CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SEPTANEST Z ADRENALINA 1: 200 000 (40 mg + 0,005mg) /ml, roztwér do wstrzykiwan
SEPTANEST Z ADRENALINA 1: 100 000 (40 mg + 0,01mg) /ml, roztwér do wstrzykiwan

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
SEPTANEST Z ADRENALINA 1: 200 000 (40 mg + 0,005mg) /ml, roztwér do wstrzykiwan

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku i 5 mikrograméw adrenaliny
(w postaci adrenaliny winianu).

Kazdy wktad z 1,7 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 68 mg artykainy chlorowodorku i 8,5
mikrograméw adrenaliny (w postaci adrenaliny winianu).

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

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 40 mg artykainy chlorowodorku i 10 mikrograméw adrenaliny
(w postaci adrenaliny winianu).

Kazdy wktad z 1,7 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 68 mg artykainy chlorowodorku i 17
mikrograméw adrenaliny (w postaci adrenaliny winianu).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn (E223), sodu chlorek, sodu
wodorotlenek.
SEPTANEST Z ADRENALINA zawiera 0,76 mg sodu na 1 ml roztworu, tzn. 1,29 mg/ 1,7 ml.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.

Przezroczysty i bezbarwny roztwoér

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Znieczulenie nasickowe i przewodowe w zabiegach stomatologicznych.

SEPTANEST Z ADRENALINA jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w
wieku powyzej 4 lat (lub o masie ciata powyzej 20 kg).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wylacznie do stosowania przez wykwalifikowany personel, przez lekarzy lub lekarzy stomatologéw.
Dawkowanie

W przypadku wszystkich populacji nalezy stosowa¢ najmniejszg dawke, ktéra pozwala uzyskac
skuteczne znieczulenie. Potrzebng dawke nalezy ustala¢ indywidualnie.

W przypadku rutynowego zabiegu u dorostych stosuje si¢ zazwyczaj 1 wkiad, ale do uzyskania
skutecznego znieczulenia moze wystarczy¢ mniej niz zawarto$¢ jednego wktadu. Podczas

rozleglejszych zabiegéw konieczne moze by¢ podanie wickszej liczby wktadéw, bez przekraczania
maksymalnej zalecanej dawki; decyzje podejmuje stomatolog.



W przypadku wigkszosci rutynowych zabiegéw stomatologicznych preferuje si¢ stosowanie
SEPTANEST Z ADRENALINA 1: 200 000 (40 mg + 0,005mg) /ml.

W bardziej ztozonych zabiegach stomatologicznych, takich jak zabiegi wymagajace intensywnej
hemostazy, preferuje si¢ stosowanie SEPTANEST Z ADRENALINA 1: 100 000 (40 mg + 0,01mg)
/ml.

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych w celu zmniejszenia leku pacjenta:

U pacjentéw, ktérym podano lek uspokajajacy, maksymalna bezpieczna dawka miejscowego leku
znieczulajagcego moze by¢ zmniejszona ze wzgledu na addycyjne dzialanie tych lekéw powodujace
depresj¢ osrodkowego uktadu nerwowego (patrz punkt 4.5).

e Dzieci i mlodziez (w wieku od 12 do 18 lat)

U dorostych i mlodziezy maksymalna dawka artykainy wynosi 7 mg/kg mc., przy czym bezwzglednie
nie nalezy przekracza¢ dawki artykainy 500 mg. Maksymalna dawka artykainy 500 mg odpowiada
dawce dla zdrowej osoby dorostej o masie ciata wynoszacej ponad 70 kg.

W ponizszej tabeli przedstawiono maksymalne zalecane dawki:

SEPTANEST Z ADRENALINA 1: 200 000 (40 mg + 0,005mg) /ml, roztwér do wstrzykiwan

Masa ciata Maksymalna Dawka Calkowita objeto$¢
. dawka artykainy . (ml) i odpowiadajaca
pacjenta adrenaliny o et ]
(kg) chlorowodorku (mg) jej liczba wkladow (1,7
(mg) ml)
40 280 0,035 7,0
(4,1 wktadu)
50 350 0,044 8,8
(5,2 wktadu)
60 420 0,053 10,5
(6,2 wktadu)
70 lub wiecej | 490 0,061 12,3
(7,0 wktadow)

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

Masa ciala Maksymalna . Dawka Calkf)wna ol}]eto‘sc
. dawka artykainy . (ml) i odpowiadajaca
pacjenta adrenaliny - J
(kg) chlorowodorku (mg) jej liczba wkladow (1,7
(mg) ml)
40 280 0,070 7,0
(4,1 wktadu)
50 350 0,088 8.8
(5,2 wktadu)
60 420 0,105 10,5
(6,2 wktadu)
70 lub wiecej | 490 0,123 12,3
(7,0 wktadow)

e Dzieci (w wieku od 4 do 11 lat)
Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania SEPTANEST Z ADRENALINA u dzieci w
wieku 4 lat i ponizej. Nie ma dostepnych danych.



Ilo$¢ leku do wstrzyknigcia nalezy okresli¢ na podstawie wieku i masy ciata dziecka oraz zakresu
zabiegu. Przecigtna skuteczna dawka artykainy wynosi 2 mg/kg mc. i 4 mg/kg mc. w przypadku
odpowiednio zabiegéw prostych i ztozonych. Nalezy zastosowa¢ najmniejsza dawke, ktéra zapewni
skuteczne znieczulenie stomatologiczne. U dzieci w wieku 4 lat i powyzej (lub od 20 kg masy ciata)
maksymalna dawka artykainy wynosi 7 mg/kg mc., przy czym bezwzglednie nie nalezy przekraczaé
dawki 385 mg artykainy w przypadku zdrowego dziecka o masie ciata 55 kg.

