SEPTANEST s adrenalinem 1/200 000

Injekéni roztok pro dentalni pouziti

SloZeni na karpuli 1.7ml:

articain hydrochlorid 68.000 mg
adrenalin tartrat = epinefrin bitartrat 0.015 mg
odpovidajici mnozstvi v adrenalinové bazi 0.0085 mg
pridavné latky 1.7 ml

chlorid sodny
pyrosifiCitan sodny
edetat sodny

roztok hydroxidu sodného
vodni roztok

Farmaceuticka forma:
Injekéni roztok v 1.7ml karpulich — kartonové baleni obsahuje 50 karpuli.

Farmako-terapeutické zarazeni:
Injek&ni lokalni anestetikum pro dentalni pouziti

Vyrobce:
Septodont, 58 Rue du Pont de Creteli, Saint Maur, France

Pouziti:
Tento Iékarsky produkt je doporucen pro dospélé a déti (starsi 4 let) pro lokalni anestezii v dentalni chirurgii.

Kontraindikace:

Septanest se nesmi pouzivat u pacientu s alergii na lokalni anestetika ¢i na kterykoliv z komponentl a v téchto pfipadech:
e zavazné poruchy atrio ventikularnich pfenost bez pomoci kardiostimulatoru
e nelécena epilepsie
e  porfyrie

VSeobecné fe€eno neni mozno tento produkt pouzivat v pfipadé, Ze je pacient 1é€en guanethidinem a podobnymi produkty (anti-
glaukomatoézni prvky), neni-li doporuceno jinak.

Upozornéni:
TENTO PRODUKT OBSAHUJE 1/200.000 ADRENALINU.

Lékar by mél neustale mit na paméti riziko lokalni nekrézy u alergickych a diabetickych pacienta.

Riziko ansthesiofagie — pacient se musi vyvarovat Zvykacek a jidla v pfipadé zvySené citlivosti.

Produkt se nedoporucuje pro déti mladsi 4 let z divodu nevhodnosti anestetickych technik v tomto véku.
Zamezte pouziti v pfipadé infikovanych a podrazdénych tkani (minimalizuje se zde U&innost lokalnich anestetik).

Doporuceni:
Pouziti produkty vyZaduje:
e prvotni seznameni s pfipadnou pacientovou diatézou, probihajici [éCbu a historii
e  provést injekéni test 5 — 10% davky pro pfipad alergické reakce
e pomalou aplikaci s opakovanym aspiracnim testem
e udrzovat verbalni kontakt s pacientem

ZvySena pozornost by méla byt vénovana pacientu, ktery uziva anti-koagulanty.

Vzhledem k pfitomnosti adrenalinu je tfeba vénovat zvySenou pozornost v téchto pfipadech:
e vSechny druhy aritmie vyjma bradykardie
e  koronarni poskozeni
e  zavazna arterialni hypertenze

V pfipadé selhani jater je tfeba zmensSit davkovani, jelikoz amidova lokalni anestetika jsou metabolizovana hlavné jatry.
Davkovani je tfeba také snizit v pfipadé hypoxie, hyperkaliaemie ¢i metabolické acidozy.

Shodné podavani téchto anestetik sou¢asné s jinymi léky (viz Interakce s jinymi Iéky) vyZaduje konstantni pozorovani pacientova
klinického a biologického stavu.

Interakce s jinymi Iéky a dalSi formy interakce:
Abyste zamezili mozné interakci mezi riznymi druhy Iékd, je tfeba nejdFive zjistit pacientovu sou¢asnou Ié€bu.

Kombinace Septanest s guanethidinovymi a pfibuznymi drogami (anti-glaukomatozni prvky) je silné kontraindikacni!!!

V téchto pfipadech je nutny Iékafsky dohled:

e vSechny druhy antidepresiv: pfitomnost MAO tlumivych latek (iproniazid, moclobemide, tolaxaton), imipraminické,
serotoninergické a noradrenergické prvky by mélo byt omezeno na 0.1 mg adrenalinu na 10 min nebo 0.3 mg na hodinu pro
dospélé.

e halogenova tékava anestetika (zvySuje kardiackou reakci), jejichz pouziti by mélo byt omezeno na méné nez 0.1 mg epinefrin
na 10 min nebo 0.3 mg na 1 hod pro dospélé.

Téhotenstvi/kojeni:
Tuto drogu je mozno béhem téhotenstvi pouzivat pouze v nutném pfipadé. V kojeni je mozno po aplikaci dentélnich anestetik
pokracovat.

Béznym pravidlem je, Ze pokud je pacientka téhotna ¢i kojici, upozornit na tuto skute¢nost Iékafe jesté pred aplikaci anestetik.




Ridici a strojvedouci:
Tento produkt mize zménit reakéni schopnosti vySe uvedenych profesi.

