Pakendi infoleht: teave kasutajale

Septanest 40 mg/ml + 5 mikrogrammi/ml, siistelahus
Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogrammi/ml, siistelahus

artikaiinvesinikkloriid/adrenaliin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

— Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

—  Kaui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma hambaarsti, arsti voi apteekriga.

—  Kaui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma hambaarsti, arsti voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Septanest / Septanest Forte ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne, kui teile manustatakse Septanest’i / Septanest Forte’t
Kuidas Septanest’i / Septanest Forte’t kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Septanest’i / Septanest Forte’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Septanest / Septanest Forte ja milleks seda kasutatakse

Septanest / Septanest Forte on ravim, mida kasutatakse teie suuddne tuimestamiseks (anesteseerimine)

hambaravis protseduuride ajal.

Ravim sisaldab kahte toimeainet:

o artikaiini, lokaalanesteetikum, mis ennetab valu, ja

e adrenaliini, vasokonstriktor, mis ahendab veresooni siistekohas ning pikendab seega artikaiini
toime kestust. See vihendab ka raviaegset veritsust.

Septanest’i vdi Septanest Forte’t manustab teile hambaarst.
Septanest / Septanest Forte on nididustatud iile 4-aastastele lastele (kehakaaluga vihemalt 20 kg),
noorukitele ja tdiskasvanutele.

Olenevalt eesseisvast hambaraviprotseduurist valib hambaarst kahe jargmise ravimi vahel:

e Septanest’i kasutatakse tildjuhul lihtsamate ja liihiajaliste hambaraviprotseduuride korral;

* Septanest Forte sobib paremini pikaajalisemate protseduuride korral vai millega voib kaasneda
oluline veritsus.

2. Mida on vaja teada enne, kui teile manustatakse Septanest’i / Septanest Forte’t

Septanest’i / Septanest Forte’t ei tohi kasutada, kui teil esineb iikskoik milline jargmistest

seisunditest:

e allergia artikaiini vdi adrenaliini vdi nende ravimite mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6)
suhtes;

o allergia teiste lokaalanesteetikumide suhtes;

*  epilepsia, mis ei allu piisavalt ravile.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Septanest’i / Septanest Forte kasutamist pidage ndu oma hambaarstiga, kui teil esineb iikskoik
milline jargmistest seisunditest:



¢ rasked siidame riitmihiired (nt teise voi kolmanda astme AV-blokaad);

e dge siidamepuudulikkus (dge siidamendrkus, nt ootamatu valu rindkeres puhkeseisundis voi
pérast siidamelihase infarkti);

o madal vererohk;

o ebanormaalselt kiired siidameldogid;

e siidameinfarkt viimase 3...6 kuu jooksul;

e siidame pérgarteri Sunteerimine viimase 3 kuu jooksul;

e te vOtate vererdhuravimeid, mida nimetatakse beetablokaatoriteks, nt propranolooli. Teil v&ib
tekkida hiipertensiivne kriis (viga korge vererdhk) voi pulsi médrkimisvéédrne aeglustumine (vt
161k ,,Muud ravimid ja Septanest / Septanest Forte*),

e viga korge vererdhk;

* te vOtate samaaegselt ravimeid depressiooni ja Parkinsoni tdve vastu (tritsiiklilised
antidepressandid). Need ravimid v&ivad véimendada adrenaliini toimet;

. langetobi;

e teie veres ei ole piisavalt organismiomast ainet, mida nimetatakse koliinesteraasiks (plasma
koliinesteraasivaegus);

e  probleemid neerudega;

e tdsised probleemid maksaga;

e lihasendrkust pdhjustav haigus, mida nimetatakse Myasthenia gravis;

