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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Septanest 1/200 000 40 mg/ml + 5 microgramas/ml, solu¢do injetavel
Septanest 1/100 000 40 mg/ml + 10 microgramas/ml, solucio injetavel

cloridrato de articaina/adrenalina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu dentista, médico ou farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu dentista, médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto

O que € Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000 e para que
utilizado
. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Septanest
/100 000 / Septanest 1/200 000
Como utilizar Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000
Efeitos secundérios possiveis
Como conservar Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000
Contetdo da embalagem e outras informagdes

S N

O que € Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000 e para que € utilizado

Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000 € utilizado para tornar dormente (anestesiar)
a sua cavidade oral durante os procedimentos dentérios.

Este medicamento contém duas substancias ativas:

a articaina, um anestésico local que impede a dor, e

a adrenalina, um vasoconstritor que estreita os vasos sanguineos no local da injecao,
prolongando assim o efeito da articaina. Também diminui a hemorragia durante a
cirurgia.

Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000 ser-lhe-4 administrado por um dentista.
Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000 destina-se a criangas com mais de 4 anos de
idade (cerca de 20 kg de peso corporal), adolescentes e adultos.

Dependendo do tipo de procedimento dentério realizado, o dentista escolhera entre os
dois medicamentos:

Septanest 1/200 000 é geralmente utilizado para procedimentos dentérios simples e
curtos
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Septanest 1/100 000 é mais adaptado a procedimentos que duram mais ou com possivel
hemorragia significativa.

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Septanest 1/100 000 / Septanest
1/200 000

Nao utilize Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000 se sofrer de alguma das seguintes
condicoes:

alergia a articaina ou a adrenalina, ou a qualquer outro componente destes
medicamentos (indicados na secc¢do 6);

alergia a outros anestésicos locais;

epilepsia ndo controlada adequadamente por tratamento medicamentoso.
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu dentista antes de utilizar Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000 se
sofrer de alguma das seguintes condigdes:

perturbacdes graves do ritmo cardiaco (por exemplo, bloqueio AV de 2° ou 3° grau);
insuficiéncia cardiaca aguda (fraqueza cardiaca aguda, por exemplo, dor no peito
inesperada durante o descanso ou depois de um enfarte do miocéardio (ataque cardiaco);
pressdo arterial baixa;

aumento anormal do ritmo cardiaco;

ataque cardiaco nos ultimos 3 a 6 meses;

cirurgia de bypass de artéria corondria nos ultimos 3 meses;

toma de medicamentos para a pressao arterial denominados beta bloqueadores, como o
propranolol. Existe o perigo de uma crise hipertensiva (pressdo arterial elevada) ou
diminui¢do grave do ritmo cardiaco (ver seccdo Outros medicamentos e Septanest);
pressdo arterial elevada;

toma simultanea de medicamentos para o tratamento da depressao e doenca de
Parkinson (antidepressivos triciclicos). Estes medicamentos podem intensificar os
efeitos da adrenalina.

epilepsia;

falta de uma substincia quimica natural chamada colinesterase no sangue (deficiéncia
em colinesterase plasmadtica);

problemas de rins;

problemas graves de figado;

doenca chamada miastenia grave, que causa fraqueza nos musculos;

porfiria, que causa complicagdes neuroldgicas ou problemas de pele;

utilizac@o de outros anestésicos locais, medicamentos que causam uma perda reversivel
da sensacdo (incluindo anestésicos volateis, como o halotano);

toma de medicamentos chamados antiplaquetdrios ou anticoagulantes para prevenir
estreitamento e endurecimento dos seus vasos sanguineos nos bracos e nas pernas;

se tem mais de 70 anos de idade;

tem ou teve algum problema de coragdo;

diabetes ndo controlada;

funcionamento excessivo da tiroide, a funcionar excessivamente com gravidade
(tireotoxicose);

tumor chamado feocromocitoma;

doenca chamada glaucoma de angulo fechado que afeta os seus olhos;

inflamac¢do ou infecdo na drea a ser injetada.

quantidades reduzidas de oxigénio nos tecidos do corpo (hipoxia), nivel elevado de
potdssio no sangue (hipercalemia) e perturbacdes metabdlicas, como resultado da
presenca de demasiados dcidos no sangue (acidose metabdlica).