W ponizszej tabeli przedstawiono maksymalne zalecane dawki:

SEPTANEST Z ADRENALINA 1: 200 000 (40 mg + 0,005mg) /ml, roztwér do wstrzykiwan

Masa ciala Maksymalna . Dawka Calkowita objetos¢ (ml)
. dawka artykainy . . s . . .
pacjenta adrenaliny i odpowiadajaca jej
chlorowodorku . .
(kg) (mg) liczba wkladow (1,7 ml)
(mg)
20 140 0,018 3,5
(2,1 wktadu)
30 210 0,026 5,3
(3,1 wktadu)
40 280 0,035 7,0
(4,1 wktadu)
55 385 0,048 9,6
(5,6 wktadu)

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

Masa ciala Maksymalna . Dawka Calkowita objetos¢ (ml)
. dawka artykainy . . o g .
pacjenta adrenaliny 1 odpowiadajaca jej
chlorowodorku . .
(kg) (mg) liczba wkladow (1,7 ml)
(mg)
20 140 0,035 3,5
(2,1 wktadu)
30 210 0,053 5,3
(3,1 wktadu)
40 280 0,070 7,0
(4,1 wktadu)
55 385 0,096 9,6
(5,6 wktadu)

e Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami nerek:

Ze wzgledu na brak danych klinicznych nalezy stosowac szczegdlne §rodki ostroznosci w celu
podania najmniejszej dawki pozwalajacej na uzyskanie skutecznego znieczulenia u pacjentéw w
podesztym wieku oraz pacjentéw z zaburzeniami nerek (punkt 4.4 1 5.2).

W osoczu tych pacjentéw moga wystapi¢ zwiekszone st¢zenia produktu, zwtaszcza po wielokrotnym
podaniu. W razie koniecznosci powtdérzenia wstrzykniecia produktu leczniczego, pacjenta nalezy
uwaznie monitorowac¢ w celu rozpoznania wszelkich objawdw wzglednego przedawkowania produktu
(patrz punkt 4.9).

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci watroby
Nalezy stosowac szczegdlne Srodki ostroznosci w celu podania najmniejszej dawki pozwalajacej na
uzyskanie skutecznego znieczulenia u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, szczegdlnie po
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podaniu wielokrotnym, mimo ze 90% artykainy podlega pierwszej inaktywacji przez nieswoiste
esterazy osoczowe w tkankach i krwi.

Pacjenci z niedoborem cholinesterazy osoczowej

U pacjentéw z niedoborem cholinesterazy osoczowej lub poddawanych leczeniu inhibitorami
acetylcholinoesterazy moga wystgpowa¢ podwyzszone st¢zenia produktu w osoczu, poniewaz produkt
podlega w 90% inaktywacji przez esterazy osoczowe, patrz punkt 4.4 1 5.2. Dlatego nalezy stosowac
najmniejsza dawke, ktéra pozwala uzyskaé skuteczne znieczulenie.

Sposéb podawania
Nasgczanie iniekcyjne i podanie okolonerwowe w jamie ustne;.

Srodki miejscowo znieczulajace nalezy wstrzykiwaé ostroznie w razie wystgpowania stanu zapalnego
i (lub) zakazenia w miejscu wstrzykniecia. Tempo wstrzyknigcia powinno by¢ bardzo wolne
(1 ml/min).

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Niniejszy produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy lub lekarzy
stomatologéw majacych wystarczajace przeszkolenie i zaznajomionych z rozpoznawaniem i
leczeniem uktadowego dziatania toksycznego albo pod nadzorem takich lekarzy. Przed wywotaniem
znieczulenia miejscowego za pomoca srodka miejscowo znieczulajacego nalezy upewnic sig, ze
dostgpny jest odpowiedni sprzet do resuscytacji i leki, aby mozliwe byto niezwloczne leczenie
wszelkich stanéw nagtych dotyczacych drég oddechowych i uktadu krazenia. Po kazdym
wstrzyknieciu miejscowo dziatajacego srodka znieczulajacego nalezy monitorowaé stan przytomnosci
pacjenta.

Stosujac SEPTANEST Z ADRENALINA do znieczulenia nasickowego lub przewodowego
wstrzykniecie nalezy zawsze wykonywac powoli i z wcze$niejsza aspiracja.

Instrukcja dotyczaca postepowania z produktem leczniczym przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

* Nadwrazliwo$¢ na artykaing (oraz jakikolwiek amidowy $rodek miejscowo znieczulajacy), na
adrenaling lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.
* Pacjenci z padaczka niekontrolowang leczeniem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed uzyciem tego produktu leczniczego nalezy:

- zapyta¢ pacjenta o obecnie stosowane leczenie oraz przeprowadzi¢ wywiad medyczny,
- utrzymywac kontakt werbalny z pacjentem,

- dysponowac przygotowanym sprzetem do resuscytacji (patrz punkt 4.4).

Specjalne ostrzezenia

Niniejszy produkt leczniczy nalezy stosowaé ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentéw z wymienionymi
ponizej chorobami, a w sytuacji, gdy choroba jest cigzka lub niestabilna, nalezy rozwazy¢ odsunigcie
w czasie zabiegu stomatologicznego.

Pacjenci z chorobami uktadu krgzenia:

Nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke, ktéra pozwala uzyskac skuteczne znieczulenie w przypadkach:

e zaburzen tworzenia i przewodzenia impulséw w sercu (np. blok przedsionkowo-komorowy
stopnia Il i III, znaczaca bradykardia),

» ostrej, zdekompensowanej niewydolno$ci serca (ostrej zastoinowej niewydolnosci serca),

¢ niedoci$nienia,




* pacjentéw z napadowg tachykardig lub utrwalonymi zaburzeniami rytmu z szybka czynnoscia
serca,

* pacjentéw z niestabilng dusznicg bolesng lub wywiadem wskazujacym na niedawny (mniej niz
6 miesigcy wczesniej) zawat migsnia sercowego,

* pacjentéw po niedawnym (3 miesigce wczesniej) pomostowaniem aortalno-wiencowym,

e pacjentéw przyjmujacych niekardioselektywne beta-adrenolityki (np. propranolol) (ryzyko
przelomu nadci$nieniowego lub ciezkiej bradykardii), (patrz punkt 4.5),

* pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem,

* jednoczesnego stosowania tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, poniewaz ich
substancje czynne moga nasila¢ wptyw adrenaliny na uktad krazenia. (patrz punkt 4.5).

Niniejszy produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdw z wymienionymi ponizej
chorobami:

Pacjenci z padaczkq:
Wszelkie miejscowe $rodki znieczulajace nalezy stosowac bardzo ostroznie ze wzgledu na ich
dziatanie drgawkowe.