¢ neuroloogilisi kahjustusi v6i nahaprobleeme pohjustav porfiiiiria;

e te kasutate muid lokaalanesteetikume, mis pdhjustavad aistingute poorduvat kadu (sh lenduvad
anesteetikumid, nagu halotaan);

e te vOtate ravimeid, mida nimetatakse trombotsiiiitide agregatsiooni pérssivateks aineteks voi
antikoagulantideks, et ennetada kite ja jalgade veresoonte ahenemist voi kdvenemist;

o te olete iile 70-aastane;

e teil on v&i on olnud probleeme siidamega;

o ravile allumatu suhkurtdobi;

*  kilpnéddrme raske iiletalitlus (tiireotoksikoos);

e kasvaja, mida nimetatakse feokromotsiitoomiks;

e silmahaigus, mida nimetatakse dgeda kitsanurga glaukoomiks;

e  pdletik voi nakkus eeldatavas siistepiirkonnas;

¢ hapnikusisalduse vihenemine kudedes (hiipoksia), suur kaaliumisisaldus veres (hiiperkaleemia) ja
ainevahetushdired, mis on tingitud vere liighappesusest (metaboolne atsidoos).

Muud ravimid ja Septanest / Septanest Forte

Teatage oma hambaarstile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid

ravimeid.

Eriti oluline on teatada oma hambaarstile, kui te votate iikskdik millist jirgmistest ravimitest:

* teised lokaalanesteetikumid, ravimid, mis pohjustavad aistingute podrduvat kaotust (sh lenduvad
anesteetikumid, nagu halotaan);

e rahustid (nt bensodiasepiin, opioidid), nt hambaravi protseduurieelse drevuse leevendamiseks;

e siidame- ja vererdhuravimid (nt guanadreel, guanetidiin, propranolool, nadolool);

e tritsiiklilised antidepressandid, mida kasutatakse depressiooni raviks (nt amitriptiiliin,
desipramiin, imipramiin, nortriptiiliin, maprotiliin ja protriptiiliin);

¢ KOMT-inhibiitorid Parkinsoni tdve raviks (nt entakapoon vdi tolkapoon);

¢ MAO-inhibiitorid, mida kasutatakse depressiivsete voi drevushéirete raviks (nt moklobemiid,
fenelsiin, traniiiiltsiipromiin, linesoliid);

e ravimid, mida kasutatakse ebaregulaarsete stidamelookide reguleerimiseks (nt digitaalis,
kinidiin);

*  ravimid, mida kasutatakse migreenihoogude leevendamiseks (nt metiisergiid voi ergotamiin);

e  siimpatomimeetilised vasopressorid (nt kokaiin, amfetamiinid, feniilefriin, pseudoefedriin,
oksiimetasoliin), mida kasutatakse vererdhu tostmiseks — kui neid kasutati eelneva 24 tunni
jooksul, tuleb plaaniline hambaravi edasi liikata;



e neuroleptikumid (nt fenotiasiinid).

Septanest / Septanest Forte koos toiduga
Enne normaalsete aistingute taastumist viltige s60mist, sh narimiskummi nirimist, kuna véite
hammustada huulde, keelde voi poske (eriti lapsed).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nbu oma hambaarsti voi arstiga.

Teie hambaarst vdi arst otsustab, kas vdite raseduse ajal Septanest’i / Septanest Forte’t kasutada.
Rinnaga toitmist vdib jétkata 5 tundi pérast anesteesiat.
Hambaraviprotseduurides kasutatavate annuste korral ei ole oodata kahjulikku toimet viljakusele.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Kui teil tekivad korvaltoimed, sh pearinglus, nigemise dhmastumine v4i vdsimus, peate enne
autojuhtimist v6i masinatega toGtamist ootama, kuni teie voimed on taastunud (iildjuhul 30 minuti
jooksul parast hambaraviprotseduuri).

Septanest / Septanest Forte sisaldab naatriumi ja naatriummetabisulfitit.

e Naatrium: vihem kui 23 mg naatriumi kolbampullis, see tdhendab pdhimotteliselt
,,haatriumivaba”.

¢ Naatriummetabisulfit: vdib harva pohjustada raskeid allergilisi reaktsioone ja hingamisraskusi
(bronhospasm).