Outros medicamentos e Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000
Informe o seu dentista se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.
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E especialmente importante que informe o seu dentista se estiver a tomar qualquer um
dos seguintes medicamentos:

outros anestésicos locais, medicamentos que causam perda reversivel da sensacao
(incluindo anestésicos volateis como o halotano);

sedativos (como as benzodiazepinas, opioides) para, por exemplo, reduzir os seus
receios antes de um procedimento dentdrio;

medicamentos para o coracgio e para a pressao arterial (por exemplo, guanadrel,
guanetidina, propranolol, nadolol);

antidepressivos triciclicos utilizados para tratar a depressdo (por exemplo, amitriptilina,
desipramina, imipramina, nortriptilina, maprotilina e protriptilina);

inibidores da COMT (catecol-O-metiltransferase) para tratar a doenga de Parkinson (por
exemplo, entacapona ou tolcapona);

inibidores MAO utilizados para tratar perturbacdes depressivas ou ansiedade (por
exemplo, moclobemida, fenelzina, tranilcipromina, linezolida);

medicamentos utilizados para tratar o batimento cardiaco irregular (por exemplo,
digitélicos, quinidina);

medicamentos utilizados para tratar ataques de enxaqueca (por exemplo, metisergida ou
ergotamina);

vasopressores simpatomiméticos (por exemplo, cocaina, anfetaminas, fenilefrina,
pseudoefedrina, oximetazolina) usados para fazer subir a pressao arterial; se tiver sido
utilizado nas dltimas 24 horas, o tratamento dentério planeado tem de ser adiado.
medicamentos neurolépticos (por exemplo, fenotiazinas);

Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000 com alimentos

Evite comer, incluindo mastigar pastilha eldstica, até que a sensacdo normal regresse
porque hé o risco de morder os 14dbios, bochechas ou lingua, especialmente no caso das
criangas.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu dentista ou médico antes de tomar este medicamento.

O seu dentista ou médico decidirdo se pode utilizar Septanest 1/100 000 / Septanest
1/200 000 durante a gravidez e a amamentacao.

A amamenta¢do pode ser retomada 5 horas depois da anestesia.

Nao sao esperados efeitos adversos sobre a fertilidade com as doses usadas num
procedimento dentério.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Se tiver efeitos secunddrios, incluindo tonturas, visdo turva ou fadiga, ndo deve
conduzir veiculos ou utilizar maquinas até recuperar as suas capacidades (geralmente
30 minutos apds o procedimento dentério).

Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000 contém sédio e metabissulfito de sédio.
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Sédio: menos de 23 mg de sédio por cartucho, o que significa que € praticamente
"isento de s6dio".

Metabissulfito de sédio: pode causar, raramente, reacdes alérgicas graves e dificuldades
respiratdrias (broncoespasmo).

Se existir qualquer risco de reacdo alérgica, o seu dentista escolhera outro medicamento
para a anestesia.

Como utilizar Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000

S6 médicos ou dentistas estdo treinados para usar Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200
000.

O seu dentista escolherd entre Septanest 1/200 000 e Septanest 1/100 000 e determinar a
dose apropriada tendo em consideracdo a sua idade, o seu peso, a sua saide geral e o
procedimento dentério.

Deve utilizar-se a dose mais baixa que leve a uma anestesia eficaz.

Este medicamento é administrado na forma de injecao lenta na cavidade oral.

Se lhe for administrado mais Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000 do que deveria
Nao € provavel que lhe seja administrada demasiada quantidade desta inje¢do, mas se
comecar a ndo se sentir bem, informe o seu dentista. Os sintomas de sobredosagem
incluem fraqueza intensa, palidez da pele, dor de cabeca, sentir-se agitado ou inquieto,
sentir-se desorientado, perda de equilibrio, tremuras ou tremores involuntérios,
dilatagc@o da pupila, visao turva, dificuldades em focar claramente um objeto,
perturbacdes da fala, tonturas, convulsdes, estupor, perda de consciéncia, coma,
bocejos, respiragdo anormalmente lenta ou rapida que pode levar a uma paragem
tempordria da respirac@o e falha do coracdo em contrair-se eficazmente (chamada
paragem cardiaca).

Caso ainda tenha dudvidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu dentista.

Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Enquanto estiver no consultério do dentista, o seu dentista ird seguir atentamente os
efeitos de Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000.

Informe imediatamente o seu dentista, médico ou farmacéutico se tiver um dos
seguintes efeitos secunddrios graves:

rosto, lingua ou faringe inchados, dificuldade em engolir, urticéria ou dificuldade em
respirar (angioedema);
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erupc¢ao na pele, comichao, inchagco da garganta e dificuldade em respirar: podem ser
sintomas de uma reagao de alergia (hipersensibilidade);

uma combinag¢do de descaimento das palpebras e constri¢cao da pupila (sindrome de
Horner)

Estes efeitos secundérios acontecem raramente (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas).