Pacjenci z niedoborem cholinesterazy osoczowej

Niedobdr cholinesterazy osoczowej mozna podejrzewac, gdy po typowym dawkowaniu $rodka
znieczulajacego wystepuja kliniczne objawy przedawkowania i gdy wykluczono wstrzyknigcie do
naczynia krwiono$nego. W takim przypadku nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy nastgpnym
wstrzyknieciu 1 zastosowa¢ mniejszg dawke.

Pacjenci z chorobg nerek:
Nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke, ktéra pozwala uzyskac skuteczne znieczulenie.

Pacjenci z ciezkg chorobg wagtroby:

Niniejszy produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie ze wzgledu na wystgpowanie choroby watroby,
chociaz 90% artykainy ulega pierwszej inaktywacji przez nieswoiste esterazy osoczowe w tkankach i
krwi.

Pacjenci z miasteniq leczeni inhibitorami acetylocholinoesterazy:
Nalezy stosowac najmniejszg dawke, ktéra pozwala uzyska¢ skuteczne znieczulenie.

Pacjenci z porfiriag

SEPTANEST Z ADRENALINA nalezy stosowa¢ u pacjentéw z ostra porfiriag wylacznie w sytuacji,
gdy nie ma zadnej bezpieczniejszej alternatywy. W przypadku wszystkich pacjentéw z porfirig nalezy
podja¢ odpowiednie $rodki ostroznos$ci, poniewaz ten produkt leczniczy moze wyzwoli¢ porfirie.

Pacjenci otrzymujgcy jednoczesnie halotenowe wziewne Srodki znieczulajgce
Nalezy stosowac najmniejszg dawke, ktéra pozwala uzyskac skuteczne znieczulenie (patrz punkt 4.5).

Pacjenci leczeni Srodkami przeciwplytkowymi / przeciwkrzepliwymi:

SEPTANEST Z ADRENALINA nalezy podawa¢ ostroznie pacjentom, ktérzy stosuja leki
przeciwptytkowe/przeciwkrzepliwe lub majg zaburzenia krzepnigcia ze wzgledu na zwiekszone
ryzyko krwawienia. Zwiekszone ryzyko krwawienia jest bardziej zwigzane z zabiegiem niz z lekiem.

Pacjenci w podesztym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku moga wystapi¢ podwyzszone stezenia produktu w osoczu, zwlaszcza
po wielokrotnym podaniu. W razie konieczno$ci powtérzenia wstrzyknigcia produktu leczniczego,
pacjenta nalezy uwaznie monitorowaé w celu rozpoznania wszelkich objawéw wzglednego
przedawkowania produktu (patrz punkt 4.9).

Dlatego tez nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke, ktéra pozwala uzyskac¢ skuteczne znieczulenie.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie raczej SEPTANEST Z ADRENALINA 1: 200 000 (40 mg +
0,005mg)/ml, roztwér do wstrzykiwan niz SEPTANEST Z ADRENALINA 1: 100 000 (40 mg +
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0,01mg)/ml ze wzgledu na mniejsza zawarto$¢ adrenaliny wynoszaca 5 mikrograméw/ml w
nastepujacych przypadkach:

*  Pacjenci z chorobami uktadu krgzenia (np. niewydolno$cig serca, chorobg wiencowa, zawatem
mig$nia sercowego, zaburzeniami rytmu serca, nadci$nieniem w wywiadzie)

o Pacjenci z zaburzeniami krqzenia mozgowego, udarami w wywiadzie
Zaleca si¢ odsunigcie w czasie leczenia stomatologicznego z zastosowaniem artykainy i adrenaliny
na sze$¢ miesiecy po udarze z powodu podwyzszonego ryzyka nawrotu udaru.

e Pacjenci z niekontrolowang cukrzyca:
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie z powodu dziatania hiperglikemizujacego
adrenaliny.

e Pacjenci z nadczynnosciq tarczycy:
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie z powodu zawarto$ci adrenaliny.

e Pacjenci z guzem chromochtonnym nadnerczy:
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie z powodu zawartosci adrenaliny.

e Pacjenci z podatnosciq na ostrq jaskre z zamknietym kqtem przesgczania.
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie z powodu zawartosci adrenaliny.

Nalezy stosowac najmniejsza dawke, ktéra pozwala uzyska¢ skuteczne znieczulenie.

Ten produkt leczniczy nalezy stosowac bezpiecznie i skutecznie w odpowiednich warunkach:
Adrenalina uposledza przeptyw krwi w dziastach, co moze doprowadzi¢ do miejscowej martwicy
tkanek.

Po znieczuleniu przewodowym zuchwy zglaszano bardzo rzadkie przypadki przedtuzajacego si¢ lub
nieodwracalnego uszkodzenia nerwu i utraty smaku.

W razie wstrzykni¢cia w miejsce, gdzie wyst¢puje stan zapalny lub zakazenie, miejscowe dziatanie
znieczulajace tego produktu leczniczego moze by¢ ostabione.

Dawke nalezy tez zmniejszy¢ w przypadku niedotlenienia, hiperkaliemii i kwasicy metaboliczne;.

Istnieje ryzyko obrazen spowodowanych ugryzieniem (warg, policzkéw, btony sluzowej i jezyka),
szczegblnie w przypadku dzieci. Nalezy poinformowaé pacjentéw, ze powinni unika¢ zucia gumy i
jedzenia do czasu powrotu prawidlowego czucia.

Ten produkt leczniczy zawiera sodu pirosiarczyn, czyli siarczyn, ktéry w rzadkich przypadkach moze
spowodowac reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na wktad, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

W razie jakiegokolwiek ryzyka wystapienia reakcji alergicznej nalezy wybra¢ do znieczulenia inny lek
(patrz punkt 4.3).

