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UPUTSTVO ZA LIJEK

Septanest forte, rastvor za injekciju, 40 mg/ml + 10 mcg/ml

INN: artikain, epinefrin



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da primjenjujete ovaj lijek, jer ono sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Septanest forte i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Septanest forte
1. Kako se upotrebljava lijek Septanest forte
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Septanest forte
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE SEPTANEST FORTE I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Septanest forte se koristi da anestezira Vašu oralnu šupljinu tokom stomatološke procedure.
Ovaj lijek sadrži dvije aktivne supstance:
· artikain, lokalni anestetik koji sprečava da osjetite bol, i
· adrenalin (epinefrin), vazokonstriktor koji sužava krvne sudove na mjestu injekcije i tako produžava dejstvo artikaina. Takođe smanjuje krvarenje tokom intervencije.

Lijek Septanest forte primijeniće Vam Vaš stomatolog.

Lijek Septanest forte namijenjen je za primjenu kod djece starije od 4 godine (ili od 20 kg tjelesne mase), adolescenata i odraslih.

Lijek Septanest forte je više prilagođen procedurama koje traju duže i kada postoji rizik od značajnog krvarenja.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK SEPTANEST FORTE

Lijek Septanest forte ne smijete koristiti ako imate neko od sljedećih stanja:

· alergija (preosetljivost) na artikain, adrenalin (epinefrin) ili bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka (navedenih u dijelu 6);
· alergija na druge lokalne anestetike;
· epilepsija, koja nije adekvatno kontrolisana ljekovima

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim stomatologom prije nego što primite lijek Septanest forte u sljedećim situacijama:

· teški poremećaji srčanog ritma (npr. AV blok drugog i trećeg stepena);
· akutna srčana insuficijencija (akutna slabost srca, npr. neočekivani bol u grudima tokom odmora ili poslije infarkta miokarda – srčanog udara);
· nizak krvni pritisak;
· abnormalno ubrzan rad srca;
· infarkt miokarda u poslednjih 3 do 6 mjeseci;
· bypass intervenciju na koronarnim arterijama u posljednja 3 mjeseca;
· koristite određene ljekove za snižavanje krvnog pritiska koji se zovu beta-blokatori kao što je propranolol. Postoji opasnost od hipertenzivne krize (veoma visokog krvnog pritiska) ili ozbiljnog smanjenja pulsa (vidjeti dio „Drugi ljekovi i lijek Septanest forte“);
· veoma visok krvni pritisak;
· istovremeno koristite određene ljekove za terapiju depresije ili Parkinsonove bolesti (triciklične antidepresive). Ovi ljekovi mogu pojačati dejstvo adrenalina.
· epilepsija;
· nedostatak prirodne hemijske supstance koja se naziva holinesteraza u Vašoj krvi (nedostatak plazma holinesteraze);
· problemi sa bubrezima;
· teški problemi sa jetrom;
· bolest zvana miastenija gravis koja izaziva slabost mišića
· porfirija koja izaziva neurološke komplikacije ili probleme na koži
· upotreba drugih loklanih anestetika koji uzrokuju	reverzibilni gubitak osjećaja (uključujući isparljive anestetike kao što je halotan);
· primjena ljekova koji se nazivaju antitrombocitni ljekovi ili antikoagulansi, koji su namijenjeni za sprečavanje sužavanja ili zadebljanja Vaših krvnih sudova u rukama i nogama;
· ukoliko imate više od 70 godina;
· imate ili ste ranije imali bilo kakav problem sa srcem;
· nekontrolisani dijabetes;
· veoma povećana funkcija štitaste žlijezde (tireotoksikoza);
· tumor, koji se naziva feohromocitom;
· bolest koja se naziva akutni glaukom zatvorenog ugla koja utiče na Vaše oči;
· područje u kojem treba da primite injekciju zahvaćeno zapaljenjem ili infekcijom;
· smanjena količina kiseonika u tkivima (hipoksija), povećana koncentracija kalijuma u krvi (hiperkalemija) i metabolički poremećaji koji su rezultat povišene kiseline u krvi (metabolička acidoza)

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg stomatologa ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Veoma je važno da kažete Vašem stomatologu ukoliko koristite neke od sljedećih ljekova:

· druge lokalne anestetike, ljekove koji uzrokuju reverzibilni gubitak osjećaja (uključujući isparljive anestetike kao što je halotan);
· sedative (kao što su ljekovi iz grupe benzodiazepina, opioida), na primjer da bi smanjili strah prije stomatološke intervencije;
· ljekove koji se koriste u terapiji srčanih oboljenja i povišenog krvnog pritiska (kao što su: gvanadrel, gvanetidin, propranolol, nadolol);
· triciklične antidepresive koji se koriste u terapiji depresije (kao što su amitriptilin, dezipramin, imipramin, nortriptilin, maprotilin, protriptilin);
· COMT-inhibitore koji se koriste za liječenje Parkinsonove bolesti (kao što su entakapon, tolkapon);
· MAO inhibitore, koji se koriste za lečenje depresije ili anksioznih poremećaja (kao što su moklobemid, fenelzin, tranilcipromin, linezolid);
· ljekove koji se koriste u terapiji nepravilnog srčanog ritma (kao što su digitalis, hinidin);
· ljekove koji se koriste u terapiji migrene (kao što su metisergid, ergotamin);
· simpatomimetičke vazopresore (kao što su kokain, amfetamini, fenilefrin, pseudoefedrin, oksimetazolin), koji se koriste za podizanje krvnog pritiska; ukoliko su korišćeni u okviru proteklih 24 sata, planirana stomatološka intervencija mora da se odloži;
· ljekove u terapiji psihijatrijskih bolesti (kao što je fenotiazin).

Uzimanje lijeka Septanest forte sa hranom ili pićem 

Izbjegavajte unos hrane uključujići žvakanje žvakaće gume dok se ne povrati normalan osjećaj jer postoji rizik od mogućeg ugriza usana, obraza ili jezika, pogotovo kod djece.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, pitajte svog stomatologa ili ljekara za savjet prije primjene ovog lijeka.

Vaš stomatolog ili ljekar će odlučiti da li smijete da primate lijek Septanest forte tokom trudnoće.
Dojenje se može nastaviti 5 sati nakon anestezije.
Ne očekuje se štetni uticaj na plodnost pri dozama potrebnim za stomatološku hirurgiju.

Uticaj lijeka Septanest forte na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Ukoliko Vam se jave neželjena dejstva kao što su vrtoglavica, zamagljen vid ili zamor, nemojte upravljati motornim vozilom niti rukovati mašinama dok Vam se Vaše sposobnosti ne vrate (uglavnom u roku od 30 minuta nakon stomatološke intervencije).
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Septanest forte

Lijek Septanest forte sadrži natrijum metabisulfit.

Septanest forte, rastvor za injekciju sadrži natrijum metabisulfit koji rijetko može izazvati teške reakcije preosjetljivosti i bronhospazam.
Septanest forte, rastvor za injekciju sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po ulošku, tj. suštinski je bez natrijuma.

Ukoliko postoji rizik od alergijske reakcije, Vaš stomatolog će odabrati drugi lijek za anesteziju.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK SEPTANEST FORTE

Samo su ljekari ili stomatolozi obučeni da primjenjuju lijek Septanest forte.

Vaš stomatolog će utvrditi odgovarajuću dozu prema Vašim godinama, tjelesnoj masi, opštem zdravlju i stomatološkoj intervenciji. Treba primijeniti najmanju dozu koja će dovesti to efikasne anestezije.
Lijek Septanest forte se daje kao spora injekcija u usnu šupljinu.

Ako ste uzeli više lijeka Septanest forte nego što je trebalo

Mala je vjerovatnoća da ste primili više lijeka nego što treba, ali ukoliko počnete da se ne osjećate dobro, obavijestite svog stomatologa. Simptomi predoziranja uključuju: jaku slabost, bledilo kože, glavobolju, osjećaj uznemirenosti ili nemira, osjećaj dezorijentisanosti, gubitak ravnoteže, nevoljno treperenje ili drhtanje, proširenje zenice, zamagljani vid, problem jasnog fokusiranja na objekat, poremećaj govora, vrtoglavica, konvulzije, stupor (poremećaj svijesti), gubitak svijesti, komu, zijevanje, abnormalno sporo ili ubrzano disanje koje može da dovede do privremenog prekida disanja, nemogućnost srca da se efikasno kontrahuje (srčani arest).

Ukoliko imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom stomatologu.
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4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Septanest forte može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Dok ste u stomatološkoj ordinaciji, Vaš stomatolog će pažljivo pratiti efekte lijeka Septanest forte.

Odmah obavijestite svog stomatologa, ljekara ili farmaceuta ukoliko Vam se javi neko od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava:

· oticanje lica, jezika, ili farinksa (ždrijela), koje uzrokuje teškoće pri disanju i gutanju (angioedem).
· osip, svrab, oticanje grla i teškoće pri disanju: ovo mogu biti simptomi alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti).
· kombinacija spuštenog očnog kapka i suženja zenice (Hornerov sindrom)
Navedena neželjena dejstva se javljaju rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek).