Outros efeitos secunddrios, ndo indicados acima, também podem ocorrer em alguns
doentes.

Efeitos secundérios frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas:
inflamacgao das gengivas

dor neuropética — dor devido a lesdo nervosa

dorméncia ou sensa¢cdo diminuida de toque na boca e em redor da boca
sabor metdlico, perturbagdes do paladar ou perda da fun¢do do paladar
sensacao de toque aumentada, desagraddvel ou anormal

sensibilidade aumentada ao calor

dor de cabeca

aumento anormal do batimento cardiaco

diminui¢do anormal do batimento cardiaco

pressdo arterial baixa

inchacgo da lingua, 1dbios e gengivas

Efeitos secundérios pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas:
sensacdo de ardor

pressao arterial alta

inflamacéo da lingua e da boca

nauseas, vomitos, diarreia

erupcio na pele, comichio

dor no pescoco ou no local da injecdo

Efeitos secunddrios raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas:
nervosismo, ansiedade

perturbacao do nervo facial (paralisia facial)

sonoléncia

movimento involuntdrio do olho

visao dupla, cegueira temporaria

descaimento da palpebra e constri¢ao da pupila (sindrome de Horner)
recessao / deslocacdo do globo ocular na drbita (enoftalmo)
zumbido nos ouvidos, sensibilidade excessiva na audi¢ao
palpitacdes

afrontamento

pieira (broncoespasmo), asma

dificuldade em respirar

esfoliac@o e ulceracdo das gengivas

esfoliacdo do local da injecdo
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urticdria

tiques musculares, contracdo muscular involuntdria
fadiga, fraqueza

calafrios

Efeitos secundérios muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas:
perda persistente da sensibilidade, dorméncia alargada e perda do paladar

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
boa disposi¢do extrema (euforia)

problemas na coordena¢@o do batimento cardiaco (perturbacdes da condugdo, bloqueio
auriculo-ventricular)

aumento da quantidade de sangue numa parte do corpo, levando a obstrucdo de vasos
sanguineos

alargamento ou estreitamento dos vasos sanguineos

rouquidao

dificuldade em engolir

inchaco das bochechas e inchago local

sindrome de ardor na boca

vermelhidao da pele (eritema)

aumento anormal da transpiracio

agravamento de sintomas neuromusculares na sindrome de Kearns-Sayre

sentir calor ou sentir frio

maxilar de bloqueio

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.
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Como conservar Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Naio refrigerar ou congelar.
Manter os cartuchos dentro da embalagem exterior bem fechada para proteger da luz.

Nao utilize este medicamento se verificar que a solug¢do esta turva ou com coloragao.

Os cartuchos destinam-se a uma utilizag¢do tnica. Usar imediatamente apds a abertura
do cartucho. A solug¢do ndo utilizada tem de ser eliminada.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagc@o ou lixo doméstico. O seu
dentista sabe como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000

As substancias ativas sdo cloridrato de articaina e tartarato de adrenalina.

Cada cartucho de 1,7 ml de solugdo injetavel de Septanest 1/200 000 contém 68 mg de
cloridrato de articaina e 8,5 microgramas de adrenalina (na forma de tartarato de
adrenalina).

1 ml de Septanest 1/200 000 contém 40 mg de cloridrato de articaina e 5 microgramas
de adrenalina na forma de tartarato de adrenalina.

Cada cartucho de 1,7 ml de solugdo injetavel de Septanest 1/100 000 contém 68 mg de
cloridrato de articaina e 17 microgramas de adrenalina (na forma de tartarato de
adrenalina).

1 ml de Septanest 1/100 000 contém 40 mg de cloridrato de articaina e 10 microgramas
de adrenalina na forma de tartarato de adrenalina.

Os outros componentes sao cloreto de sédio, edetato diss6dico, metabissulfito de sddio
(E223), hidroxido de sddio e 4gua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000 e contetido da embalagem
Septanest € uma solucao limpida e incolor.
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E acondicionado em cartuchos cilindricos de vidro de classe I de utilizacao tnica,
selados na base por meio de um émbolo de borracha mével e no topo por um vedante de
borracha mantido em posi¢cdo por uma capsula de fecho de aluminio.

