd my0s muita haittavaikutuksia, joita eiole mainittu ylli.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi e nintifin yhdellid he nkil6lla 10:sté):
e ientulehdus

neuropaattinen kipu eli hermovauriosta aiheutuva kipu

suun sisdpuolen ja sen ympériston tunnottomuus tai heikentynyt tuntoaisti

metallin maku, makuhéirid tai makuaistin menetys

lisidntyneet, epamiellyttdvit tai poikkeavat kosketusaistimukset

lisdéntynyt herkkyys kuumuudelle

paansarky

poikkeava syddmen tihedlyontisyys

poikkeava syddmen harvalyontisyys

matala verenpaine

kielen, huulten ja ikenien turvotus.

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattaa esiintyé e nintéiéin yhdelli he nkilollé 100:sta):
e polttava tunne

korkea verenpaine

kielen ja suun tulehdukset

pahoinvointi, oksentelu ja ripuli

thottuma, kutina

kipu niskassa tai pistoskohdassa

Harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyé e nintéiéin yhdelli henkilolla 1000:sta):
e hermostuneisuus, ahdistuneisuus

kasvohermon toimintahéirid (kasvohalvaus)

uneliaisuus

tahattomat silmien likkeet

kahtena ndkeminen, tilapdinen sokeutuminen


http://en.wikipedia.org/wiki/Ptosis_%28eyelid%29
http://en.wikipedia.org/wiki/Miosis

silméluomen roikkuminen ja pupillin supistuminen (Hornerin oireyhtyma)
silmdmunan vetdytyminen tavallista syvemmalle silmidkuoppaan (enoftalmus)
korvien soiminen, kuuloyliherkkyys

syddmentykytykset

kuumat aallot

vinkuva hengitys (bronkospasmi), astma

hengitysvaikeudet

ikenien kuoriutuminen ja haavaumat

ithon kuoriutuminen pistoskohdassa

nokkosihottuma (urtikaria)

lihasnykindt, tahattomat lihaskouristukset

vasymys, heikkous

vilunvéristykset.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyi e nintdéin yhdelld he nkilolla 10 000:sta):
e pysyva tuntoherkkyyden menetys, pitkdkestoinen tunnottomuus ja makuaistin menetys.

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tie to ei riiti esiintyvyyden arviointiin):
e voimakas hyvénolon tunne (euforia)
syddmen toimintahdiridt (johtumishdirit, eteiskammiokatkos)
lisddntynyt verimidra jossain kehon osassa, mikd johtaa verentungokseen verisuonissa
verisuonten laajentuminen tai supistuminen
ddnen kiheys
nielemisvaikeudet
poskien turpoaminen ja paikallinen turvotus
suupolteoireyhtyma
ihon punoitus (eryteema)
epatavallisen runsas hikoilu
Kearns-Sayren oireyhtyméén liittyvien neuromuskulaaristen oireiden pahentuminen
kuuman tai kylmédn tuntemukset
puremakouristus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai hammasldékarille. Tadmi koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. tarkemmat tiedot jillempénd). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Septocaine / Septocaine Forte -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidketti etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiaiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimaird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Séilytd alle 30 °C.
Ei saa jadtya.


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
http://en.wikipedia.org/wiki/Skin
http://www.fimea.fi/

Pidd sylinteriampullit ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ali kiytd titi ldkettd, jos luos niyttdd samealta tai on virjaytynyt.

Sylinteriampullit on tarkoitettu vain yhtd kdyttdkertaa varten. Kéyti vélittdmasti sylinteriampullin
avaamisen jilkeen. Kayttimaton liuos on hivitettdva.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Septocaine / Septocaine Forte sisiltii
- Vaikuttavat aineet ovat artikaiinihydrokloridi ja adrenaliinitartraatti.

o Yksi 1,7 mkn sylinteriampulli Septocaine -injektionestettd sisdltdd 68 mg
artikaiinihydrokloridia ja 8,5 mikrogrammaa adrenaliinia (adrenaliinitartraattina).
o 1 ml Septocaine -injektionestettd siséltda 40 mg artikainihydrokloridia ja

5 mikrogrammaa adrenaliinia (adrenaliinitartraattina).

o Yksi 1,7 mln sylinteriampulli Septocaine Forte -injektionestettd sisdltid 68 mg
artikaiinihydrokloridia ja 17 mikrogrammaa adrenalinia (adrenaliinitartraattina).
o 1 ml Septocaine Forte -injektionestettd sisdltdd 40 mg artikaiinihydrokloridia ja

10 mikrogrammaa adrenaliinia (adrenalinitartraattina).

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriummetabisulfiitti (E223), natriumhydroksidi ja
injektionesteisiin kaytettdvi vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Septocaine / Septocaine Forte on kirkas ja variton neste.

Se on pakattu kertakéyttoisiin lasisiin sylinteriampulleihin, joiden pohjassa on likkuva kumiménti ja
yldosassa kumitulppa ja alumiinis inetti.

Pahvikotelo, joka sisdltdd 50 x 1,7 ml lasiampullia.

Pahvikotelo, joka siséltdd 50 x 1,7 ml itseaspiroivaa lasiampullia.