Mis tahes allergilise reaktsiooni tekkeriski korral valib teie hambaarst muu anesteetikumi.

3. Kuidas Septanest’i / Septanest Forte’t kasutada

Ainult arstid vdi hambaarstid on saanud Septanest / Septanest Forte kasutamise alase viljadppe.
Teie hambaarst otsustab, kas kasutada Septanest’i vdi Septanest Forte’t, ja valib asjakohase annuse,
arvestades teie vanust, kehakaalu, iildist tervislikku seisundit ja hambaraviprotseduuri.

Kasutada tuleb viikseimat efektiivse anesteesia saavutamiseks vajalikku annust.

Seda ravimit manustatakse aeglase siistena suudonde.

Kui teile manustatakse Septanest’i / Septanest Forte’t rohkem, kui ette nahtud

Ravimi iileannustamine ei ole tdenéoline, kuid kui tunnete end halvasti, teavitage hambaarsti.
Uleannustamise siimptomid on muu hulgas ddrmine ndrkus, naha kahvatus, peavalu, &drrituvus voi
rahutus, orientatsioonihéired, tasakaaluhéired, tahtmatud virinad voi vdbinad, pupillide laienemine,
nidgemise dhmastumine, probleemid objekti selgelt fokuseerimisega, kdnehiired, pearinglus, krambid,
stuupor, teadvuse kaotus, kooma, haigutamine, ebanormaalselt aeglane v6i kiire hingamine, mis v3ib
viia ajutise hingamispeetuseni, siidame suutmatus efektiivselt kokku tdmbuda (nn siidame
seiskumine).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma hambaarstiga.

4.  Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, v&ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Hambaravi ajal jilgib teie hambaarst hoolikalt Septanest / Septanest Forte toimet.

Kui teil tekib iikskoik milline jirgmine raske korvaltoime, teavitage kohe oma hambaarsti, arsti
voi apteekrit:



o nio, keele voi kori turse, neelamisraskused, ndgestdbi voi hingamisraskused (angioddeem);

e 160ve, siigelus, koriturse ja hingamisraskused, mis vdivad olla allergilise (iilitundlikkus-)
reaktsiooni siimptomid;

e silmalau allavaje ja pupilli ahenemise kombinatsioon (Horneri stindroom).

Neid korvaltoimeid esineb harva (voivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st).

Mbonel patsiendil voib tekkida ka korvaltoimeid, mida ei ole eespool loetletud.

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni iihel inimesel 10-st):
e igemepdletik;

e neuropaatiline valu — ndrvikahjustusest tingitud valu;

. tuimus voi puutetundlikkuse vihenemine suu iimbruses;

¢  metallimaitse, maitsetundlikkuse hiired voi maitsetundlikkuse kaotus;
o tugevnenud, ebameeldiv vdi ebanormaalne puutetundlikkus;

. suurenenud kuumatundlikkus;

e peavalu;

. ebanormaalselt kiired siidameldogid;

e ebanormaalselt aeglased stidamelo6gid;

o madal vererohk;

e keele, huulte ja igemete turse.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni iihel inimesel 100-st):
e poletustunne;

*  korge vererdhk;

e keele- ja suupdletik;

. iiveldus, oksendamine, kohulahtisus;

o l66ve, siigelus;

e valu kaelas voi siistekohas.

Harva esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st):
. nérvilisus, drevus;

e nidonirvikahjustus (ndohalvatus);

. unisus;

. tahtmatud silmaliigutused;

¢  kahelindgemine, ajutine pimesus;

e iilemise silmalau allavaje ja pupilli ahenemine (Horneri siindroom);
e silmamuna vajumine siigavamale silmakoopasse (enoftalm);

o helin korvus, uilitundlik kuulmine;

. siidamepekslemine;

e  kuumahood;

e vilistav hingamine (bronhospasm), astma;

. hingamisraskused;

e igemete koorumine ja haavandid,

. koorumine siistekohas;

. ndgestobi;

¢ lihasetdomblused, tahtmatud lihase kokkutdmbed;

. visimus, norkus;

e  kiilmavirinad.