Caixa contendo cartuchos em vidro 50 x 1,7 ml.

Caixa contendo cartuchos em vidro, com auto-aspiracao 50 x 1,7 ml.
Pacote de 4 caixas contendo cartuchos em vidro 50 x 1,7 ml.

Pacote de 8 caixas contendo cartuchos em vidro 50 x 1,7 ml.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Septodont

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

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha: 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
Austria: 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
Bélgica: Septanest Normal 40 mg/ml+
5 microgrammes/ml, solution injectable
Septanest Spécial 40 mg/ml+ 10 microgrammes/ml, solution injectable
Bulgéria: Cenranect ¢ Agpenanus 1/200 000,
40 mg/ml+5 muxporpama/ml HHXXEKLIMOHEH Pa3TBOP
Cenranect ¢ Agpenanud 1/100 000, 40 mg/ml+10 Mukporpama/ml nHXeKLIHOHEH
pa3TBOp
Chipre: Septanest,
40 mg/ml + 5 micrograms/ml, evécylo d1ivpa

Septanest
Forte, 40 mg/ml + 10 micrograms/ml, evécipo diivpa
Crodcia: Septanest 40 mg/ml + 0,005 mg/ml
otopina za injekciju
Septanest Forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml otopina za injekciju
Dinamarca: Septanest, 40 mg/ml + 5
mikrogram/ml, injektionsvaske, oplgsning

Septocaine,
40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvaske, oplgsning
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Eslovaquia: Septanest 40 mg/ml + 5
mikrogramov/ml injek&ny roztok
Septanest

Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény roztok
Eslovénia: Septanestepi 40 mg/0,005 mg v 1 ml
raztopina za injiciranje

Septanestepi 40 mg/0,01 mg v 1 ml raztopina za injiciranje

Espanha: Septanest con adrenalina 1/200.000, 40 mg/ml +
5 microgramos/ml solucidn inyectable
Septanest con adrenalina 1/100.000, 40 mg/ml + 10 microgramos/ml solucién
inyectable
Estonia: Septanest, 40 mg/ml +
5 mikrogrammi/ml, siistelahus

Septanest
Forte, 40 mg/ml + 10 mikrogrammi/ml, siistelahus
Finlandia: Septocaine, 40 mg/ml + 5
mikrogrammaa/ml, injektioneste, liuos

Septocaine
Forte, 40 mg/ml + 10 mikrogrammaa/ml, injektioneste, liuos
Franca: 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
Grécia: Septanest
4% + 1:200.000, evéouo didivua
Septanest 4% + 1:100.000, evéouo didivua,

Hungria: Septanest 40 mg/ml +
10 mikrogramm/ml, injekciés oldat
Itélia: Septanest con Adrenalina 1/200.000, 40 mg/ml + 5

microgrammi/ml, soluzione iniettabile

Septanest con Adrenalina 1/100.000, 40 mg/ml + 10 microgrammi/ml, soluzione
iniettabile

Letdnia: Septanest 40 mg/ml +

5 mikrogrami/ml $skidums injekcijam

Septanest
Forte 40 mg/ml + 10 mikrogrami/ml $kidums injekcijam
Lituania: Septanest 40 mg/ml +
5 mikrogramai/ml, injekcinis tirpalas

Septanest

Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramai/ml, injekcinis tirpalas

Luxembourgo: Septanest-N 1#200.000, 40 mg/ml+
5 microgrammes/ml, solution injectable

Septanest Adrenaline 1:100.000, 40 mg/ml+ 10 microgrammes/ml, solution injectable
Malta: Septanest
with adrenaline 1/200,000, 40 mg/ml + 5 micrograms /ml
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solution for injection
Septanest with adrenaline 1/100,000, 40 mg/ml + 10 micrograms /ml,
solution for injection
Noruega: Septocaine 40 mg/ml+5
mikrogram/ml, injeksjonsvaske, opplgsning

Septocaine
Forte 40 mg/ml+10 mikrogram/ml, injeksjonsvaske, opplgsning
Paises Baixos: Septanest N 40 mg/ml + 5
microgram/ml, oplossing voor injectie

Septanest
SP 40 mg/ml + 10 microgram/ml, oplossing voor injectie
Pol6nia: 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, roztwér do
wstrzykiwan
Portugal: Septanest 1/200,000, 40 mg/ml + 5
microgramas/ml, soluc¢do injetavel

Septanest
1/100,000, 40 mg/ml + 10 microgramas/ml, solu¢ao injetavel
Republica Checa: Septanest s adrenalinem 1:200 000, 40 mg/ml + 5
mikrogramtl/ml, injek¢ni roztok
Septanest s adrenalinem 1:100 000, 40 mg/ml + 10 mikrogrami/ml, injek¢ni roztok
Roménia: 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 injectabila
Suécia: Septocaine
40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvitska, 16sning

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

Este folheto foi revisto pela dltima vez em Dezembre de 2020.