Pakkaus, joka siséltdd 4 pahvikoteloa, joissa kussakin on 50 x 1,7 ml lasiampullia.
Pakkaus, joka siséltdd 8 pahvikoteloa, joissa kussakin on 50 x 1,7 ml lasiampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Septodont.

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

Niillé 14dke valmis teilla on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis e nvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta : 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



Belgia:

Bulgaria:

Kroatia:

Kypros:

TsSekin tasavalta:

Tanska:
Viro:
Suomi:

Ranska:

Saksa:
Kreikka:

Unkari:
Italia:

Latvia:
Liettua:

Luxemburg:

Malta:

Alankomaat:

Norja:

Puola:

Portugali:

Romania:

Septanest Normal 40 mg/ml+ 5 microgrammes/ml, solution injectable
Septanest Spécial 40 mg/ml+ 10 microgrammes/ml, solution injectable
Cermrranect ¢ Agpenamus 1/200 000, 40 mg/mi+5 mukporpama/ml
MHKEKIMOHEH pa3TBOpP

Cenrranect ¢ Axapenamus 1/100 000, 40 mg/m+10 mukporpama/ml
MHKEKIMOHEH 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, evéoyio ddAvpa

Septanest Forte, 40 mg/ml + 10 micrograms/ml, gvécipo dtdAvpo

Septanest s adrenalinem 1:2200 000, 40 mg/ml + 5 mikrogramt/ml, injekéni
roztok

Septanest s adrenalinem 1:100 000, 40 mg/ml + 10 mikrogramt/ml, injekEni
roztok

Septanest, 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, njektionsveeske, oplesning
Septocaine, 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvaeske, 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, evéoipo dtdAvpo

Septanest 4% + 1:100.000, evéoiuo dtéivpa

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

Septanest 40 mg/ml + 5 microgrammi/ml soluzione iniettabile con adrenalina
Septanest 40 mg/ml + 10 microgrammi/ml soluzione iettabile 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/mH 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/mH+5 mikrogram/ml, injeksjonsvaeske, opplasning
Septocaine Forte 40 mg/mH10 mikrogram/ml, injeksjonsvaeske, 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, solu¢cdo injetavel
SEPTANEST CU ADRENALINA 1/200000 40 mg/0,005 mg/ml solutie
injectabila



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

Slovakian tasavalta:  Septanest 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml njekény roztok
Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény roztok

Slovenia: Septanestepi 40 mg/0,005 mg v 1 ml raztopina za injiciranje
Septanestepi 40 mg/0,01 mg v 1 ml raztopina za injiciranje
Espanja: Septanest con adrenalina 40 mg/ml + 5 microgramos/ml solucién inyectable
Septanest con adrenalina 40 mg/ml + 10 microgramos/ml solucion inyectable
Ruotsi: Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvitska, 16sning

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

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 06.05.2022

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Laédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
(www.fimea.fi).



http://www.fimea.fi/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Annostus

Kaikille potilaille tulee kdyttda pienintd mahdollista annosta, jolla saavutetaan tehokas puudutus.
Tarvittava annostus on madritettiva erikseen kullekin potilaalle.

Rutiinitoimenpiteessd normaali annos aikuispotilaille on 1 sylinteriampulli, mutta yhtd sylinteriampullia
pienempi annos voi riittdd tehokkaan puudutuksen saavuttamiseen. Laajempiin toimenpiteisiin voi olla
tarpeen kiyttdd useampia sylinteriampulleja hammaslddkérin harkinnan mukaan niin kauan kuin
suositeltua enimméisannosta ei yliteta.

Useimmissa rutiinimaisissa hammasliddketieteellisissd toimenpiteisséd on suositeltavaa kayttaa
Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml -injektionestetta.

Monimutkaisemmissa, esimerkiksi voimakasta hemostaasia edellyttdvissd toimenpiteissd on
suositeltavaa kayttdd Septocaine Forte 40 mg/ml + 10 mikrogrammaa/ml -injektionestetta.

Rauhoittavien lidkkeiden samanaikainen kdytto potilaan ahdistuksen lievittdmiseksi:
Additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen vuoksi paikallispuudutteen suurin
turvallinenannosta saattaa olla pienempi sedatoiduilla potilailla.

Kaytto aikuisilla ja nuorilla (12—18-vuoden ikdisilli)
Aikuisilla ja nuorilla artikaiinin enimméisannos on 7 mg/kg artikaiinia. Tdma vastaa terveen, vahintdin
70 kg painavan aikuisen artikaiinin enimméisannosta, joka on 500 mg artikaiinia.

Kaytto lapsilla (4—11-vuoden ikdisilld)

Septocaine / Septocaine Forte -injektionesteen turvallisuutta eiole varmistettu 4-vuotiailla ja sitd
nuoremmilla lapsilla. Tietoja ei ole saatavilla.

Injisoitava maara tulee maarittdd lapsen idn ja painon sekd toimenpiteen laajuuden mukaan. Tehokas
artikaiinin annos on keskiméérin 2 mg/kg yksinkertaisissa toimenpiteissd ja 4 mg/kg monimutkaisissa
toimenpiteissd. Kaytettdvin annoksen on oltava pienin mahdollinen, jolla saavutetaan tehokas
hampaiden puudutus. Yli 4-vuotiailla lapsilla (yli 20 kg [44 paunaa] painavilla) artikaiinin
enimmadisannos on vain 7 mg/kg, ja absoluuttinen enimmdiisannos terveelle 55 kg painavalle lapselle
385 mg artikaiinia.