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zagrozenia zwigzane z przypadkowym wstrzyknigeciem do naczynia krwionosnego:
Przypadkowe wstrzyknigcie do naczynia krwiono$nego moze spowodowac nagte wystapienie
wysokich stezen adrenaliny i artykainy w krazeniu ogdélnoustrojowym. Moze to wigza¢ si¢ z cigzkimi
dziataniami niepozadanymi, takimi jak drgawki, a nastgpnie depresja osrodkowego uktadu nerwowego
oraz uktadu krazenia i oddechowego i $pigczka, postepujaca do zatrzymania czynnosci oddechowej i
krazenia.
Z tego powodu, aby upewnic si¢, ze przy wstrzyknigciu igla nie penetruje do naczynia krwiono$nego,
nalezy wykonac¢ aspiracje przed podaniem produktu leczniczego o dziataniu miejscowo
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znieczulajacym. Jednak brak krwi w strzykawce nie stanowi gwarancji uniknigcia wstrzyknigcia do
naczynia krwiono$nego.

Zagrozenia zwigzane ze wstrzyknigciem do nerwu:

Przypadkowe wstrzyknigcie do nerwu moze doprowadzi¢ do wstecznego przemieszczenia leku wzdtuz
nerwu.

Aby unikna¢ wstrzyknigcia do nerwu oraz zapobiec obrazeniom nerwéw zwigzanym z ich blokada,
nalezy zawsze delikatnie wycofac igle, w razie wystgpienia u pacjenta uczucia podobnego do
porazenia pradem elektrycznym podczas wktucia lub jesli wktucie jest szczegdlnie bolesne. Jesli
dojdzie do obrazen nerwu, dziatanie neurotoksyczne moze si¢ nasili¢ z powodu potencjalnej
neurotoksycznosci chemicznej artykainy oraz obecno$ci adrenaliny, gdyz moze ona uposledzac
okotonerwowy doptyw krwi i zapobiega¢ miejscowemu wyptukiwaniu artykainy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z artykaina

Interakcje wymagajqgce zastosowania srodkow ostroinosci:

Inne miejscowo dzialajace srodki znieczulajace

Dziatanie toksyczne miejscowych srodkéw znieczulajacych ma charakter addycyjny.

Laczna dawka wszystkich podawanych dziatajacych miejscowo srodkéw znieczulajacych nie powinna
przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki zastosowanych lekéw.

Srodki uspokajajace (Srodki dziatajace depresyjnie na osrodkowy uklad nerwowy np.
benzodiazepiny, opioidy):

W razie wiaczenia Srodkéw uspokajajacych w celu zmniejszenia Ieku pacjenta nalezy stosowaé
zmniejszone dawki srodkéw znieczulajacych, poniewaz miejscowo dziatajace srodki znieczulajace,
podobnie jak $rodki uspokajajace, dziataja depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy, co w
skojarzeniu moze mie¢ efekt addycyjny (patrz punkt 4.2).

Interakcje z adrenaling

Interakcje wymagajqgce zastosowania srodkow ostroinosci:

Halotenowe wziewne $rodki znieczulajace (np. halotan):

Nalezy stosowa¢ zmniejszone dawki tego produktu leczniczego z powodu uwrazliwienia serca na
arytmogenne dziatanie katecholamin: ryzyko cigzkiej arytmii komorowe;j.

Zaleca si¢ przedyskutowanie postgpowania z anestezjologiem przed podaniem miejscowego $rodka
znieczulajgcego podczas znieczulenia ogélnego.

Srodki blokujace postganglionowe neurony adrenergiczne (np. guanadrel, guanetydyna i
alkaloidy rauwolfii):

Nalezy stosowa¢ zmniejszone dawki tego produktu leczniczego pod $cistym nadzorem medycznym
oraz z uwazng aspiracjg ze wzgledu na mozliwe nasilenie odpowiedzi na adrenergiczne $rodki
zwezajace naczynia krwionos$ne: ryzyko nadcis$nienia oraz innych dziatan na uktad krazenia.

Nieselektywne beta-adrenolityki (np. propranolol, nadolol):
Nalezy stosowa¢ zmniejszone dawki tego produktu leczniczego ze wzgledu na mozliwe zwiekszenie
ci$nienia krwi i zwiekszenie ryzyka bradykardii.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, dezypramina, imipramina,
nortryptylina, maprotylina i protryptylina):

Dawke i czgsto$¢ stosowania tego produktu leczniczego nalezy zmniejszy¢ z powodu zwiekszonego
ryzyka cigzkiego nadci$nienia.

Inhibitory COMT (inhibitory metylotransferazy katecholowej) (np. entakapon, tolkapon):
Moga wystapi¢ zaburzenia rytmu, przyspieszenie czynno$ci serca i wahania cis$nienia krwi.



Pacjentom przyjmujacym inhibitory COMT nalezy podawa¢ zmniejszong ilo§¢ adrenaliny w
znieczuleniu stomatologicznym.

Inhibitory MAO (zaréwno A-selektywne (np. moklobemid), jak i nieselektywne (np. fenelzyna,
tranylcypromina, linezolid):

Jesli nie mozna unikng¢ jednoczesnego stosowania tych §rodkéw, nalezy zmniejszy¢ dawke i czgstos$¢
podawania tego produktu leczniczego; produkt nalezy stosowa¢ pod $cistym nadzorem medycznym z
powodu mozliwego nasilenia dziatan adrenaliny, co prowadzi do ryzyka przetomu nadci$nieniowego.

Leki powodujace zaburzenia rytmu serca (np. leki przeciwarytmiczne, jak digitalina,
chinidyna):

Podawang dawke tego produktu leczniczego nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
zaburzen rytmu serca przy jednoczesnym podawaniu pacjentom adrenaliny i glikozydéw naparstnicy.
Zaleca si¢ uwazng aspiracj¢ przed podaniem produktu leczniczego.

Srodki kurczace macice typu pochodnych sporyszu (np. metysergid, ergotamina, ergonowina):
Ten produkt leczniczy nalezy stosowa¢ pod $cistym nadzorem medycznym ze wzgledu na addycyjne
lub synergistyczne wzrosty ci$nienia krwi i (lub) odpowiedz niedokrwienna.

Sympatykomimetyczne leki obkurczajace naczynia krwionosne (gléwnie kokaina, ale tez
amfetamina, fenylefryna, pseudoefedryna, oksymetazolina):

Istnieje ryzyko toksycznego dziatania adrenergicznego.

