PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvatska, I6sning
Septocaine Forte 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvétska, 16sning

1 ml injektionsvatska, I6sning innehaller 40 mg artikainhydroklorid och 5 mikrogram adrenalin (som
adrenalintartrat).

Varje ampull med 1,7 ml injektionslésning innehaller 68 mg artikainhydroklorid och 8,5 mikrogram
adrenalin (som adrenalintartrat).

Septocaine Forte 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvétska, l6sning

1 ml injektionsvatska, I6sning innehaller 40 mg artikainhydroklorid och 10 mikrogram adrenalin (som
adrenalintartrat).

Varje ampull med 1,7 ml injektionslosning innehaller 68 mg artikainhydroklorid och 17 mikrogram
adrenalin (som adrenalintartrat).

Hjalpdmne(n) med kéand effekt: natriummetabisulfit (E223), natriumklorid, natriumhydroxid.
Septocaine / Septocaine Forte innehaller 0,76 mg natrium per 1 ml 16sning, dvs 1,29 mg/1,7 ml.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Klar, farglos 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Lokal anestesi och lokal ledningsanestesi vid dentala ingrepp.

Septocaine / Septocaine Forte indikeras for vuxna, ungdomar och barn 6ver 4 ar (eller fran 20 kg
kroppsvikt).

4.2  Dosering och administreringssatt

Endast for professionellt bruk av lakare och tandlékare.

Dosering

Den lagsta dosen som leder till effektiv anestesi bor anvandas. Nodvandig dos maste faststéllas pa
individuell basis.

For en rutiningrepp ar normaldosen for vuxna patienter 1 ampull men innehallet i mindre an en ampull
kan vara tillrackligt for effektiv anestesi. Enligt tandlakarens beddmning kan flera ampuller krévas for
mer omfattande atgarder utan att 6verstiga den maximala rekommenderade dosen.



For de flesta tandingrepp ar anvandning av Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml att féredra.
For mera komplexa ingrepp, t ex ingrepp som kraver kraftig hemostas &r Septocaine Forte 40 mg/ml +
10 mikrogram/ml att foredra.

Samtidig anvandning av lugnande medel for att minska patientens angest:
Den maximala sékra dosen lokalanestesi kan behdva minskas hos sederade patienter pa grund av den
additiva effekten pd CNS-depression (se avsnitt 4.5).

e VVuxna och ungdomar (12 till 18 ar)

For vuxna och ungdomar ar den maximala artikaindosen 7 mg/kg med en total maximal artikaindos pa
500 mg. Den maximala dosen pa 500 mg artikain motsvarar en frisk vuxen med en kroppsvikt pa 6ver
70 Kkg.

Tabellen nedan visar den maximala rekommenderade dosen:

Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvatska, I6sning

Patientens Maximal dos Dos Total volym (ml) och
kroppsvikt | artikainhydroklori | adrenalin motsvarande antal
(kg) d (mg) (mg) ampuller (1,7 ml)
7,0
40 280 0,035 (4,1 ampuller)
8,8
50 350 0,044 (5.2 ampuller)
10,5
60 420 0,053 (6,2 ampuller)
70 eller mera | 490 0,061 12,3
' (7,0 ampuller)

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

Patientens Maximal dos Dos Total volym (ml) och
kroppsvikt | artikainhydroklori | adrenalin motsvarande antal
(kg) d (mg) (mg) ampuller (1,7 ml)
7,0
40 280 0,070 (4,1 ampuller)
8,8
50 350 0,088 (5,2 ampuller)
10,5
60 420 0,105 (6.2 ampuller)
70 eller mera | 490 0,123 12,3
' (7,0 ampuller)

e Barn (4 till 11 ar)

Sékerhet for barn under 4 ar har inte faststallts for Septocaine / Septocaine Forte . Det finns inga
tillgangliga uppgifter.

Mangden som ska injiceras ska bestammas av barnets alder och vikt och operationens omfattning. Den
genomsnittliga effektiva dosen artikain ar 2 mg/kg och 4 mg/kg for enkla respektive komplexa
atgarder. Den lagsta dosen som ger effektiv dental anestesi bor anvandas. For barn 4 ar och aldre (eller
fran 20 kg kroppsvikt) ar den maximala dosen artikain 7 mg/kg med en absolut maximal dos pa

385 mg artikain for ett friskt barn med en kroppsvikt pa 55 kg.