Viga harva esinevad korvaltoimed (v6ivad esineda kuni iihel inimesel 10 000-st):
e piisiv tundlikkuse kadumine, pikaajaline tuimus ja maitsetundlikkuse kadumine.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):



e &ddrmiselt hea tuju (eufooria);

e siidamelookide koordinatsioonihdired (juhtehiired, atrioventrikulaarne blokaad);
e verehulga suurenemine mis tahes kehapiirkonnas, mis péhjustab veresoonte ummistumist;
. veresoonte laienemine vOi ahenemine;

o héile kidhedus;

o neelamisraskused;

e poskede turse ja paikne turse;

e  pdleva suu siindroom;

*  naha punetus (eriiteem);

. ebanormaalselt suurenenud higistamine;

e  neuromuskulaarsete ilmingute siivenemine Kearnsi-Sayre siindroom korral;

o kuumatunne voi kiilmatunne;

e 16ualuu lukustumine.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma hambaarsti, arsti voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Septanest’i / Septanest Forte’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil prast ,,Ka1blik
kuni:“/EXP. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida kolbampullid vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage ravimit, kui mérkate, et lahus on higune voi virvi muutnud.

Kolbampullid on iihekordseks kasutamiseks. Kasutada kohe pérast kolbampulli avamist. Kasutamata
lahus tuleb dra visata.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Teie hambaarst teab, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Septanest / Septanest Forte sisaldab
- Toimeained on artikaiinvesinikkloriid ja adrenaliintartraat.
o Septanest’i ithes kolbampullis on 1,7 ml siistelahust, mis sisaldab 68 mg
artikaiinvesinikkloriidi ja 8,5 mikrogrammi adrenaliini (adrenaliintartraadina).
o Septanest’i iiks ml sisaldab 40 mg artikaiinvesinikkloriidi ja 5 mikrogrammi adrenaliini
(adrenaliintartraadina).

o Septanest Forte’i tihes kolbampullis on 1,7 ml siistelahust, mis sisaldab 68 mg
artikaiinvesinikkloriidi ja 17 mikrogrammi adrenaliini (adrenaliintartraadina).
o Septanest Forte’i iiks ml sisaldab 40 mg artikaiinvesinikkloriidi ja 10 mikrogrammi adrenaliini
(adrenaliintartraadina).



- Teised koostisosad on naatriumkloriid, naatriummetabisulfit (E223), naatriumhiidroksiid ja
siistevesi.

Kuidas Septanest / Septanest Forte vilja ndeb ja pakendi sisu

Septanest / Septanest Forte on selge ja virvitu lahus.

Ravim on pakitud iihekordsetesse klaasist kolbampullidesse; kolbampulli alumine pool on suletud
liikkuva kummist kolvivarrega ja iilemine pool alumiiniumkorgiga kaetud kummitihendiga.

Karp 50 x 1,7 ml klaasist kolbampullidega.

Karp 50 x 1,7 ml klaasist, aspireerivate kolbampullidega.
Pakend 4 karbiga, igas 50 x 1,7 ml klaasist kolbampullid.
Pakend 8 karbiga, igas 50 x 1,7 ml klaasist kolbampullid.