Jesli w ciagu ostatnich 24 godzin stosowano jakikolwiek sympatykomimetyczny lek obkurczajacy
naczynia krwionosne, nalezy odtozy¢ planowane leczenie stomatologiczne.

Fenotiazyny (i inne neuroleptyki):
Nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw przyjmujacych fenotiazyny, biorgc pod uwage ryzyko
niedocis$nienia tetniczego z powodu mozliwego zahamowania dziatania adrenaliny.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach, w ktérych stosowano artykainge 40 mg/ml + adrenaling 10 mikrograméw/ml,

jak réwniez sama artykaing, nie wykazaty szkodliwego wptywu na cigzg, rozwoj ptodu/zarodka, poréd
ani rozwdj po urodzeniu (patrz punkt 5.3).

Badania na zwierzetach wykazaty, Zze adrenalina ma dziatanie toksyczne na reprodukcje w dawkach
wyzszych niz maksymalna zalecana dawka (patrz punkt 5.3).

Brak do$§wiadczenia dotyczacego stosowania artykainy u kobiet w okresie cigzy, z wyjatkiem porodu.
Adrenalina i artykaina przenikaja przez barier¢ tozyskowa, chociaz artykaina przenika w stopniu
mniejszym niz inne miejscowo dziatajace §rodki znieczulajace. Stezenia artykainy w surowicy
zmierzone u noworodkéw wynosily mniej wiecej 30% stezenia u matki. W razie niezamierzonego
podania do naczynia krwiono$nego u matki adrenalina moze zmniejszy¢ przeptyw krwi w tozysku.

W okresie ciazy SEPTANEST Z ADRENALINA 1: 100 000 (40 mg + 0,010 mg)/ml mozna stosowaé
tylko po doktadnym przeanalizowaniu korzysci i zagrozen.

Ze wzgledu na mniejsza zawarto$¢ adrenaliny nalezy rozwazy¢ zastosowanie raczej SEPTANEST Z
ADRENALINA 1: 200 000 (40 mg + 0,005 mg)/ml, roztwér do wstrzykiwan niz SEPTANEST Z
ADRENALINA 1: 100 000 (40 mg + 0,01 mg)/ml, roztwér do wstrzykiwan.

Karmienie piersig

W wyniku gwattownego spadku stezen w surowicy i gwaltownej eliminacji nie stwierdza si¢
wystepowania znaczacych ilosci artykainy w mleku ludzkim. Adrenalina przenika do mleka
ludzkiego, ale tez ma krétki okres péttrwania.

Zazwyczaj przy krétkotrwatym stosowaniu nie ma koniecznos$ci zawieszania karmienia piersig na
dtuzej niz 5 godzin po znieczuleniu.




Ptodnos¢

Badania na zwierzetach, ktérym podawano artykaing 40 mg/ml + adrenaling 10 mikrograméw/ml, nie
wykazaly wplywu na ptodnos$¢ (patrz punkt 5.3). W dawkach leczniczych nie nalezy si¢ spodziewac
niepozadanego wptywu na ptodnos¢ ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Skojarzenie artykainy chlorowodorku i adrenaliny winianu roztwor do wstrzykiwan moze wywieraé
niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Po podaniu
SEPTANEST Z ADRENALINA moga wystapi¢ zawroty glowy, zaburzenia widzenia i zmeczenie
(punkt 4.8 ChPL). Pacjenci nie powinni wigc opuszcza¢ poczekalni u stomatologa po zabiegu
stomatologicznym do czasu powrotu prawidlowego samopoczucia (na ogét w ciggu 30 minut).

4.8 Dzialania niepozgdane
a) Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Reakcje niepozadane po podaniu artykainy i adrenaliny sg podobne do reakcji obserwowanych po
stosowaniu innych miejscowo dziatajagcych amidowych $rodkéw znieczulajacych i obkurczajacych
naczynia. Te reakcje niepozadane s3 na ogoét zalezne od dawki. Moga by¢ rowniez wynikiem
nadwrazliwosci, idiosynkrazji lub obnizonej tolerancji u danego pacjenta. Zaburzenia uktadu
nerwowego, miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia, nadwrazliwo$¢, zaburzenia serca i
zaburzenia naczyn to najczgsciej wystepujace dziatania niepozadane.

Powazne dziatania niepozadane maja na ogét charakter ogélnoustrojowy.

b) Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Przedstawione dziatania niepozadane pochodza ze spontanicznych zgtoszen, badan klinicznych oraz
piSmiennictwa.

Klasyfikacja czestosci odpowiada nastepujacej konwencji: Bardzo czgsto (>1/10), czesto (od >1/100
do <1/10); niezbyt czgsto (od >1/1 000 do <1/100), rzadko (od >1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (czg¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i Czesto$é Reakcje niepozadane
narzadéow MedDRA
Zakazenia i zarazenia Czesto Zapalenie dzigset
pasozytnicze
Zaburzenia ukladu Rzadko Reakcje alergiczne!, anafilaktyczne /
immunologicznego anafilaktoidalne
Zaburzenia psychiczne | Rzadko Nerwowos$¢ / lek*
Czestosc Euforia
nieznana:
Zaburzenia ukladu Czesto Neuropatia:
nerwowego Neuralgia (b6l neuropatyczny)
Niedoczulica / zdretwienie (ust i okolic ust)*
Przeczulica

Zaburzenia czucia (ust i okolic ust), w tym
Zaburzenia smaku (np. metaliczny smak,
zaburzenia smaku)

Brak odczuwania smaku

Alodynia
Przeczulica w zakresie odczuwania temperatury
Bdl glowy

Niezbyt czesto Uczucie pieczenia

Rzadko Zaburzenia nerwu twarzowego? (porazenie,

paraliz, niedowtad)
10




Zespot Hornera (opadanie powieki, enoftalmia,
zZwezenie zrenicy)

Sennos¢

Oczoplas

Bardzo rzadko

Parestezje? (uporczywa niedoczulica i utrata
smaku) po znieczuleniach nerwu zZuchwowego i
zgbodotowego dolnego