Tabellen nedan visar den maximala rekommenderade dosen:



Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvatska, I6sning

Patientens Maximal dos Dos Total volym (ml) och
kroppsvikt | artikainhydroklori | adrenalin motsvarande antal
(kg) d (mg) (mg) ampuller (1,7 ml)
20 140 0,018 3,5

(2,1 ampuller)
30 210 0,026 53

(3,1 ampuller)
40 280 0,035 7,0

(4,1 ampuller)
55 385 0,048 9,6

(5,6 ampuller)

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

Patientens Maximal dos Dos Total volym (ml) och
kroppsvikt | artikainhydroklori | adrenalin motsvarande antal
(kg) d (mg) (mg) ampuller (1,7 ml)
20 140 0,035 3,5

(2,1 ampuller)
30 210 0,053 53

(3,1 ampuller)
40 280 0,070 7,0

(4,1 ampuller)
55 385 0,096 9,6

(5,6 ampuller)

e Sarskilda populationer

Aldre och patienter med nedsatt njurfunktion

Pa grund av brist pa kliniska data bor sarskilda forsiktighetsatgarder vidtas for att administrera den
lagsta dos som leder till effektiv anestesi hos éldre patienter samt hos patienter med nedsatt
njurfunktion (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Forhojda lakemedelsnivaer i plasma kan férekomma hos dessa patienter, sarskilt efter upprepad
anvandning. Ifall det kravs upprepad injicering bor patienter Gvervakas noggrant for att upptacka nagra
tecken pa relativ 6verdosering (se avsnitt 4.9).

Patienter med nedsatt leverfunktion

Sarskilda forsiktighetsatgarder bor vidtas for att administrera den lagsta dosen som leder till en
effektiv anestesi hos patienter med nedsatt leverfunktion, sérskilt efter upprepad anvandning, dven om
90 % av artikainet inaktiveras genom ospecificerade plasmaesteraser i vavnad och blod.

Patienter med plasmakolinesterasbrist

Forhojda lakemedelsnivaer i plasma kan forekomma hos patienter med kolinesterasbrist eller da de
behandlas med acetylkolinesterashammare da ldkemedlet inaktiveras till 90 % med plasmaesteraser, se
avsnitt 4.4 och 5.2. Darfor bor den lagsta effektiva dosen som leder till anestesi anvéndas.

Administreringssatt

Infiltration och perineural anvandning i munhalan.



Lokalanestetika bor injiceras med forsiktighet da det finns en inflammation och/eller infektion vid
injektionsstéllet. Injektionshastigheten bor vara mycket langsam (1 ml/min).

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet

Detta lakemedel boér endast anvédndas av eller under éverinseende av lékare eller tandldkare med
tillrécklig utbildning och som &r bekant med diagnos och behandling av systemisk toxicitet.
Tillganglighet till lamplig aterupplivningsutrustning och lakemedel bor sakerstallas fore induktion av
regional anestesi med lokalt anestetikum for att méjliggéra omedelbar behandling av respiratoriska
och kardiovaskulara nodsituationer. Patientens medvetandetillstand bor dvervakas efter varje injektion
med lokalt bedévningsmedel.

Vid anvandning av Septocaine / Septocaine Forte for infiltration eller anestesi med regional blockad
bor injektionen alltid ske langsamt och med féregdende aspiration.

Anvisningar om hantering av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

e  Overkanslighet mot artikain (eller annat lokalanestetikum av amidtyp), mot adrenalin eller mot
nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
e Patienter med epilepsi som inte kan kontrolleras med medicinering.

4.4 Varningar och forsiktighet

Innan detta lakemedel anvands &r det viktigt att:

- ta reda pa patientens aktuella behandlingar och anamnes
- uppratthalla muntlig kontakt med patienten

- ha aterupplivningsutrustning till hands (se avsnitt 4.9).

Varningar

Detta lakemedel maste anvandas med speciell forsiktighet for patienter med foljande sjukdomar och
senarelaggning av tandkirurgi bor beaktas om tillstandet ar allvarligt och/eller ostabilt.