Kbik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Septodont

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Sirowa Tallinn AS
Salve 2¢

11612 Tallinn

Tel: +372 6830700

Need ravimpreparaadid on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides
jargmiste nimetustega:

Austria: Septanest mit Epinephrin 1:200.000 40 mg/ml + 5 Mikrogramm/ml,
Injektionslésung
Septanest mit Epinephrin 1:100.000 40 mg/ml + 10 Mikrogramm/ml,
Injektionslésung
Belgia: Septanest Normal 40 mg/ml+ 5 microgrammes/ml, solution injectable
Septanest Spécial 40 mg/ml+ 10 microgrammes/ml, solution injectable
Bulgaaria: Cenranect ¢ Anpenanus 1/200 000, 40 mg/ml+5 Mukporpama/ml HHXEKIINOHEH
pa3TBOp
Cenranect ¢ Aapenanus 1/100 000, 40 mg/ml+10 mukporpama/ml HHXEKIIMOHEH
pa3TBop
Horvaatia: Septanest 40 mg/ml + 0,005 mg/ml otopina za injekciju
Septanest Forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml otopina za injekciju
Kiipros: Septanest, 40 mg/ml + 5 micrograms/ml, evécipo didAvpa
Septanest Forte, 40 mg/ml + 10 micrograms/ml, evéoipo Sidivpa
TSehhi: Septanest s adrenalinem 1:200 000, 40 mg/ml + 5 mikrogram®/ml, injekéni roztok
Septanest s adrenalinem 1:100 000, 40 mg/ml + 10 mikrogramt/ml, injek¢ni roztok
Taani: Septanest, 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvaske, oplgsning
Septocaine, 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvaske, oplgsning
Eesti: Septanest, 40 mg/ml + 5 mikrogrammi/ml, siistelahus
Septanest Forte, 40 mg/ml + 10 mikrogrammi/ml, siistelahus
Soome: Septocaine, 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml, injektioneste, liuos
Septocaine Forte, 40 mg/ml + 10 mikrogrammaa/ml, injektioneste, liuos
Prantsusmaa: Septanest 40 mg/mL Adrénalinée au 1/200 000, solution injectable a usage dentaire



Saksamaa:
Kreeka:

Ungari:
Itaalia:

Lati:
Leedu:

Luksemburg:

Malta:

Holland:
Norra:

Poola:

Portugal:

Rumeenia:

Slovakkia:
Sloveenia:
Hispaania:

Rootsi:

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, evécipo Stdivpo

Septanest 4% + 1:100.000, evécipo Stdivpo

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 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/ml+ 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/ml+5 mikrogram/ml, injeksjonsvaske, opplgsning
Septocaine Forte 40 mg/ml+10 mikrogram/ml, injeksjonsvaske, opplgsning
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

Septanest 1/200,000, 40 mg/ml + 5 microgramas/ml, solucio injetavel
Septanest 1/100,000, 40 mg/ml + 10 microgramas/ml, solugdo injetdvel
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 injectabili
Septanest 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injekény roztok

Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injek¢ny 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 solucién inyectable
Septanest con adrenalina 40 mg/ml + 10 microgramos/ml solucién inyectable
Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvitska, 16sning

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

Infoleht on viimati uuendatud mais 2022.

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Ravimiamet kodulehel: http://www.ravimiamet.ee/ .




Jargmine teave on ainult tervishoiutodtajatele:
Annustamine

Kbigis raviriihmades tuleb kasutada viikseimat efektiivse anesteesia saavutamiseks vajalikku annust.
Vajalik annus tuleb méédrata individuaalselt.

Tavaprotseduuride korral on tdiskasvanud patsiendi tavaannus iiks kolbampull, kuid efektiivseks
anesteesiaks vdib piisata ka vidhem kui ithe kolbampulli sisust. Ulatuslikumate protseduuride korral
vOib hambaarst kasutada rohkem kolbampulle, iiletamata seejuures maksimaalset soovitatavat annust.

Enamiku tavapiraste hambaraviprotseduuride korral on eelistatav kasutada Septanest 40 mg/ml +
5 mikrogrammi/ml.

Keerukamate, niiteks ranget homdostaasi ndudvate protseduuride puhul on eelistatav kasutada
Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogrammi/ml.

Patsiendi drevust leevendavate sedatiivsete preparaatide samaaegne kasutamine

Kuna nende ravimite kombinatsioon avaldab kesknirvisiisteemile aditiivset parssivat toimet, voib
rahusti moju all olevatel patsientidel vajalikuks osutuda lokaalanesteetikumi maksimaalse ohutu
annuse vihendamine.