Zaburzenia oka Rzadko Podwdjne widzenie (porazenie migs$ni
okoruchowych)*
Uposledzenie widzenia (czasowa Slepota)*
Rozszerzenie zrenicy
Zwezenie zrenicy
Enoftalmia
Zaburzenia ucha i Rzadko Przeczulica stuchowa
btednika Szum w uszach*
Zaburzenia serca Czesto Bradykardia
Tachykardia
Rzadko Kofatania serca
Czestose Zaburzenia przewodzenia (blok przedsionkowo-
nieznana: komorowy)
Zaburzenia naczyn Czegsto Niedoci$nienie tetnicze (z mozliwa zapascia
krazeniowa)
Niezbyt czesto Nadci$nienie t¢tnicze
Rzadko Uderzenia gorgca
Czestose Miejscowe/regionalne przekrwienie
nieznana Rozszerzenie naczyn krwiono$nych
Zwezenie naczyn krwiono$nych
Choroby ukladu Rzadko Skurcz oskrzeli / astma
oddechowego, klatki Duszno$¢?
piersiowej i Srodpiersia "~ estosC Dysfonia (chrypka)!
nieznana
Zaburzenia zoladka i Czesto Obrzgk jezyka, warg, dzigset
Jelit Niezbyt czgsto Zapalenie jamy ustnej, zapalenie jezyka
Nudno$ci, wymioty, biegunka
Rzadko Ztuszczanie / owrzodzenia btony §luzowej dzigset
i jamy ustnej
Czestose Dysfagia
nieznana Obrzek policzkéw
Bolesno$¢ jezyka
Zaburzenia skory i Niezbyt czesto | Wysypka
tkanki podskérne;j Swiad
Rzadko Obrzek naczyniowy (twarz / jezyk / warga /
gardto / krtan / obrzek okotooczny)
Pokrzywka
Czestosé Rumien
nieznana Nadmierna potliwo§¢
Zaburzenia mi¢Sniowo- | Niezbyt czesto Bl szyi
szkieletowe i tkanki Rzadko Drobne skurcze mig$ni*
Tacznej Czestose Nasilenie nerwowo-mig§niowych objawow
nieznana zespotu Kearns- Sayre
Szczekoscisk
Zaburzenia ogélne Niezbyt czesto B6l w miejscu iniekcji
i stany w miejscu Rzadko Ztuszczanie / martwica w miejscu wstrzykniecia

podania

Zmeczenie, ostabienie, dreszcze
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Czestose Miejscowy obrzek
nieznana Uczucie gorgca
Uczucie zimna

¢) Opis wybranych dziatan niepozadanych

' Reakcji alergicznych nie nalezy myli¢ z incydentami omdlenia (kolatania serca spowodowanego
adrenaling).

> Opisywano op6znione o 2 tygodnie wystgpienie porazenia twarzy po podaniu artykainy w
skojarzeniu z adrenaling, a po uptywie 6 miesigcy stan nie ulegt zmianie.

3 Te patologiczne objawy neurologiczne mogg wystgpi¢ wraz z réznymi objawami nieprawidlowych
odczué. Parestezje mozna zdefiniowa¢ jako samoistne, nieprawidtowe, zazwyczaj niebolesne
odczucia (np. pieczenie, uczucie ktucia, mrowienie lub swe¢dzenie) znacznie przekraczajace
spodziewany czas trwania znieczulenia. Wigkszo$¢ przypadkéw parestezji zgtaszanych po leczeniu
stomatologicznym ma charakter przejsciowy i ustepuje w ciggu dni, tygodni lub miesiecy.
Uporczywe parestezje, w wigkszos$ci po blokadzie nerwu w obrgbie zuchwy, charakteryzuje
ustepowanie powolne, niecatkowite lub brak ustgpowania.

*Niektore zdarzenie niepozadane, takie jak pobudzenie, lek / nerwowo$¢, drzenie, zaburzenia
moéwienia mogg stanowic¢ objawy ostrzegawcze przed depresja OUN. W razie wystapienia tych
objawdéw pacjenta nalezy poprosi¢ o hiperwentylowanie si¢ oraz nalezy wdrozy¢ nadzoér (patrz punkt
4.9 ChPL).

d) Dzieci i mlodziez

Profil bezpieczenstwa w przypadku dzieci i mlodziezy w wieku 4-18 lat byt podobny, jak u dorostych.
Jednak cze$ciej obserwowano obrazenia tkanek migkkich, szczegdlnie w przypadku dzieci w wieku 3—
7 lat, spowodowane przedtuzajacym si¢ znieczuleniem tkanek migkkich.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al.Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Rodzaje przedawkowania
Okreslenie ,,przedawkowanie miejscowo dzialajacego srodka znieczulajacego” w najszerszym
znaczeniu czesto jest uzywane do opisania:
* bezwzglednego przedawkowania,
* wzglednego przedawkowania, takiego jak:
- niezamierzonego wstrzykniecia do naczynia krwiono$nego lub
- nieprawidtowo szybkiego wchtonigcia do krazenia uktadowego lub
- opdznionego metabolizmu i eliminacji leku.

W przypadku przedawkowania wzglednego u pacjenta na ogét wystepuja objawy w ciagu pierwszych
minut. Natomiast w przypadku bezwzglednego przedawkowania objawy dzialania toksycznego, w
zalezno$ci od miejsca wstrzyknigcia, wystepuja pézniej po wstrzyknieciu.

Objawy podmiotowe

W razie przedawkowania (bezwzglednego lub wzglednego), poniewaz pobudzenie moze by¢
przej$ciowe lub nieobecne, pierwszymi objawami moze by¢ sennos$¢ przechodzaca w utratg
przytomnosci i zatrzymanie oddechu.
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Spowodowane artykaing:

Te objawy zaleza od dawki i majg postgpujacy stopien nasilenia w odniesieniu do objawéw
neurologicznych (stan przedomdleniowy, omdlenie, bol gtowy, niepokdj, pobudzenie, stan splatania,
dezorientacja, zawroty gtowy (uczucie oszotomienia), drzenie, stupor, gleboka depresja OUN, utrata
przytomnosci, $piaczka, drgawki (w tym napad toniczno-kloniczny), zaburzenia mowy (np. dyzartria,
stowotok), zawroty gtowy, zaburzenia réwnowagi, objawy oczne (rozszerzenie zrenic, niewyrazne
widzenie, zaburzenia akomodac;ji), po ktérych dochodzi do objawéw naczyniowych (blado$¢
(miejscowa, regionalna, uogélniona)), oddechowych (bezdech (zatrzymanie oddechu), spowolnienie
oddechu, przyspieszenie oddechu, ziewanie, depresja oddechowa) i na koncu dziatania toksycznego na
serce (zatrzymanie krazenia, depresja migsnia sercowego).