Patienter med kardiovaskuldra sjukdomar:

Den lagsta dosen som leder till effektiv anestesi bér anvéndas i fall av:

e hjartimpulsbildning och ledningsstorningar (t.ex. andra eller tredje gradens atrioventrikulart block,

betydande bradykardi)

akut dekompenserad hjartsvikt (akut hjartsvikt)

hypotoni

patienter med paroxysmal takykardi eller absolut arytmi med snabb puls

patienter med instabil angina eller historia med nylig hjartinfarkt (mindre d4n 6 manader)

patienter med nylig bypass-kirurgi (3 manader)

patienter som tar icke-kardioselektiva betablockerare (t.ex. propranolol), (risk for hypertonisk kris

eller svar bradykardi), (se avsnitt 4.5)

Patienter med okontrollerad hypertoni

e Samtidig behandling med tricykliska antidepressiva medel, eftersom dessa aktiva &mnen kan
intensifiera adrenalinets kardiovaskulara effekter. (se avsnitt 4.5)

Detta lakemedel maste anvandas med forsiktighet pa patienter med foljande sjukdomar:

Patienter med epilepsi:




Pa grund av dess konvulsiva verkan bor alla lokalanestetika anvandas med yttersta forsiktighet.

Patienter med brist p& plasmakolinesteras:

Brist pa plasmakolinesteras kan misstankas da kliniska tecken pa éverdosering férekommer vid vanlig
dos av anestetika och da en vaskular injektion har uteslutits. | detta fall ska forsiktighet iakttas och
dosen reduceras vid nasta injektion.

Patienter med njursjukdom:
Den lagsta dosen som leder till effektiv anestesi bér anvéandas.

Patienter med leversjukdom:
Detta lakemedel bér anvandas med forsiktighet vid leversjukdom aven om 90 % av artikainet
inaktiveras forst genom ospecificerade plasmaesteraser i véavnad och blod.

Patienter med myasthenia gravis som behandlas med acetylkolinesterashdmmare:
Den lagsta dosen som leder till effektiv anestesi bér anvéandas.

Patienter med porfyri

Septocaine / Septocaine Forte ska endast anvandas hos patienter med akut profyri om det inte finns
nagra sakrare alternativ att tillga. Nodvandiga forsiktighetsatgarder ska vidtas hos alla patienter med
profyri da detta lakemedel kan utlésa porfyri.

Patienter som samtidigt behandlas med halogenerade inhalationsanestetika
Den lagsta dosen av detta lakemedel somger effektiv anestesi bor anvéndas (se avsnitt 4.5)

Patienter som behandlas med trombocythdmmande medel/antikoagulantia:

Septocaine / Septocaine Forte bor administreras med forsiktighet till patienter som anvander
trombocythammande medel/antikoagulantia eller som lider av koagulationsstérning pa grund av hogre
risk for blodning. Den storre risken for blédning ar i hdgre grad associerad med atgarden an med
lakemedlet.

Aldre patienter:
Forhojda lakemedelsnivaer i plasma kan férekomma hos éldre patienter sarskilt efter upprepad

anvandning. Ifall det krévs upprepad injicering bor patienter évervakas noggrant for att upptacka
tecken pa 6verdosering (se avsnitt 4.9).
Dérfor bor den lagsta dosen som leder till effektiv anestesi anvéandas.

Anvéndning av Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml injektionsldsning i stéllet for Septocaine Forte
40 mg/ml + 10 mikrogram/ml injektionsldsning bor beaktas med tanke pa dess lagre adrenalindos pa
5 mikrogram/ml for:

e Patienter med hjart- och karlsjukdomar (t.ex. hjartsvikt, kranskarlssjukdom, historik med
hjartinfarkt, hjartarytmi, hypertoni)

e Patienter med cirkulationsstérningar i hjarnan, historik av strokes
Det rekommenderas att tandbehandling med artikain/adrenalin skjuts upp tills sex manader
efter en stroke pa grund av 6kad risk for aterkommande stroke.

e Patienter med okontrollerad diabetes
Lakemedlet bor anvandas med forsiktighet pa grund av adrenalinets hyperglykemiska effekt

e Patienter med tyreotoxikos
Lakemedlet bor anvandas med forsiktighet pa grund av adrenalininnehallet.




e Patienter med feokromocytom
Lakemedlet bor anvandas med forsiktighet pa grund av adrenalininnehallet.

e Patienter som latt kan fa akut trAngvinkelsglaukom
Lakemedlet bor anvandas med forsiktighet pa grund av adrenalininnehallet.

Den lagsta effektiva dosen som leder till anestesi bor anvandas.

Detta lakemedel maste anvandas pa ett sakert och effektivt satt under lampliga forhallanden:
Adrenalin foérsdmrar blodflddet i tandkéttet, vilket potentiellt kan orsaka lokal védvnadsnekros.
Langvarig eller irreversibel nervskada och smakforlust har i mycket séllsynta fall rapporterats efter
anestesi med mandibularblockad.

Den lokalanestetiska effekten kan reduceras nér detta lakemedel injiceras i ett inflammerat eller
infekterat omrade.