Erityispopulaatiot

Takkéit ja potilaat, joilla on munuaissairaus

Kliinisten tietojen puuttuessa pienimmén mahdollisen tehokkaan puuduteannoksen kéyttdmiseen tulee
kiinnittdd erityistd huomiota idkkdiden potilaiden sekd munuaissairauksista kdrsivien potilaiden
kohdalla.

Valmisteen pitoisuus plasmassa voi kohota néilld potilailla erityisesti toistuvan kdyton jélkeen. Jos
injektio pitdd toistaa, potilasta on tarkkailtava huolellisesti suhteellisen yliannostuksen merkkien
havaitsemiseksi.

Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Pienimmén mahdollisen tehokkaan puuduteannoksen kéyttimiseen tulee kinnittdd erityistd huomiota
maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, erityisesti toistuvan kidyton jilkeen, vaikka 90 %
artikaiinista naktivoituukin ensin plasman epéspesifisten esteraasien vaikutuksesta kudoksessa ja
veressd.

Potilaat, joilla on plasman koliiniesteraasin puutos

Valmisteen pitoisuus plasmassa voi kohota potilailla, joilla on koliiniesteraasin puutos, tai joiden
hoidossa kdytetddn asetyylikoliiniesteraasin estdjid, koska valmisteesta 90 % mnaktivoituu plasman
esteraasien vaikutuksesta. Sen vuoksi tulee kdyttad pienintd mahdollista annosta, jolla saavutetaan




tehokas puudutus.

Antotapa

Infiltraatio ja hermoa ympérdivddn kudokseen suuhun.

Paikallispuudutteet tulee injisoida varoen, kun injektiokohdassa on tulehdus ja/tai infektio. Annos tulee
ruiskuttaa hyvin hitaasti (antonopeus enintddn 1 ml/min).

Ennen lddkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet

Tatd ladkevalmistetta saavat késitelld ja antaa vain sellaiset hoitoalan ammattilaiset, jotka ovat saaneet
riittdvin koulutuksen ja perehtyneet systeemisen toksisuuden diagnosoimiseen ja hoitoon, tai sitd saa
kéayttdd vain heiddn valvonnassaan. Ennen alueellisen anestesian induktiota paikallispuudutteella tulee
varmistua siitd, ettd asianmukaiset elvytysvilineet ja ladkitys ovat tarvittaessa saatavilla, jotta
mahdollisten hengitykseen, syddmeen ja verenkiertojirjestelméin littyvien hététilanteiden hoito
voidaan aloittaa vilittomésti. Potilaan tajunnan tasoa on tarkkailtava jokaisen paikallispuuduteinjektion
jalkeen.

Kun Septocaine / Septocaine Forte -injektionestettd kdytetddn infiltraatio- tai johtopuudutukseen,
injektio tulee aina tehdé hitaasti ja ennen injektiota on tehtévé aspiraatio.

Erityis varoitukset

Adrenaliini heikentéd verenkiertoa ikenissd ja se saattaa aiheuttaa paikallisen kudoskuolion.
Alaleuan johtopuudutuksen jilkeen on raportoitu erittdin harvinaisissa tapauksissa pitkittyneitd tai
peruuttamattomia hermovauriota ja makuaistin menetysta.

Kiyttoon liittyviit varotoimet

Tahattomaan suonensisdiseen injektioon liittyvd riski:

Tahaton suonensisdinen injektio voi aiheuttaa systeemisessi verenkierrossa adrenaliini- ja
artikaiinitasojen dkillisen kohoamisen. Tdhén saattaa liittyd vakavia haittavaikutuksia, kuten
kouristuksia, joita seuraa keskushermoston sekd syddmen ja hengityselinten toimintojen lamaantuminen
ja kooma, joka johtaa hengityksen ja verenkierron pysahtymiseen. Ennen paikallispuudutteen
injisoimista tulee sen vuoksi suorittaa aspiraatio, jotta voidaan varmistaa, ettei neula lipéise verisuonta
mjektion aikana. Vaikka ruiskussa ei ole verta, se ei takaa sitd, ettei suonensiséistd injektiota ole
tapahtunut.

Tahattomaan intraneuraaliseen injektioon liityvd riski:

Tahaton intraneuraalinen injektio voi saada lidkeaineen kulkeutumaan retrogradisesti hermoa pitkin.
Neulaa tulee aina vetdd hieman taaksepéin intraneuraalisen injektion vélttimiseksi ja hermovaurioiden
estdmiseksi hermosalpausten yhteydessé, jos potilas saa sédhkdiskun tunteen injektion aikana tai jos
injektio on erityisen tuskallinen. Jos neula aiheuttaa hermovaurion, artikaiinin mahdollinen kemiallinen
neurotoksisuus ja adrenaliini voivat pahentaa neurotoksista vaikutusta, koska adrenaliini voi heikentda
perineuraalista verenkiertoa ja estdd artikaiinin paikallista huuhtoutumista.