Ostala neželjena dejstva koja nijesu navedena iznad, a mogu se javiti kod nekih pacijenata:

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· zapaljenje desni
· neuropatski bol- bol uzrokovan oštećenjem nerva
· utrnulost ili smanjeni osjećaj dodira u i okolo usta
· metalni ukus, poremećaj ukusa ili gubitak osjećaja ukusa
· pojačan, neprijatan ili abnormalan osećaj dodira
· pojačana osjetljivost na toplotu
· glavobolja
· abnormalno brzi otkucaji srca
· abnormalno spori otkucaji srca
· nizak kvni pritisak
· oticanje jezika, usana i desni.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· osjećaj peckanja
· visok krvni pritisak
· zapaljenje jezika i usta
· mučnina, povraćanje, dijareja
· osip, svrab
· bol u vratu ili na mjestu injekcije.

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· nervosa, anksioznost
· poremećaj facijalnog nerva (pareza)
· somnolencija
· nevoljni pokreti oka
· dupli vid, privremeno sljepilo
· spuštanje očnog kapka i konstrikcija zenice (Hornerov sindrom)
· pomjeranje očne jabučice u zadnjem dijelu očne duplje (enoftalmus)
· zujanje u ušima, preosjetljivost čula sluha
· palpitacije
· naleti vrućine
· šištanje (bronhospazam), astma
· teškoće pri disanju
· eksfolijacija i ulceracije desni
· eksfolijacija na mjestu injektovanja
· koprivnjača (urtikarija)
· grčenje mišića, nevoljne mišićne kontrakcije
· umor, slabost
· jeza.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· trajni osjećaj smanjene osjetljivosti, produžena utrnulost i gubitak čula ukusa

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):

· veoma dobro raspoloženje (euforija)
· poremećaj srčanog ritma (poremećaj sprovođenja, atrioventrikularni blok)
· povećana količina krvi u dijelu tijela koja dovodi do zapušenja krvnih sudova
· širenje ili sužavanje krvnih sudova
· promuklost
· teškoće u gutanju
· otečenost obraza i lokalna otečenost
· sindrom peckanja u ustima
· crvenilo kože (eritem)
· abnormalno pojačano znojenje
· pogoršanje neuromuskularnih simptoma kod Kearns-Sayre sindroma
· osjećaj vrućine ili osjećaj hladnoće

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK SEPTANEST FORTE

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju nakon „Važi do“. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Rok upotrebe lijeka nakon prvog otvaranja: upotrijebiti odmah. 

Čuvati na temperaturi do 25 ºC. Ne zamrzavati.

Čuvati uloške u dobro zatvorenom spoljašnjem pakovanju radi zaštite od svjetlosti.
Ne koristite ovaj lijek ukoliko primijetite da je rastvor zamućen ili promijenjene boje.

Ulošci su namijenjeni za pojedinačnu upotrebu. Iskoristiti odmah nakon otvaranja uloška. Neiskorišćen rastvor mora biti odbačen.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Septanest forte

Aktivne supstance su artikain hidrohlorid i adrenalin tartarat.
Jedan mililitar rastvora za injekciju sadrži 40 mg artikain hidrohlorida i 10 mikrograma adrenalina
(epinefrina), u obliku adrenalin tartarata. Jedna patrona sa 1,7 ml rastvora za injekciju sadrži 68 mg artikain hidrohlorida i 17 mikrograma adrenalina (epinefrina), u obliku adrenalin tartarata.

Pomoćne supstance su: natrijum hlorid; natrijum metabisulfit (E223); dinatrijum edetat; natrijum hidroksid i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Septanest forte  i sadržaj pakovanja

Bistar i bezbojan rastvor, praktično bez čestica.

Unutrašnje pakovanje je uložak od bezbojnog stakla tip I, na dnu zatvoren gumenim zatvaračem tip I, a na vrhu gumenim zatvaračem tip I i aluminijumskom kapicom (nije u kontaktu sa rastvorom), koji sadrži 1,7 ml rastvora za injekciju.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 plastičnih blistera sa po 10 uložaka i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
OSMI RED-D D.O.O. PODGORICA, Bulevar Vojvode Stanka Radonjića bb, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Septodont Ou Septodont SAS ou Specialites Septodont, 58 rue du Pont de Creteil, Saint Maur Des Fosses, 94100, Francuska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/3289 – 7945 od 14.06.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jun, 2024. godine
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