Kwasica powoduje zaostrzenie dziatan toksycznych miejscowego znieczulenia.

Spowodowane adrenaling:

Te objawy zaleza od dawki i majg postepujacy stopien nasilenia w odniesieniu do objawéw
neurologicznych (niepokdj, pobudzenie, stan przedomdleniowy, omdlenie), a nastepnie naczyniowych
(blados$¢ (miejscowa, regionalna, uogdlniona)), oddechowych (bezdech (zatrzymanie oddechu),
spowolnienie oddechu, przyspieszenie oddechu, depresja oddechowa) i na koncu dziatania
toksycznego na serce (zatrzymanie krazenia, depresja mig¢$nia sercowego).

Leczenie przedawkowania

Przed wywotaniem znieczulenia miejscowego za pomocg $rodka miejscowo znieczulajacego nalezy
upewnic si¢, ze dostgpny jest sprzet do resuscytacji i leki, aby mozliwe byto niezwloczne leczenie
jakichkolwiek stanéw nagtych dr6g oddechowych i uktadu krazenia.

Stopien ciezkos$ci objawdéw przedawkowania powinien sktoni¢ lekarzy/stomatologéw do wdrozenia
protokoléw, ktére przewiduja konieczno$¢ zabezpieczenia w odpowiednim czasie drég oddechowych i
zapewnienia wspomagania oddychania.

Po kazdym wstrzyknieciu miejscowo dziatajacego srodka znieczulajacego nalezy monitorowac stan
przytomnosci pacjenta.

W razie wystapienia ostrego uktadowego dziatania toksycznego nalezy niezwiocznie przerwac
wstrzykiwanie $rodka miejscowo znieczulajacego. W razie koniecznosci nalezy zmieni¢ potozenie
pacjenta do pozycji na plecach.

Objawy ze strony OUN (drgawki, depresja OUN) nalezy niezwlocznie leczy¢ za pomoca
odpowiedniego udroznienia drég oddechowych i wspomagania oddechu oraz podania lekéw
przeciwdrgawkowych.

Zapewnienie optymalnej podazy tlenu oraz wspomaganie oddechu i krazenia, jak réwniez leczenie
kwasicy moze zapobiec zatrzymaniu akcji serca.

W razie wystgpienia depresji ukladu krazenia (niedocis$nienie tetnicze, bradykardia) nalezy rozwazy¢
zastosowanie odpowiedniego leczenia za pomocg ptynéw dozylnych, srodkéw obkurczajgcych
naczynia krwiono$ne i (lub) srodkéw inotropowych. Dzieciom nalezy podawa¢ dawki odpowiednie do
wieku i masy ciala.

W razie zatrzymania krazenia nalezy niezwtocznie rozpocza¢ resuscytacje krazeniowo-oddechowa.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad nerwowy / leki znieczulajace miejscowo / amidy / artykaina,
skojarzenia
kod ATC: NO1BB58

Mechanizm dzialania i dziatanie farmakodynamiczne:

Artykaina, miejscowo dziatajacy amidowy $rodek znieczulajacy, odwracalnie blokuje przewodnictwo
impulséw nerwowych poprzez dobrze poznany mechanizm czegsto obserwowany w przypadku innych
amidowych srodkéw miejscowo znieczulajacych. Obejmuje on zmniejszanie lub zapobieganie
wystapieniu duzego, przejsciowego zwiekszenia przepuszczalnosci pobudliwych bion dla sodu (Na*),
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co zazwyczaj wystepuje w wyniku niewielkiej depolaryzacji btony. W ten spos6b dochodzi do
dziatania znieczulajacego. W miarg jak dziatanie znieczulajace postepujaco rozwija si¢ w nerwie, prog
pobudliwosci elektrycznej stopniowo si¢ zwigksza, ulega spowolnieniu tempo wzrostu potencjatu i
spowalnia si¢ przewodzenie impulsu. pKa artykainy oszacowano na 7,8.

Adrenalina, jako $rodek obkurczajacy naczynia krwiono$ne, dziata bezposrednio zaréwno na
receptory a- , jak i -adrenergiczne; dzialanie na receptory -adrenergiczne ma znaczenie dominujace.
Adrenalina powoduje wydluzenie czasu trwania dziatania artykainy i zmniejsza ryzyko nadmiernego
wychwytu artykainy do krazenia ogélnoustrojowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania: SEPTANEST Z ADRENALINA wykazuje
poczatek dziatania 1,5 — 1,8 min przy podaniu nasigkowym i 1,4 — 3,6 min przy znieczuleniu
przewodowym.

Czas trwania znieczulenia wywotanego artykaing 40 mg/ml z adrenaling w stezeniu 1:100 000 wynosi
60 — 75 minut w odniesieniu do znieczulenia miazgi oraz 180 — 360 minut w odniesieniu do
znieczulenia tkanek migkkich.

Czas trwania znieczulenia wywotanego artykaing 40 mg/ml z adrenaling w stezeniu 1:200 000 wynosi
45 — 60 minut w odniesieniu do znieczulenia miazgi oraz 120 — 300 minut w odniesieniu do
znieczulenia tkanek migkkich.

Nie obserwowano zadnej r6znicy w zakresie wlasciwosci farmakodynamicznych pomiedzy populacja
dorostych a populacja dzieci i mtodziezy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

e Artykaina

Wchtanianie: W trzech opublikowanych badaniach klinicznych, w ktérych opisywano profil
farmakokinetyczny skojarzenia artykainy chlorowodorku 40 mg/ml z adrenaling w dawce 10 lub

5 mikrograméw/ml, warto$ci Tmax Wynosity 10 — 12 minut, natomiast warto$ci Cmax Wahaty sie¢ od 400
do 2100 ng/ml.