Dosen maste aven minskas i fall av hypoxi, hyperkalemi och metabolisk acidos.

Det finns en risk for bettskador (I&ppar, kinder, slemhinna och tunga), sarskilt hos barn. Patienten bor
informeras om att undvika att tugga tuggummi eller &ta tills normal kénsel aterfatts.

Detta lakemedel innehaller natriummetabisulfit, en sulfit som i sallsynta fall kan ge
overkanslighetsreaktioner och bronkospasm.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per cylinderampull, dvs. ar nést intill
“natriumfritt”.

Vilj ett annat lakemedel for bedévning om det forekommer nagon risk for en allergisk reaktion (se
avsnitt 4.3).

Forsiktighet
Risker associerade med oavsiktlig intravasal injektion:

Oavsiktlig intravasal injektion kan orsaka ovantat htga nivaer av adrenalin och artikain i den
systemiska cirkulationen. Detta kan atfoljas av allvarliga biverkningar sasom kramper, foljt av CNS-
depression och kardiorespiratorisk depression samt koma, som utvecklas till andnings- och
cirkulationsstillestand.

Saledes ska aspiration utforas innan ett lokalanestetikum injiceras, for att sakerstalla att kanylen inte
penetrerar ett blodkarl under injektionen. Franvaro av blod i sprutan garanterar dock inte att intravasal
injektion har forhindrats.

Risker associerade med intraneural injektion:

Oavsiktlig intraneural injektion kan leda till att lakemedlet transporteras omvént langs nerven.

For att undvika intraneural injektion och forebygga nervskador i samband med nervblockader, ska
kanylen alltid dras tillbaka nagot om patienten upplever en kansla av elektrisk stot under injektionen
eller om injektionen &r sarskilt smartsam. Om nervskador orsakade av kanylen intréffar kan den
neurotoxiska effekten forvarras av artikains potentiella kemiska neurotoxicitet och férekomsten av
adrenalin, eftersom detta kan forsamra det perineurala blodflddet och forhindra artikainets lokala
bortspolning.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Interaktioner med artikain




Interaktioner som kraver forsiktighetsatgarder for anvandning:

Andra lokalanestetika

Toxiciteten hos lokalanestetika ar additiv.

Den totala dosen av alla lokalanestetika som administreras ska inte 6verstiga den maximala
rekommenderade dosen for de lakemedel som anvands.

Sedativa (CNS-depressiva medel, t.ex. bensodiazepiner, opioder):

Om lugnande medel anvands for att minska patienters angest bor reducerade doser anestetika anvandas
da lokala bedévningsmedel, liksom lugnande medel, har dampande effekt pa det centrala nervsystemet
som tillsammans kan ha en additiv effekt (se avsnitt 4.2).

Interaktioner med adrenalin:

Interaktioner som kraver forsiktighetsatgarder for anvandning:

Halogenerade flyktiga anestetika (t.ex. halotan):

Reducerade doser av detta lakemedel bor anvandas pa grund av sensibilisering av hjartat for
katekolaminers arytmogena effekter: risk for svar ventrikelarytmi.

Det rekommenderas att diskutera med narkoslékaren innan administrering av lokalanestetika under
generell anestesi.

Postgangliondra antiadrenerga preparat (t.ex. guanadrel, guanetidin och rauvolfiaalkaloider):
Reducerade doser av detta ldkemedel bor anvandas under noggrann medicinsk dvervakning med
forsiktig aspiration pa grund av risken for 6kad respons pa adrenerga vasokonstriktorer: risk for
hypertoni och andra kardiovaskulara effekter.

Icke-selektiva adrenerga betablockerare (t.ex. propranolol, nadolol):
Reducerade doser av detta lakemedel bor anvandas pa grund av risken for forhojt blodtryck och 6kad
risk for bradykardi.

(TCA-preparat) Tricykliska antidepressiva lakemedel (t.ex. amitriptylin, desipramin,
imipramin, nortriptylin, maprotilin och protriptylin):

Dos och administreringshastighet av detta lakemedel bor reduceras pa grund av en 6kad risk for svar
hypertoni.

COMT-hammare (katekol-O-metyltransferas-hammare) (t.ex. entakapon, tolkapon):
Arytmier, 6kad hjartfrekvens och variationer i blodtryck kan forekomma.

Patienter som behandlas med COMT-hammare bor ges en reducerad mangd adrenalin vid dental
anestesi.