Tdiskasvanud ja noorukid (12...18-aastased)

Taiskasvanutel ja noorukitel on maksimaalne artikaiini annus 7 mg/kg ja maksimaalne artikaiini
koguannus 500 mg. 500 mg maksimaalne artikaiini annus kohaldub tervele tdiskasvanule kehakaaluga
rohkem kui 70 kg.

Lapsed (4...11-aastased)

Septanest / Septanest Forte ohutus lastel vanuses alates 4 aastat ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.
Siistitava koguse miédramisel tuleb 1dhtuda lapse vanusest ja kehakaalust ning operatsiooni ulatusest.
Keskmine efektiivne annus lihtsate ja keerukate protseduuride korral on vastavalt 2 mg/kg ja 4 mg/kg.
Kasutada tuleb viikseimat efektiivse dentaalse anesteesia saavutamiseks vajalikku annust. Lastel
vanuses alates 4 aastat (v0i kehakaaluga vihemalt 20 kg) on maksimaalne artikaiini annus ainult

7 mg/kg ja 55 kg kaaluval tervel lapsel on artikaiini maksimaalne koguannus 385 mg.

Patsientide eririithmad

Eakad ja neerukahjustusega patsiendid

Kliiniliste andmete puudumise tottu tuleb olla eriti ettevaatlik ja veenduda, et eakatel ja
neerukahjustusega patsientidel kasutataks vidikseimat efektiivse anesteesia saavutamiseks vajalikku
annust.

Neil patsientidel vdib ravimi kontsentratsioon plasmas suureneda, eriti parast korduvat kasutamist.
Siisti kordamise vajaduse korral tuleb patsienti hoolikalt jélgida suhtelise iileannustamise mis tahes
nihtude tuvastamiseks.

Maksakahjustusega patsiendid

Tuleb veenduda, et maksakahjustusega patsientidel kasutatakse viikseimat efektiivse tuimestuse
saavutamiseks vajalikku annust, eriti pérast korduvat kasutamist, ehkki 90% artikaiinist
inaktiveeritakse koigepealt kudedes ja veres mittespetsiifiliste plasma esteraaside poolt.

Plasma koliinesteraasivaegusega patsiendid
Koliinesteraasivaegusega voi atsetiiiilkoliinesteraasi inhibiitoritega ravitavatel patsientidel v&ib
suureneda ravimi kontsentratsioon plasmas, kuna 90% ravimist inaktiveeritakse kdigepealt plasma




esteraaside poolt. Seetdttu tuleb kasutada viikseimat efektiivse anesteesia saavutamiseks vajalikku
annust.

Manustamisviis
Infiltratsioon ja perineuraalne kasutamine suuddnes.

Kui siistekohas on pdletik ja/vdi infektsioon, peab lokaalanesteetikumide siistimisel olema ettevaatlik.
Siistida tuleb viga aeglaselt (1 ml/min).

Enne ravimi kdsitsemist voi manustamist tuleb jargida ettevaatusabinéusid

Ravimit voivad kasutada ainult arstid voi hambaarstid (voi selliste arstide voi hambaarstide jarelevalve
all), kes on saanud piisava viljadppe ja kellel on kogemusi siisteemse toksilisuse diagnoosimises ning
ravis. Enne regionaalanesteesia indutseerimist lokaalanesteetikumidega tuleb veenduda, et mis tahes
respiratoorsete ja kardiovaskulaarsete hidaolukordade puhul on kdepirast asjakohased
elustamisvahendid ja ravimid. Parast lokaalanesteetikumi iga siistet tuleb jélgida patsiendi teadvuse
seisundit.

Septanest / Septanest Forte kasutamisel infiltratsiooniks v6i regionaalseks blokaadanesteesiaks peab
alati aeglaselt siistima ja eelnevalt aspireerima.