Outras fontes de informacao

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet
de Infarmed Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude
(http://www.infarmed.pt/).
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
Posologia

Para todas as populacdes, deve utilizar-se a dose mais baixa que leve a uma anestesia
eficaz. A posologia necessdria terd de ser determinada individualmente.

Para um procedimento de rotina, a dose normal para doentes adultos € de 1 cartucho,
mas menos de um cartucho pode ser suficiente para uma anestesia eficaz. Segundo o
critério do dentista, podem ser necessarios mais cartuchos para procedimentos mais
extensos sem exceder a dose maxima recomendada.

Para a maioria dos procedimentos dentdrios, € preferivel utilizar Septanest 1/200 000
40 mg/ml + 5 microgramas/ml.

Para procedimentos mais complexos, como 0s que requerem uma hemostase acentuada,
¢ preferivel utilizar Septanest 1/100 000 40 mg/ml + 10 microgramas/ml.

Uso concomitante de sedativos para reduzir a ansiedade do doente:
A dose segura mdxima de anestesia local pode ser reduzida em doentes sedados devido
a um efeito aditivo sobre a depressdo do sistema nervoso central.

Adultos e adolescentes (12 a 18 anos de idade)

Nos adultos e adolescentes, a dose maxima de articaina é de 7 mg/kg, com uma dose
maxima absoluta de articaina de 500 mg. A dose maxima de articaina de 500 mg
corresponde a um adulto sauddvel com mais de 70 kg de peso corporal.

Criangas (4 a 11 anos de idade)

A seguranca de Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000 em criancas com idade igual
e inferior a 4 anos nao foi estabelecida. Nao existem dados disponiveis.

A quantidade a ser injetada deve ser determinada pela idade e peso da crianga e pela
magnitude da intervencdo cirdrgica. A dose média eficaz € de 2 mg/kg e de 4 mg/kg
para procedimentos simples e complexos, respetivamente. Deve ser utilizada a dose
mais baixa que proporcione uma anestesia dentdria eficaz.. Em criangas a partir dos

4 anos (ou a partir dos 20 kg (44 libras) de peso corporal), a dose maxima de articaina é
de apenas 7 mg/kg, com uma dose médxima absoluta de 385 mg de articaina para uma
crianca sauddvel com 55 kg de peso corporal.

Populagdes especiais

Idosos e doentes com problemas renais:

Devido a auséncia de dados clinicos, deve ter-se uma precaucdo especialno sentido de
administrar a dose mais baixa que leve a uma anestesia eficaz em doentes idosos e em
doentes com problemas renais.
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Nestes doentes podem ocorrer niveis plasmaticos elevados do medicamento, em
particular depois de um uso reiterado. Caso seja necessdria uma nova inje¢ao, o doente
deve ser rigorosamente monitorizado para identificar qualquer sinal de sobredosagem
relativa.

Doentes com compromisso hepético

Deve ter-se uma precaucdo especial no sentido de administrar a dose mais baixa que
leve a uma anestesia eficaz em doentes com compromisso hepatico, em particular
depois de um uso reiterado, apesar de 90% da articaina ser primeiro inativada por
esterases plasmaticas ndo especificas no tecido e no sangue.

Doentes com defici€éncia em colinesterase plasmética

Podem ocorrer niveis plasméticos do medicamento elevados em caso de deficiéncia em
colinesterase ou com um tratamento com inibidores da acetilcolinesterase, uma vez que
o medicamento € inativado em 90% por esterases plasmaticas. Por conseguinte, deve
ser utilizada a dose mais baixa que leve a uma anestesia eficaz.

Modo de administracdo
Infiltracdo e utilizagdo perineural na cavidade oral.

Os anestésicos locais devem ser injetados com precaugdo, quando existe inflamagao
e/ou infecao no local da injecdo. A velocidade da injecdo deve ser muito lenta
(1 ml/min).