MAO-hammare (bade A-selektiva (t.ex. moklobemid) och icke-selektiva (t.ex. fenelzin,
tranylcypromin, linezolid):

Om samtidig anvandning av dessa medel inte kan undvikas bor dosen och administreringshastigheten
for denna produkt reduceras och produkten anvéandas under strikt medicinsk 6vervakning pa grund av
den mdjliga potentieringen av effekterna av adrenalin vilket kan leda till risk for hypertonisk kris.”

Lakemedel som orsakar arytmier (t.ex. antiarytmika som digitalis, kinidin):

Vid samtidig administrering av adrenalin och digitalisglykosider till patienter bér administrerad dos av
detta lakemedel reduceras pa grund av den 6kade risken for arytmi. Forsiktig aspiration fore
administrering rekommenderas.

Oxytociska lakemedel av ergottyp (t.ex. metysergid, ergotamin, ergonovin):
Detta lakemedel ska anvandas under noggrann medicinsk dvervakning pa grund av additiv eller
synergistisk forhéjning av blodtryck och/eller ischemiskt svar.



Sympatomimetiska vasopressorer (t.ex. i huvudsak kokain, men aven amfetaminer, fenylefrin,
pseudoefedrin, oximetazolin):

Det finns en risk for adrenerg toxicitet.

Om sympatomimetiska vasopressorer har anvénts under de senaste 24 timmarna, ska den planerade
tandbehandlingen skjutas upp.

Fentiaziner (och andra neuroleptika):
Anvand med forsiktighet till patienter som behandlas med fentiaziner med hansyn till risken for
hypotoni pa grund av risken fér hamning av adrenalinets effekt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Studier pa djur med artikain 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml och med artikain ensamt har inte visat pa
skadliga effekter med avseende pa graviditet, embryonal/fetal utveckling, fodelse eller postnatal
utveckling (se avsnitt 5.3).

Studier pa djur med adrenalin pavisade reproduktionstoxicitet vid doser som var hogre an maximal
rekommenderad dos (se avsnitt 5.3).

Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvéndning av artikain till gravida, forutom under forlossningen.
Adrenalin och artikain passerar placentabarridren, dven om artikain gor det till mindre del &n andra
lokala anestetika. Serumkoncentrationer med artikain uppmatta hos nyfodda var ca 30 % av moderns
nivaer. | handelse av oavsiktlig intravaskular administrering pa modern kan adrenalin minska
uterusperfusion.

Under graviditeten bor Septocaine Forte 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml endast anvéndas efter att en
noggrann analys av nytta-riskforhallandet har utforts.

Pa grund av dess lagre adrenalinhalt, bor anvandning av Septocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/mll,
injektionsvétska, 16sning Over Septocaine Forte 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvétska,
I6sning foredras.

Amning

Till foljd av den snabba séankningen av serumnivaer och snabba elimineringen har kliniskt relevanta
nivaer av artikain inte hittats i brostmjolk. Adrenalin passerar in i bréstmjolken men har ocksa en kort
halveringstid. Det &r oftast inte n6dvandigt att upphdra med amningen vid korttidsanvandning, med
bdrjan 5 timmar efter anestesin.

Fertilitet

Studier pa djur med artikain 40 mg/ml + adrenalin 10 mikrogram/ml har inte visat nagon effekt pa
fertiliteten (se avsnitt 5.3). Vid terapeutiska doser forvéntas inga biverkningar pa fertiliteten hos
manniska.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Kombinationen artikainhydroklorid och adrenalintartrat i injektionsvétska, 16sning kan ha mindre
effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Yrsel (inklusive vertigo, synrubbningar
och trotthet) kan forekomma efter administrering av Septocaine / Septocaine Forte (se avsnitt 4.8 i
produktresumén). Darfor bor patienterna inte lamna tandldkarmottagningen innan de har aterhamtat
sig (vanligtvis inom 30 minuter) efter tandatgarden.

4.8 Biverkningar

a) Sammanfattning av sdkerhetsprofilen



Biverkningar efter administrering av artikain/adrenalin ar jamférbara med de som observerats med
andra lokalanestetika av amidtyp/vasokonstriktorer. Dessa biverkningar &r i allménhet dosberoende.
De kan &ven harroras till dverkénslighet, idiosynkrasi eller nedsatt tolerans hos patienten. De mest
frekvent forekommande biverkningarna ar neurologiska stérningar, lokala reaktioner pa
injektionsstéllet, 6verkanslighet, hjartsjukdomar och vaskuldra sjukdomar.