Erihoiatused

Adrenaliin takistab verevoolu igemetes, mis voib pdhjustada lokaalset koenekroosi.
Alaldualuu blokaadanesteesia jargselt on viga harva teatatud pikaajalise v&i poordumatu
ndrvivigastuse ja maitsetundlikkuse kaotuse juhtudest.

Ettevaatusabinoud kasutamisel

Juhusliku veresoonde siistimisega seotud riskid

Juhuslik veresoonde stistimine vdib pdhjustada adrenaliini ja artikaiini dkilist suurt kontsentratsiooni
siisteemses vereringes. See voib pohjustada raskeid korvaltoimeid, nagu krambid, millele jérgneb
kesknérvisiisteemi ja kardiorespiratoorse siisteemi depressioon ning kooma, mis omakorda
progresseerub hingamise ja vereringe seiskumiseni.

Viltimaks siistimise ajal ndela veresoonde sattumist, tuleb enne lokaalanesteetikumi siistimist alati
aspireerida. Samas ei tdhenda vere puudumine siistlas, et veresoonde siistimist on suudetud viltida.

Ndrvi siistimisega seotud riskid

Juhuslikul nérvi siistimisel vdib ravim retrograadselt piki nirvi edasi liikuda.

Nirvi siistimise véltimiseks ja nirviblokaadidega seotud nérvikahjustuste ennetamiseks tuleb iga kord,
kui patsient tunneb siisti ajal elektril6ogi sarnast tunnet voi kui siiste on eriti valulik, ndela veidi tagasi
tdommata. Noelatorkest tingitud nédrvikahjustuste korral v&ib artikaiini potentsiaalne keemiline
neurotoksilisus ja adrenaliini olemasolu neurotoksilist toimet siivendada, kuna need tegurid voivad
kahjustada perineuraalset verevarustust ja takistada artikaiini lokaalset viljauhtmist.

Uleannustamise ravi

Enne regionaalanesteesia alustamist lokaalanesteetikumidega tuleb veenduda, et mis tahes
respiratoorsete ja kardiovaskulaarsete hidajuhtumite puhuks on kéepérast elustamisvahendid ja
ravimid.

Uleannustamissiimptomite tdsiduse tdttu peavad arstid/hambaarstid rakendama protokolle, mis nievad
ette hingamisteede digeaegset vabastamise ja kunstliku hingamise tegemise vajadust.

Pirast lokaalanesteetikumi iga siistet tuleb jilgida patsiendi teadvuse seisundit.



Kui ilmnevad dgeda siisteemse toksilisuse ndhud, tuleb lokaalanesteetikumi siistimine kohe peatada.
Vajadusel panna patsient selili asendisse.

Kesknérvisiisteemi siimptomeid (krambid, kesknérvisiisteemi depressioon) tuleb kohe ravida
asjakohaste hingamisteid/hingamist toetavate vahenditega ning krampe leevendavate ravimitega.
Optimaalne hapnikuga varustamine, kunstlik hingamine ja vereringet toetav ravi ning samuti ka
atsidoosi ravi vdib siidame seiskumise dra hoida.

Kardiovaskulaarse depressiooni (hiipotensioon, bradiikardia) tekkimisel tuleb kaaluda asjakohast ravi
intravenoossete vedelike, vasopressori ja/vdi inotroopsete ainetega. Lastele manustatavad annused
peavad vastama vanusele ja kehakaalule.

Siidame seiskumise korral tuleb kohe alustada kardiopulmonaalset elustamist.

Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kasitlemiseks

Ravimit ei tohi kasutada, kui lahus on hdgune vdi vérvi muutnud.

Infektsiooniriski viltimiseks (nt hepatiidi edasikandumine) peavad lahuse viljatdmbamiseks
kasutatavad siistlad ja ndelad olema alati puhtad ja steriilsed.

Kolbampullid on iihekordseks kasutamiseks. Kui kasutatakse ainult osa kolbampulli sisust, tuleb

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.