Yliannostuksen hoito

Ennen paikallispuudutteen kdyttod tulee varmistua siitd, ettd elvytysvilineet ja ldédkitys ovat tarvittaessa
saatavilla, jotta mahdollisten hengitykseen, syddmeen ja verenkiertojirjestelméédn hittyvien
hététilanteiden hoito voidaan aloittaa valittomésti.

Koska yliannostuksen oireet ovat vakavia, ladkarien/hammasldékérien tulee ottaa ennalta kayttoon
varotoimia, joilla varmistetaan ajoissa hengitysteiden auki pysyminen ja tarjotaan avustettua
ventilaatiota.



Potilaan tajunnan tasoa on tarkkailtava jokaisen paikallispuuduteinjektion jilkeen. Jos akuutin
systeemisen toksisuuden oireita ilmenee, paikallispuudutteen ruiskutus tulee lopettaa valittomasti.
Potilas asetetaan tarvittaessa makaamaan selilleen.

Keskushermoston oireet (kouristukset, keskushermostolama) on hoidettava vilittomisti asianmukaisella
hengitysteiden/hengityksen tukihoidolla ja antamalla kouristuslddkkeitd.

Optimaalinen hapetus ja ventilaatio, verenkierron tukihoito seki asidoosin hoito voivat estda
syddmenpysihdyksen. Kardiovaskulaarisen laman esiintyessa (hypotensio, bradykardia) on harkittava
asianmukaista hoitoa laskimonsisdiselld nestehoidolla ja verisuonia supistavilla ja/tai inotrooppisilla
ladkkeilld. Lapsille tulee antaa ikddn ja painoon perustuvia annoksia.

Jos sydin pyséhtyy, aloitetaan vélittomasti kardiopulmonaalinen elvytys.

Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Tata ladkettd ei saa kdyttid, jos valmiste on sameaa tai varjaytynytta.

Infektioiden (esim. hepatiitin) riskin vélttimiseksi injektionesteen antamisessa kdytettdvien ruiskujen ja
neulojen on aina oltava puhtaita ja steriileja.

Sylinteriampullit on tarkoitettu vain yhti kdyttokertaa varten. Jos osa ampullista jad kdyttimatta,
ylijadnyt liuos on havitettava.

Kéyttimaton lddkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvindaren

Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, inje ktionsvitska, 16sning
Septocaine Forte 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, inje ktionsvitska, 16sning

artikainhydroklorid/adrenalin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

—  Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

—  Om du har ytterligare fragor vind dig till tandlékare, lakare eller apotekspersonal

— Om du far biverkningar, tala med tandldkare, likare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

7. Vad Septocaine / Septocaine Forte dr och vad det anvands for

8. Vaddu behover veta innan du ges Septocaine / Septocaine Forte
9. Hur du tar Septocaine / Septocaine Forte

10. Eventuella biverkningar

11. Hur Septocaine / Septocaine Forte ska forvaras

12. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Septocaine / Septocaine Forte ir och vad det anviinds for

Septocaine / Septocaine Forte anvinds for beddvning (anestesi) av munhalan vid tandingrepp.

Detta likemedel innehdller tvé aktiva substanser:

e artikain, ett lokalbedévningsmedel som forebygger smérta, och

e adrenalin, ett kidrlsammandragande medel som drar thop blodkédrlen pé injektionsstillet och
darigenom forlinger effekten av artikain. Det minskar dven blodningar under operation.

En tandldkare kommer att ge dig Septocaine eller Septocaine Forte.
Septocaine / Septocaine Forte dr avsett for barn 6ver 4 érs alder (c:a 20 kg kroppsvikt), ungdomar och
vuxna.

Beroende pé vilken typ av tandingrepp som ska utféras kommer tandlikaren att vilja mellan tva
laikemedel:
e Septocaine anvinds vanligtvis for enkla och kortvariga tandingrepp

e Septocaine Forte 4r mer anpassat for ingrepp som tar lingre tid eller med risk for betydande
blodning.

Artikainhydroklorid/adrenalin som finns i Septocaine / Septocaine Forte kan ocksé vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och {6} alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du ges Septocaine / Se ptocaine Forte

Anviind inte Septocaine / Se ptocaine Forte om du har nigot av foljande:

o allergi mot artikain eller adrenalin eller nadgot annat innehallsimne i dessa likemedel (anges i
avsnitt 6).
allergi mot andra lokalbed6vningsmedel.

e epilepsi som inte dr kontrollerad med medicinering.