W badaniach klinicznych przeprowadzanych z udziatem dzieci Cpax wynosito 1382 ng/ml, a Tax

7,78 min po znieczuleniu nasigkowym w dawce 2 mg/kg masy ciata.

Dystrybucja: Obserwowano wysoki stopien wigzania si¢ artykainy z biatkami w odniesieniu do
albumin (68,5 — 80,8%) i [J/B-globulin (62,5 — 73,4%) ludzkiej surowicy. Wigzanie z y-globulinami
(8,6 — 23,7%) byto znacznie mniejsze. Adrenalina jest Srodkiem obkurczajacym naczynia krwionos$ne,
ktéry dodaje si¢ do artykainy w celu spowolnienia wchtaniania do krazenia uktadowego i tym samym
wydtuzenia utrzymywania si¢ aktywnego stezenia artykainy w tkankach. Objetos¢ dystrybucji w
osoczu wynosita okoto 4 1/kg.

Metabolizm: Artykaina podlega hydrolizie jej grupy karboksylowej przez nieswoiste esterazy w
tkankach 1 we krwi. Ze wzgledu na to, Ze ta hydroliza przebiega bardzo szybko, okoto 90% artykainy
ulega inaktywacji w ten sposdb. Artykaina jest dodatkowo metabolizowana w mikrosomach watroby.
Gtéwnym produktem metabolizmu artykainy indukowanym przez cytochrom P450 jest kwas
artykainowy metabolizowany nastepnie do glukuronidu kwasu artykainowego.

Eliminacja: Po wstrzyknigciu w okolicg z¢ba okres pdttrwania artykainy w fazie eliminacji wynosit
okoto 20 —40 min. W badaniu klinicznym wykazano, Ze st¢zenia artykainy i kwasu artykainowego w
osoczu gwaltownie si¢ zmniejszaly po wstrzyknigciu pod§luzéwkowym. Po uptywie 12 do 24 godzin
po wstrzyknieciu w osoczu wykrywano bardzo niewielkie ilosci artykainy. Ponad 50% dawki bylo
wydalane z moczem, w 95% w postaci kwasu artykainowego, w ciggu 8 godzin od podania. W ciagu
24 godzin okoto 57% (68 mg) i 53% (204 mg) dawki ulegato eliminacji z moczem. Eliminacja
nerkowa niezmienionej artykainy odpowiadata za jedynie 2% catkowitej eliminacji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci przewlektej, toksycznego wplywu na rozréd i genotoksyczno$ci
nie ujawniaja szczeg6lnego zagrozenia dla cztowieka przy stosowaniu dawek leczniczych.

W dawkach supraterapeutycznych artykaina wykazuje wtasciwosci kardiodepresyjne i moze wywieraé
dzialanie rozszerzajace na naczynia krwionos$ne.

Adrenalina wykazuje dziatanie sympatykomimetyczne.

Podskérne wstrzyknigcie artykainy w skojarzeniu z adrenaling powodowato wystapienie dziatan
niepozadanych poczawszy od dawki 50 mg/kg mc./dobg¢ u szczuréw oraz 80 mg/kg mc./dobe u pséw
po 4 tygodniach codziennego powtarzanego podawania. Jednak te wyniki maja niewielkie znaczenie
w odniesieniu do stosowania w warunkach klinicznych przy podaniu doraznym.

W badaniach embriotoksycznosci artykainy nie zaobserwowano wzrostu wskaznikéw $miertelnosci
ptodowej ani wad po codziennym podawaniu dawek dozylnych do 20 mg/kg mc. u szczur6w oraz
12,5 mg/kg mc. u krélikéw.

Teratogenno$¢ obserwowano u zwierzat otrzymujacych adrenaling jedynie w przypadku narazenia
uznanego za przekraczajace maksymalng ekspozycje u cztowieka, co wskazuje na niewielkie
znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej.

Badania toksycznego wplywu na reprodukcj¢ przeprowadzone z zastosowaniem artykainy 40 mg/ml +
adrenaliny 10 mikrograméw/ml podawanych podskdrnie w dawkach do 80 mg/kg mc./dobe¢ nie
wykazatly dziatan niepozadanych na ptodnos$¢, rozwdj zarodka/ptodu ani na rozwéj przed i
pourodzeniowy.

Nie obserwowano dziatania genotoksycznego podczas badan in vitro ani in vivo przeprowadzanych z
samg artykaing ani podczas badan in vivo przeprowadzanych z artykaing w skojarzeniu z adrenaling.
Sprzeczne wyniki uzyskano w badaniach genotoksycznosci in vitro i in vivo adrenaliny.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu pirosiarczyn (E223),

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie zamrazac.

Wktady przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Jednorazowy, cylindryczny wkiad ze szkta klasy I, zamknigty na podstawie ruchomym korkiem
gumowym, a na gbrze — gumowa zatyczka przytrzymywang kapslem aluminiowym.

Pudetko zawierajace szklane wktady 50 x 1,7 ml.
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Pudetko zawierajace szklane wktady z autoaspiracjg 50 x 1,7 ml.
Opakowanie z 4 pudetkami zawierajacymi szklane wktady 50 x 1,7 ml.
Opakowanie z 8 pudetkami zawierajacymi szklane wktady 50 x 1,7 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie..

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Aby unikng¢ ryzyka zakazenia (np. przeniesienia zapalenia watroby), strzykawki i igly uzywane do
pobrania roztworu musza by¢ zawsze §wieze i sterylne.

Nie stosowac tego produktu leczniczego, jesli roztwér jest metny lub odbarwiony.

Wktady sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Jesli zuzyto tylko czgs$¢ zawartosci wkiadu, reszte

nalezy wyrzucic.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu wkiadu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SEPTODONT

58, rue du Pont Créteil

94100 Saint-Maur-des-Fossés

Francja

8 NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SEPTANEST Z ADRENALINA 1: 200 000: Pozwolenie nr 06794

SEPTANEST Z ADRENALINA 1: 100 000: Pozwolenie nr 06793

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.09.1996 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.12.2014 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY I TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06/05/2022
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