Allvarliga biverkningar &r i allménhet systemiska.

b) Lista 6ver biverkningar i tabellform

De rapporterade biverkningarna kommer fran spontana rapporter, kliniska studier samt litteratur.
Klassificeringen av frekvenser foljer konventionen: Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100,

< 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) och mycket séllsynta
(< 1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

MedDRA:s Frekvens
klassificering av
organsystem
Infektioner och
infestationer

Immunsystemet

Biverkningar

Vanliga Gingivit

Allergiska?,
anafylaktiska/anafylaktoida
reaktioner

Sallsynta

Sillsynta Oro/angest*
Ingen ké&nd Eufori

frekvens
Vanliga

Psykiska storningar

Neuropati:
Neuralgi (nervsmaérta)
Hypestesi/domningar (oral och
perioral)
Hyperestesi
Dysestesi (oral och perioral),
inklusive
Dysgeusi (t.ex. metallsmak,
smakrubbningar)
Ageusi
Allodyni
Hyperestesi, varme
Huvudvérk
Mindre Sveda
vanliga
Sallsynta

Centrala och
perifera
nervsystemet

Ansiktsnervsrubbning? (pares,
paralys och forlamning)

Horners syndrom (6gonlocksptos,
enoftalmus, mios)

Somnolens (sémnighet)
Nystagmus

Mycket
séllsynta

Parestesi® (bestaende hypestesi och
smakforlust) efter mandibular eller
inferior, alveolar nervblockad




MedDRA:s Frekvens Biverkningar
klassificering av
organsystem
Ogon Séllsynta Diplopi (paralys i égonmuskler)*
Synnedsattning (tillfallig blindhet)*
Ptos
Mios
Enoftalmus
Oron och Séllsynta Hyperakusi
balansorgan Tinnitus*
Hjartat Vanliga Bradykardi
Takykardi
Sallsynta Hjartklappning
Ingen kand Ledningsrubbningar
frekvens (atrioventrikuldrt block)
Blodkaérl Vanliga Hypotoni (med risk for
cirkulationskollaps)
Mindre Hypertoni
vanliga
Sallsynta Varmevallningar
Ingen kand Lokal/regional hyperemi
frekvens Vasodilatation
Vasokonstriktion
Andningsvagar, Séllsynta Bronkospasm/astma
brostkorg och Dyspné?
mediastinum Ingen kénd Dysfoni (heshet)?
frekvens
Magtarmkanalen Vanliga Svullnad i tunga, lappar, tandkott
Mindre Stomatit, glossit
vanliga Illamaende, krakningar, diarré
Sallsynta Exfoliation (flagning)/sar i
tandkoétt/munslemhinnan
Ingen ké&nd Dysfagi
frekvens Svullna kinder
Glossodyni
Hud och subkutan Mindre Utslag (eruption)
vavnad vanliga Klada
Séllsynta Angioddem
(ansikte/tunga/lapp/hals/larynx/peri
orbitalt 6dem)
Urtikaria
Ingen kand Erytem
frekvens Hyperhidros
Muskuloskeletala Mindre Nacksmarta
systemet och bindvav | vanliga
Sallsynta Muskelryckningar?
Ingen kénd Forsdmring av neuromuskuldra
frekvens symtom vid Kearns-Sayre syndrom
Trismus
Allmé&nna symtom Mindre Smaérta vid injektionsstéllet
och/eller symtom vid | vanliga




MedDRA:s Frekvens Biverkningar
klassificering av

organsystem
administrerings- Séllsynta Exfoliation/nekros vid
stallet injektionsstéllet
Trotthet, asteni (svaghet)/frossa
Ingen kand Lokal svullnad
frekvens Varmekansla
Kdldkénsla

c) Beskrivning av utvalda biverkningar

! Allergiska reaktioner ska inte forvéxlas med synkopeepisoder (hjértklappning orsakad av adrenalin).

2En fordrojning pa 2 veckor for debut av facialispares har rapporterats efter administrering av artikain
i kombination med adrenalin och tillstandet var oférandrat efter 6 manader.

3 Dessa nervsjukdomar kan forekomma med olika symtom pa onormal kansel. Parestesi kan definieras
som spontan, onormal, vanligtvis icke-sméartsam kansla (t.ex. sveda, stickningar, krypningar eller
klada) langt efter anestetikumets forvantade varaktighet.

De flesta fall av parestesi som rapporterats efter tandbehandling var 6vergaende och forsvann inom
dagar, veckor eller manader.