Varningar och forsiktighet

Tala med tandldkare innan du anvénder Septocaine / Septocaine Forte om nagot av foljande giller dig:
e allvarliga hjartrytmrubbningar (t.ex. andra och tredje gradens A'V-block)

akut hjartsvikt (akut hjartsvaghet, t.ex. ovintad brostsmérta under vila eller efter en hjirtattack)
lagt blodtryck

onormalt snabba hjirtslag

hjartattack under de senaste 3-6 minaderna

bypass-kirurgi under de senaste 3 manaderna

behandling med blodtrycksmediciner kallade betablockerare, sésom propranolol. Det finns fara for
hypertensiv kris (mycket hogt blodtryck) eller att pulsen blir mycket langsam (se delen om andra
lakemedel)

mycket hogt blodtryck

samtidigt tar vissa mediciner for behandling av depression och Parkinsons sjukdom (tricykliska
antidepressiva medel). Dessa likemedel kan intensifiera adrenalinets eftekt.

epilepsi

brist pa en naturlig, kemisk substans i blodet som kallas kolinesteras (brist pa plasmakolinesteras)
problem med njurarna

en sjukdom som heter myasthenia gravis som orsakar svaghet i musklerna

porfyri,som orsakar antingen besvar fran nervsystemet eller hudbesvér

anvinder andra lokalanestetika, likemedel som orsakar reversibel forlust av kinsla (inklusive
flyktiga anestetika sdsom halotan)

tar likemedel som kallas trombocythdmmare eller antikoagulantia for att forhindra fortrdngning
eller forkalkning av blodkérlen i armar och ben

ar dldre dn 70 ar

har eller har haft hjértproblem

okontrollerad diabetes

en Overaktiv skoldkortel(tyreotoxikos)

en tumdr som kallas for feokromocytom

en sjukdom som kallas for trdngvinkelsglaukom som drabbar 6gonen

inflammation eller infektion vid injiceringsomradet

minskad méngd syre i kroppens vavnader (hypoxi), hoga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi)
och dmnesomsattningssjukdomar som en foljd av for mycket syra i blodet (metabol asidos).

Andra likemedel och Septocaine / Se ptocaine Forte

Tala om for tandlikare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Det ar speciellt viktigt att tala om for tandlikaren om du tar foljande likemedel:

e andra lokalbedovningsmedel, likemedel som orsakar reversibel kinselforlust (inklusive flyktiga
narkosmedel sasom halotan)

e lugnande medel (sdsom bensodiazepiner, opioider) till exempel for att minska angesten fore
tandingreppet

e likemedel for hjirta och blodtryck (sasom guanadrel, guanetidin, propranolol, nadolol)

o tricykliska antidepressiva likemedel som anvidnds for behandling av depression (sasom
amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, maprotilin och protriptylin)

COMT-hdmmare for behandling av Parkinsons sjukdom (sdsom entakapon eller tolkapon)

e  MAO-hdmmare for behandling av depressions- eller ngeststorningar (sdsom moklobemid,
fenelzin, tranylcypromin, liezolid)

e likemedel som anviands for behandling av oregelbundna hjartslag (till exempel digitalis, kinidin)
likemedel som anvdnds mot migrdnanfall (sdsom metysergid eller ergotamin)
sympatomimetiska kirlsammandragande medel (sdsom kokain, amfetaminer, fenylefrin,
pseudoefedrin eller oximetazolin) som anvénds for att hoja blodtrycket: om de anvints under de
senaste 24 timmarna, maste den planerade tandbehandlingen skjutas upp.

e neuroleptika (till exempel fentiaziner).



Septocaine / Septocaine Forte med mat
Undvik att dta eller tugga tuggummi tills du &terfatt normal kénsel eftersom det finns en risk for att du
kan bita dig i lappar, kinder eller tungan, sirskilt nir det giller barn.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
tandldkare eller likare innan du anvénder detta likemedel.

Din tandlikare eller likare kommer att avgora om du kan anvinda Septocaine / Septocaine Forte under
graviditet.

Amningen kan dterupptas 5 timmar efter bedévningen.

Inga biverkningar pa fertiliteten forvéantas vid de doser som anvénds for tandatgérder.

Korformaga och anvindning av maskiner
Om du far biverkningar, inklusive yrsel, dimsyn eller trétthet, ska du inte kéra bil eller anvinda
maskiner forrdn du har aterhdmtat dig (i allmdnhet inom 30 minuter efter en tandatgérd).

Septocaine / Se ptocaine Forte innehaller natrium och natriumme tabis ulfit
e Natrium: mindre 4n 23 mg natrium per cylinderampull, d.v.s. drndstintill ~natriumfritt”.
e Natriummetabisulfit: kan iséllsynta fall ge allvarliga 6verkdnslighetsreaktioner och
andningssvarigheter (kramp i luftréren).
Om det finns nagon risk for en allergisk reaktion kommer tandlikaren att vélja ett annat likemedel for
anestesin.

3. Hur du anvénder Septocaine / Septocaine Forte

Endast ldkare eller tandlikare dr utbildade for att anvinda Septocaine / Septocaine Forte

Din tandlikare kommer att vilja mellan Septocaine och Septocaine Forte, och bestimma den lampliga
dosen med beaktande av din élder, vikt, allmdnna hélsa och tandingrepp. Den ligsta dosen som ger
effektiv bedovning bor anvindas.

Lakemedlet ges som en langsam injektion i munhélan.