Sportovci:

Sportovce je tfeba upozornit, Ze anestetikum patfi mezi pfipravky, jeZ zplsobuji pozitivni dopingovy test.

Nebezpeéné primésy:
PyrosifiCitan sodny patfi mezi pfimésy, jezZ mohou zpuUsobit alergickou reakci.

Navod k pouZiti:
Davkovani
Pro dospélé a déti starSi 4 let.

Dospély
Mnozstvi aplikovaného anestetika zavisi na rozsahu zasahu. B&znym pravidlem je pouziti poloviny karpule na jednu aplikaci.
Neprekracujte ekvivalent 7mg hydrochloridu artikainu na kg vahy.

Déti (starsi 4 let)
Mnozstvi aplikovaného anestetika zavisi na véku a vaze ditéte a druhu/rozsahu zasahu. Maximalni davka je 5 mg hydrochloridu
artikainu (0.125ml anestetického roztoku) na kg vahy.

Doporu¢ena pramérna davka v mg hydrochloridu artikainu, jeZ je mozno podat ditéti se pocita nasledovné — vaha ditéte (v kg) x1.33

Starsi pacienti
Polovi¢ni davka pro dospélého Clovéka.

Metody a zptisob podani léku:

Lokalni ¢i regionalni podslizni¢ni intraoralni injekce.

Ujistéte se, ze nedojde k aplikaci latky do cévy pomoci opakovaného aspiracniho testu, zejména pro regionalni anestezii. Injekce by
neméla prekro€it davku 1 ml/min.

Instrukce
e stejné jako u ostatnich karpuli je nutno nejdfive pfed pouzitim desinfikovat diafragmu. Mély by byt opatrné pretfeny napf. 70%
ethyl alkoholu nebo ispropyl alkoholem (90%) pro farmaceutické pouZziti
e  karpule neni dovoleno v zadném pfipadé rozpoustét v jiné kapaliné
e neni mozno michat anestetikum ve stfikacce s jinym léCivem
e neni mozno opétovné pouzit jiz otevienou karpuli anestetik

Délka aplikace
Jednorazové pouziti

Preddvkovani:

Toxické reakce, zplsobené predavkovanim lokalnim anestetikem, se mohou objevit ve 2 pfipadech:
1. okamzité po aplikaci nasledkem nechténého intravaskularniho priichodu
2. pozdéjsi, zpusobené predavkovanim diky podani nadmérného mnozstvi lokainiho anestetika

Prvni pomoc

Jakmile dojde k prvotnim pfiznakim predavkovani, pozadejte pacienta o hluboké dychani a umistéte jej do polohy vieze (je-li tfeba).
Dojde-li k myokloniim, pfipojte pacienta na dychaci pfistroj a podejte benzodiazepin. Zasah mlze vyzadovat endotrachealni intubaci
s asistovanym dychanim..

Vedlejsi efekty

Stejné jako ostatni Iéky i tento mGze mit vice i méné vedlejsich efektl spojenych s pocity nepohodinosti. Stejné jako u ostatnich
anestetik pouzivanych v odontostomatologii se maze projevit lipotymie. Produkt obsahuje pyrosifi¢itan sodny, jez mlze vyvolat ¢i zhorsit
alergickou reakci.

V pripadé predavkovani ¢i u predisponovanych pacienttl je tfeba dohlizet na urcité klinické znaky:

. na centralni nervovy systém — nervozita, Unava, zivani, tfes, obavy, zaSkuby oci, logorea, bolesti hlavy, nevolnost, tinitus.
Jestlize se objevi tyto pfiznaky, pozadejte pacienta, aby zhluboka dychal a neustale jej pozorujte, abyste predesli zhorSeni
stavu spojené s kolapsem centralniho nervového systému.

e nadychaci systém — zrychlené dychani, nasledovano zpomalenym dychanim, jez maze vést k zastave dechu.

e na kardiovaskularni systém — tachykardie, bradykardie, kardiovaskularni kolaps s arterialni hypotenzi, kardiacké arytmie
(ventrikularni extrasystoly a ventrikularni fibrilace), antriovertikularni bloky. Tyto pfiznaky mohou vést k srde¢ni zastavé.

V pfipadé, Ze objevite dalSi nezadouci Ci vedlejSi efekt, ktery neni uvedeny v navodu, ihned kontaktujte vyrobce ¢i dodavatele!!!

Zivotnost a skladovani:
Nepouzivejte po expiraéni dobé. Datu je vyznageno na krabi¢ce. Skladujte ve tmé a pfi teplotach do 25°C. Nevystavujte mrazu!

AUTORIZOVANY PRODEJ V CR ZAJISTUJE FIRMA:

Hu-Fa Dental, Moravni 909, 765 02 Otrokovice, tel.: 577 926 226 - 27, fax: 577 926 205, e-mail: hufa@hufa.cz, www.hufa.cz