Bestaende parestesi, i de flesta fall efter nervblockad i underkéken, karakteriseras av langsam,
ofullstandig eller bristande aterhamtning.

4 Flera biverkningar sasom agitation, angest/oro, tremor, talstérningar kan vara ett varnande tecken pa

CNS-depression. | ndrvaro av dessa tecken ombeds patienterna hyperventilera och évervakning bor

inforas (se avsnitt 4.9 i Produktresumén).

d) Pediatrisk population

Sékerhetsprofilen for barn och ungdomar fran 4 till 18 ars alder var jamforbar med den hos vuxna.
Dock observerades en hogre frekvens av oavsiktliga skador i mjukvéavnad, sérskilt hos barn i aldern 3
till 7 ar, pa grund av den langvariga anestesin i mjukvavnad.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Typer av 6verdosering

Overdosering av lokalanestetika i dess vidaste bemarkelse anvands ofta for att beskriva:
e absolut 6verdosering
o relativ 6verdosering sasom:

- oavsiktlig injektion i ett blodkarl

- onormalt snabb absorption till den systemiska cirkulationen

- fordrdjd metabolism och eliminering av ldkemedlet.

Vid relativ 6verdosering uppvisar patienterna i allménhet symtom inom de forsta minuterna, medan
vid absolut 6verdosering kan tecken pa toxicitet beroende pa injektionsstallet upptrada senare efter
injektionen.


http://www.lakemedelsverket.se

Symtom

Pa grund av en dverdosering (absolut eller relativ) kan de forsta symtomen, eftersom excitation kan
vara 6vergaende eller obefintlig, vara dasighet som 6vergar i medvetsldshet och andningsstillestand.

Orsakad av artikain:

Symtomen &r dosberoende och har tilltagande svarighetsgrad i form av neurologiska symtom
(presynkope, synkope, huvudvark, rastléshet, oro, forvirringstillstand, desorientering, yrsel (svindel),
tremor, stupor, djup CNS-depression, medvetandeforlust, koma, kramper (inklusive toniska-kloniska
kramper), talrubbningar (t.ex. dysartri, logorré), vertigo, balansrubbningar (ojamnvikt), gonsymtom
(pupilldilatation, dimsyn, ackommodationsrubbningar) féljt av vaskular (blekhet (lokal, regional,
generell)), respiratorisk (apné (andningsstillestand), bradypné, takypné, gaspningar,
andningsdepression) samt slutligen kardiell (hjartstillestand, myokarddepression) toxicitet.

Acidos forvérrar de toxiska effekterna av lokalanestetika.

Orsakad av adrenalin:

Symtomen &r dosheroende och har tilltagande svarighetsgrad i form av neurologiska symtom
(rastloshet, oro, presynkope, synkope) foljt av vaskuldr (blekhet (lokal, regional, generell)),
respiratorisk (apné (andningsstillestand), bradypné, takypné, andningsdepression) och slutligen
kardiell (hjartstillestand, myokarddepression) toxicitet.

Behandling av 6verdosering

Tillganglighet till aterupplivningsutrustning och ldkemedel bor sakerstéllas fore administrering av
regional anestesi med lokalt anestetikum for att méjliggéra omedelbar behandling av respiratoriska
och kardiovaskuldra nddsituationer.

Overdoseringens svarighetsgrad bor fa lakare/tandlakare att implementera protokoll som forutser
nddvéndigheten i att i ratt tid sakra luftvdgarna och sékerstalla assisterad ventilation.

Patientens medvetandetillstdnd bor Gvervakas efter varje injektion med lokalt bedévningsmedel.
Vid tecken pa akut, systemisk toxicitet bor injektionen av lokalanestetika omedelbart avbrytas.
Andra vid behov patientens lage till ryggléage.

CNS-symtom (kramper, CNS-depression) maste omedelbart behandlas med lampligt luftvégs-
[respiratoriskt stod och administrering av antikonvulsiva lakemedel.

Optimal syrséttning och ventilering och cirkulationsstdd samt behandling av acidos kan forhindra
hjértstillestand.

Om kardiovaskular depression intréffar (hypotension, bradykardi) ska I[&mplig behandling med
intravendsa vétskor, kdrlsammandragande och/eller inotropa medel 6vervdgas. Barn ska ges doser som
ar i proportion till deras alder och vikt.