Om du ges for stor méngd av Septocaine / Septocaine Forte

Det édr inte sannolikt att du kommer att fa for stor mdngd av denna injektion men om du borjar ma daligt
ska du tala om det for tandlékaren. Symtom pé overdosering inkluderar kraftig svaghet, blek hud,
huvudvirk, kinsla av upprordhet eller rastloshet, kdnsla av forvirring, forlorad balans, ofrivilliga
skakningar eller darrningar, pupillvidgning, dimsyn, problem att tydligt fokusera pa ett foremal,
talrubbningar, yrsel, kramper, sdnkt medvetandegrad, medvetandeforlust, koma, gispningar, onormalt
langsam eller snabb andning som kan leda till tillfalligt andningsuppehall, brister i hjirtats effektiva
sammandragningar (kallas hjértstillestdnd).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta tandlékare.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Din tandlikare kommer noggrant att f6lja effekterna av Septocaine / Septocaine Forte medan du
befinner dig pa mottagningen.

Informera tandlikare, liikare eller apotekspersonal omedelbart om du fir nigon av foljande



allvarliga biverkningar:

e svullnad i ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svilja, nédsselutslag eller andningssvarigheter
(angio6dem)

o utslag, klada, svullnad i halsen och andningssvarigheter: detta kan vara symtom pé en allergisk
(6verkénslighets-) reaktion.

e cn kombination av hdngande dgonlock och sammandragen pupill (Horners syndrom).

Dessa biverkningar dr sdllsynt forekommande (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare).

Andra biverkningar som inte finns angivna ovan kan ocksé férekomma hos vissa patienter.

Vanliga biverkningar: kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéindare:
tandkottsinflammation

nervsmérta — smarta orsakad av nervskador

domningar eller nedsatt berdringskénsla i och runt munnen
metallsmak, smakrubbningar eller nedsatt smakfunktion
okad, obehaglig eller onormal beréringskénsla

okad kénslighet for virme

huvudvirk

onormalt snabba hjartslag

onormalt langsamma hjirtslag

lagt blodtryck

svullnad i tunga, lappar och tandkott

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare:
sveda

hogt blodtryck

inflammation itungan och munnen

illamaende, krikningar, diarré

utslag, kldda

smarta i nacken eller vid injektionsstéllet.

Sillsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare :
oro, angest

ansiktsforlamning (ansiktspares)

sOmnighet

ofrivilliga Ggonrdrelser

dubbelseende, tillfzllig blindhet

hiangande 6gonlock och sammandragen pupill (Horners syndrom)
msjunket oga (enoftalmus)

ringningar i 6ronen, overkénslig horsel

hjartklappning

virmevallningar

vésande andning (bronkospasm), astma

andningssvarigheter

flagning eller sér i tandkottet

flagning pa injektionsstillet

nésselutslag (urtikaria)

muskelryckningar, oftrivilliga muskelsammandragningar

trotthet, svaghet

frossa.


http://en.wikipedia.org/wiki/Ptosis_%28eyelid%29
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

Mycket séllsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare:
e  bestdende kénselforlust, langvariga domningar och smakforlust.

Ingen kiind frekvens: kan inte beriknas fran tillgingliga data

extremt bra humor (eufori)

problem med hjirtslagens koordination (ledningsrubbningar, atrioventrikulirt block)
6kad méingd blod ien del av kroppen som kan leda till blodkérlsstockning
vidgning eller fortrdngning av blodkérl

heshet

svarigheter att svilja

svullna kinder och lokal svullnad

munsveda (Burning mouth-syndrom)

rodnad hud (erytem)

onormalt 6kade svettningar

forsamring av symtom fran nerver och muskler vid Kearns-Sayre syndrom
varmekédnsla eller koldkénsla.

last kike

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller tandlikare. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

S. Hur Septocaine / Septocaine Forte ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Far ej frysas.
Forvara cylinderampullerna i den yttre forpackningen. Ljuskénsligt.

Anvind inte likemedlet om du méirker att [dsningen ar grumlig eller missfargad.
Cylinderampullerna dr avsedda for engangsbruk. Anvinds omedelbart efter cylinderampullens
Oppnande. Oanvénd 16sning méste kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Tandlikaren vet hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackninge ns innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- De aktiva substanserna ér artikainhydroklorid och adrenalintartrat.
o Varje cylinderampull med 1,7 ml Septocaine injektionsvétska, 16sning innehéller 68 mg
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artikainhydroklorid och 8,5 mikrogram adrenalin (som adrenalintartrat).
o 1 ml Septocaine innehaller 40 mg artikainhydroklorid och 5 mikrogram adrenalin (som
adrenalintartrat).

o Varje cylinderampull med 1,7 ml Septocaine Forte injektionsvétska, 16sning innehaller 68 mg
artikainhydroklorid och 17 mikrogram adrenalin (som adrenalintartrat).

o 1 ml Septocaine Forte innehéller 40 mg artikainhydroklorid och 10 mikrogram adrenalin (som
adrenalintartrat).

- Ovriga innehdllsdimnen é#r: natriumklorid, natriummetabisulfit (E223), natriumhydroxid och vatten
for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Septocaine / Septocaine Forte dr en klar och farglos 16sning.

Losningen ar forpackad i glasampuller for engangsbruk forseglad med en rorlig gummikolv i botten och
med en gummiforsegling upptill som halls pa plats med ett aluminiumlock.

Kartong innehéllande 50 cylinderampuller av glas a 1,7 ml

Kartong innehéllande 50 cylinderampuller av glas, sjilvaspirerande, a 1,7 ml.
Forpackning med 4 kartonger innehallande 50 cylinderampuller av glas a 1,7 mlL
Forpackning med 8 kartonger innehallande 50 cylinderampuller av glas a 1,7 mlL

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Septodont.