Precaucdes a ter em conta antes de manusear ou administrar o medicamento

Este medicamento apenas deve ser utilizado por, ou sob a supervisdao de, médicos ou
dentistas suficientemente treinados e familiarizados com o diagndstico e tratamento de
toxicidade sistémica. A disponibilidade de medicacdo e equipamento de reanimacao
adequados deve ser assegurada antes da indu¢do de anestesia regional com anestésicos
locais, para assegurar o tratamento imediato de qualquer emergéncia respiratoria e
cardiovascular. O estado de consciéncia do doente deve ser monitorizado depois de
cada injecao anestésica local.

Quando utilizar Septanest 1/100 000 / Septanest 1/200 000 para infiltracdo ou anestesia
regional de bloqueio, a injecdo deve ser sempre administrada lentamente e com
aspiracao prévia.

Precaucdes especiais

A adrenalina compromete o fluxo sanguineo nas gengivas, podendo potencialmente
causar necrose tecidular local.

Foram notificados casos muito raros de lesdo nervosa e de perda gustativa prolongadas
ou irreversiveis apds a analgesia de bloqueio mandibular.
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Precaucodes de utilizagao

Risco associado a injecd@o intravascular acidental

A inje¢do intravascular acidental pode causar niveis elevados subitos de adrenalina e
articaina na circulagao sistémica. Isto pode estar associado a reacdes adversas graves,
como por exemplo, convulsdes, seguidas de depressao nervosa central e
cardiorrespiratdria e de coma, progredindo para paragem respiratdria e circulatdria.
Portanto, para assegurar que a agulha nao penetra num vaso sanguineo durante a
injecdo, deve realizar-se aspiracdo antes de injetar o medicamento anestésico local. No
entanto, a auséncia de sangue na seringa ndo garante que se tenha evitado a injecao
intravascular.

Risco associado a injecd@o intraneural

A inje¢do intraneural acidental pode levar o medicamento a deslocar-se de forma
retrégrada ao longo do nervo.

Para evitar a injecdo intraneural e evitar lesdes nervosas associadas a bloqueios
nervosos, a agulha deve retirar-se sempre ligeiramente caso o doente sinta uma
sensacdo de choque elétrico durante a injecao ou caso a inje¢do seja particularmente
dolorosa. Caso ocorram lesdes nervosas causadas pela agulha, o efeito neurotéxico
pode ser agravado pela potencial neurotoxicidade quimica da articaina e pela presenca
de adrenalina, uma vez que esta pode comprometer o aporte sanguineo perineural e
impedir a eliminac¢do local da articaina.

Tratamento da sobredosagem

Deve assegurar-se a disponibilidade do equipamento de reanimac¢do e medicagcdo antes
da administracdo de anestesia regional com anestésicos locais, para assegurar o
tratamento imediato de qualquer emergéncia respiratdria e cardiovascular.

A gravidade dos sintomas de sobredosagem deve levar os médicos/dentistas a
implementar protocolos que prevejam a necessidade de assegurar atempadamente a
desobstrucdo das vias aéreas e uma ventilagao assistida.

O estado de consciéncia do doente deve ser monitorizado depois de cada injecao
anestésica local.

Caso surjam sinais de toxicidade sistémica aguda, a injecdo do anestésico local deve ser
interrompida de imediato. Mudar o doente para a posi¢ao supina se necessario.

Os sintomas do SNC (convulsdes, depressao do SNC) tém de ser imediatamente
tratados com o suporte respiratério/vias aéreas adequado e com a administragao de
medicamentos anticonvulsivantes.

Uma boa oxigenacdo e suporte de ventilagdo e circulatdrio, assim como o tratamento da
acidose pode evitar uma paragem cardiaca.

Se ocorrer uma depressao cardiovascular (hipotensao, bradicardia), deve ser
considerado o tratamento adequando com liquidos intravenosos, agentes vasopressores
e/ou inotrépicos. As criancas devem receber doses de acordo com a idade e o peso
corporal.
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Em caso de paragem cardiaca, deve dar-se inicio, de imediato, a reanimacao
cardiopulmonar.

Precaugdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Este medicamento ndo deve ser utilizado se a solucdo estiver turva ou com a cor
alterada.

Para evitar o risco de infecao (por exemplo, transmissao de hepatite), a seringa e as
agulhas utilizadas para retirar a solu¢io tém de ser sempre novas e esterilizadas.

Os cartuchos destinam-se a utilizagdo Unica. Se apenas for utilizada uma por¢ao do
cartucho, o restante tera de ser eliminado.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais.