58, rue du Pont de Créteil

94100 Saint-Maur-des- Fossés
Frankrike

Denna like medelsprodukt ir godkiind inom Europeiska e konomiska samarbe tsomrade t under
foljande namn:

Osterrike: 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,
Injektionslésung

Belgien: Septanest Normal 40 mg/mH 5 microgrammes/ml, solution injectable
Septanest Spécial 40 mg/mi+ 10 microgrammes/ml, solution injectable

Bulgarien: Cernrranect ¢ Anpenama 1/200 000, 40 mg/ml+5 mukporpama/ml

MHKEKIIMOHCH Pa3TBOP
Cenrranect ¢ Aapenamus 1/100 000, 40 mg/m+10 mukporpama/ml
MHKEKIMOHEH Pa3TBOP

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

Cypern: Septanest, 40 mg/ml + 5 micrograms/ml, evéoyio dtdAvpa
Septanest Forte, 40 mg/ml + 10 micrograms/ml, gvécipo dtdAvpa

Tjeckien: Septanest s adrenalinem 1:200 000, 40 mg/ml + 5 mikrogramt/ml, njekéni
roztok
Septanest s adrenalinem 1:100 000, 40 mg/ml + 10 mikrogramt/ml, injekéni
roztok

Danmark: Septanest, 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvaske, oplesning
Septocaine, 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvaeske, oplesning



Estland:
Finland:

Frankrike:

Tyskland:
Grekland:

Ungern:
Italien:

Lettland:
Litauen:
Luxemburg:

Malta:

Nederlanderna:

Norge:

Polen:

Portugal:

Ruménien:

Slovakien:
Slovenien:
Spanien:

Sverige:

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, luos

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, evéoipo drdivpa

Septanest 4% + 1:100.000, evéotpo 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/mH 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/mH+5 mikrogram/ml, injeksjonsvaeske, opplasning
Septocaine Forte 40 mg/mi+10 mikrogram/ml, injeksjonsveeske, 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, solucdo injetavel
Septanest 1/100,000, 40 mg/ml + 10 microgramas/ml, solu¢do 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 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, l6sning
Septocaine Forte 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvétska, 16sning

Denna bipacksedel éindrades senast : 06.05.2022

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Lakemedelssédkerhets- och utvecklingscentret

Fimea (www.fimea.fi)


http://www.fimea.fi/




Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Dosering

For alla populationer bor den ligsta dosen som leder till effektiv anestesianvéindas. Nodvindig dos
maste faststillas pa individuell basis.

For en rutiningrepp dr den sedvanliga dosen for vuxna patienter 1 ampull men innehallet i mindre dn en
ampull kan vara tillrickligt for effektiv anestesi. Enligt tandlikarens bedémning kan flera ampuller
kravas for mer omfattande atgdrder utan att 6verstiga den maximala rekommenderade dosen.

For de flesta tandingrepp &r anvindning av Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml att foredra.
For mera komplexa ingrepp, tex ingrepp som kraver kraftig hemostas dr Septocaine Forte 40 mg/ml +
10 mikrogram/ml att foredra.

Samtidig anvdndning av lugnande medel for att minska patientens dngest:
Den maximala sdkra dosen lokalanestesi kan behova minskas hos sederade patienter pa grund av den
additiva effekten pA CNS-depression.

Vuxna ochungdomar (12 till 18 ars dalder)

For vuxna och ungdomar dr den maximala artikaindosen 7 mg/kg med en total maximal artikaindos pa
500 mg. Den maximala artikaindosen pa 500 mg motsvarar en frisk vuxen med en kroppsvikt pa mer én
70 kg.

Barn (4 till 11 ars alder)

Septocaine / Septocaine Forte sékerhet for barn i 4 ars alder eller under har inte faststéllts. Det finns
inga tillgingliga uppgifter.

Miéngden som ska injiceras bor bestimmas av barnets alder och vikt och operationens omfattning. Den
genomsnittliga effektiva dosen dr 2 mg/kg och 4 mg/kg for enkla respektive komplexa atgirder. Den
lagsta dosen som ger effektiv dental anestesi bor anvdndas. For barn fran 4 ars &lder (eller fran 20 kg
kroppsvikt) dr den maximala dosen artikain endast 7 mg/kg med en total maximal dos pa 385 mg
artikain for ett friskt barn med en kroppsvikt pa 55 kg.

Sdrskilda populationer

Aldre och patienter med nedsatt njurfunktion:

P4 grund av brist pa kliniska data bor sérskilda forsiktighetsatgirder vidtas for att administrera den
lagsta dos som leder till effektiv anestesihos dldre patienter samt hos patienter med nedsatt
njurfunktion.

Forhojda likemedelsnivéer i plasma kan féorekomma hos dessa patienter sarskilt efter upprepad
anvandning. I fall detkrdvs injicering pa nytt bor patienter 6vervakas noggrant for att uppticka nagra
tecken pa en relativ 6verdosering,

Patienter med nedsatt leverfunktion

Sérskilda forsiktighetsatgirder bor vidtas for att administrera den Idgsta dosen som leder till en effektiv
anestesi hos patienter med nedsatt leverfunktion, sarskilt efter upprepad anvdndning dven om 90 % av
artikainet inaktiveras genom ospecificerade plasmaesteraser i vaivnad och blod.

Patienter med plasmakolinesterasbrist

Forhojda likemedelsnivéer i plasma kan forekomma hos patienter med kolinesterasbrist eller dé de
behandlas med acetylkolinesterashimmare da produkten inaktiveras till 90 % med plasmaesteraser.
Dérfor bor den ligsta effektiva dosen som leder till anestesianvindas.

Administreringsséitt




Infiltration och perineural anvindning i munhélan.

Lokal anestesibor injiceras med forsiktighet da det finns en inflammation och/eller infektion vid
injektionsstillet. Injektionshastigheten bor vara mycket langsam (1 ml/min).

Forsiktighetsdtgdrder fore hantering eller administrering av ldkemedlet

Detta lakemedel bor endast anvéndas av eller under dverinseende av likare eller tandlikare med
tillrdcklig utbildning och bekant med diagnos och behandling av systemisk toxicitet. Tillginglighet till
lamplig aterupplivningsutrustning och lakemedel bor sikerstillas fore induktion avregional anestesi
med lokalt anestetikum for att mdjliggéra omedelbar behandling av respiratoriska och kardiovaskuldra
nddsituationer. Patientens medvetandetillstdnd bor vervakas efter varje injektion med lokalt
beddvningsmedel.

Vid anviandning av Septocaine / Septocaine Forte for infiltration eller anestesimed regional blockad bor
injektionen alltid ske langsamt och med tidigare aspiration.

Varningar

Adrenalin forsdmrar blodflodet till tandkoéttet vilket venetuellt orsakar lokal vdvnadsnekros. Mycket
séllsynta fall av langvarig eller irreversibel nervskada och forlust av smaksinnet har rapporterats efter
mandibulidr blockadanestesi.

Forsiktighet vid anvindning

Risk forknippad med oavsiktlig intravaskuldr injektion:

Oavsiktlig intravaskuldr injektion kan orsaka plotsliga hoga nivaer av adrenalin och artikain i den
systemiska cirkulationen. Detta kan leda till svara biverkningar, sasom kramper, foljt av CNS-
depression och kardiorespiratorisk depression och koma, som utvecklas till andnings- och
hjartstillestand.

Séledes ska aspiration utfoéras innan ett lokalanestetikum injiceras, for att sdkerstilla att nalen inte
penetrerar ett blodkérl under injektionen. Franvaro av blod i sprutan garanterar dock inte att intravasal
injektion har forhindrats.

Risk forknippad med intraneural injektion:

Oavsiktlig intraneural injektion kan leda till att likemedlet transporteras omvént lings nerven. For att
undvika intraneural injektion och férebygga nervskador i samband med nervblockeringar ska nilen
alltid dras tillbaka ndgot om patienten upplever en kinsla av elektrisk stét under injektionen, eller om
injektionen &r sérskilt smértsam. Om nervskador uppstér av ndlen kan den neurotoxiska effekten
forvarras av artikains potentiella kemiska neurotoxicitet och niarvaron av adrenalin, eftersom det kan
forsdmra det perineurala blodflodet och forhindra lokal bortspolning av artikain.

Behandling av 6verdosering

Tillgdnglighet till aterupplivningsutrustning och likemedel bor sidkerstéllas fore administrering av
regional anestesimed lokalt anestetikum for att mdjliggéra omedelbar behandling av respiratoriska och
kardiovaskulira nodsituationer.

Overdoseringens svarighetsgrad bor fa likare/tandlikare att implementera protokoll som forutser
nodvindigheten 1 atti rétt tid sidkra luftvigarna och sékerstilla assisterad ventilation.

Patientens medvetandetillstind bor vervakas efter varje injektion med lokalt bedévningsmedel.

Vid tecken pé att akut systemisk toxicitet upptrader bor injektionen av lokalanestetika omedelbart
avbrytas. Andra vid behov patientens Eige till rygglige.

CNS-symtom (kramper, CNS-depression) maste omedelbart behandlas med lampligt
luftvags/respiratoriskt stod och administrering av antikonvulsiva likemedel.



Optimal syrsittning och ventilering och cirkulationsstdd samt d&ven behandling av acidos kan foérhindra
hjértstillestand.

Om kardiovaskuldr depression intrdffar (hypotension, bradykardi) bor behandling med intravenosa
vétskor, kirlsammandragande och/eller inotropa medel 6vervigas. Barn bor ges doser som ar i
proportion till deras &lder och vikt.

Vid hjértstillestdnd ska hjirt-lungraddning omedelbart inledas.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvind inte detta likemedel om l6sningen ar grumlig eller missfargad.

For att forebygga risken for infektion (t.ex. overforing av hepatit) maste sprutor och kanyler som
anvénds for uppdragning av Iosningen alltid vara oanvénda och sterila.

Cylinderampullerna 4r &mnade for engadngsbruk. Om endast en del av en cylinderampull anvinds méste
overblivet likemedel kasseras.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt lokala foreskrifter.