Vid hjartstillestand ska hjart-lungraddning omedelbart inledas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Nervsystemet/Anestetika/L okalanestetika/Amider/Artikain, kombinationer
ATC-kod: NO1BB58

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt: Artikain &r ett lokalanestetikum av amidtyp som
reversibelt blockerar nervledningen genom en valkédnd mekanism som vanligen observeras med andra
lokalanestetika av amidtyp. Denna bestar av minskning eller forhindrande av den stora dvergdende
okningen i lattretliga membrans permeabilitet till natrium (Na*) som normalt bildas genom latt
depolarisering av membranet, detta leder till bedévning. Da beddvningen gradvis utvecklas i nerven
okar troskeln for retbarhet, minskar atgardspotentialen och impulsledningen blir langsammare.




Avrtikainets pKa-véarde har uppskattats till 7,8.

Adrenalin, som ar en vasokonstriktor, verkar direkt pa bade o- och B-adrenerga receptorer, dar de p-
adrenerga effekterna dominerar. Adrenalin forlanger artikains verkningstid och minskar risken for
onormalt stort upptag av artikain till den systemiska cirkulationen.

Klinisk effekt och sékerhet: Septocaine / Septocaine Forte verkar inom 1,5-1,8 min vid infiltration och
1,4-3,6 min vid nervblockad.

Artikain 40 mg/ml med adrenalin 1:1000 000 anestetiska varaktighet ar fran 60 till 75 minuter for
anestesi i pulpa och anestesi i mjukvavnad 180 till 360 minuter.

Artikain 40 mg/ml med adrenalin 1:2000 000 anestetiska varaktighet ar fran 45 till 60 minuter for
anestesi i pulpa och anestesi i mjukvavnad 120 till 300 minuter

Ingen skillnad har observerats vad géller farmakodynamiska egenskaper mellan vuxna och pediatriska
populationer.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper
e Artikain

Absorption: I tre publicerade kliniska studier som beskriver den farmakokinetiska profilen for
kombinationen artikainhydroklorid 40 mg/ml och adrenalin 10 eller 5 mikrogram/ml, 149 T a-vardena
mellan 10 och 12 minuter, med C,,,-varden mellan 400 till 2 100 ng/ml.

I kliniska forsok som utforts pa barn, var Ca 1 382 ng/ml och T 7,78 min efter infiltration av en
dos pa 2 mg/kg kroppsvikt.

Distribution: HOg proteinbindning av artikain observerades med humant serumalbumin (68,5-80,8 %)
och oc/B-globuliner (62,5-73,4 %). Bindningen till y-globulin (8,6-23,7 %) var mycket lagre.
Adrenalin &r en vasokonstriktor som tillstts till artikain for att ge en langsammare absorption till den
systemiska cirkulationen och séaledes forlanga underhallet av koncentrationen aktivt artikain i
vavnaden. Distributionsvolymen i plasma var cirka 4 liter/kg.

Metabolism: Artikains karboxylgrupp hydrolyseras genom ospecifika esteraser i vdvnaden och blodet.
Eftersom denna hydrolys & mycket snabb, inaktiveras cirka 90 % av artikain pa detta satt. Artikain
metaboliseras dessutom i levermikrosomerna. Artikainsyra ar den huvudsakliga produkten av artikains
cytokrom P450-inducerade metabolism, som metaboliseras ytterligare for att bilda glukuronid av
artikainsyra.

Eliminering: Efter dental injektion uppvisade artikain en eliminationshalveringstid pa cirka 20-40 min.
I ett kliniskt forsok pavisades en snabb minskning av plasmakoncentrationerna av artikain och
artikainsyra efter submukas injektion. Mellan 12 till 24 timmar efter injektion pavisades mycket lite
artikain i plasma. Mer @n 50 % av dosen eliminerades via urinen, varav 95 % som artikainsyra, inom

8 timmar efter administrering. Inom 24 timmar eliminerades cirka 57 % (68 mg) respektive 53 %

(204 mg) av dosen via urinen. Eliminering av oférandrat artikain via njurarna stod for endast 2 % av
den totala elimineringen.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska uppgifter baserade pa konventionella studier av sakerhetsfarmakologi, kronisk toxicitet,
reproduktiv toxicitet och gentoxicitet visar inga specifika risker for ménniska vid terapeutiska doser.

Vid supraterapeutiska doser har artikain kardiodepressiva egenskaper och kan uppvisa vasodilaterande
effekter. Adrenalin uppvisar sympatomimetiska effekter.

Subkutan injektion av artikain kombinerat med adrenalin inducerar biverkningar fran 50 mg/kg/dag
hos ratta och 80 mg/kg/dag hos hund efter 4 veckors daglig upprepad administrering. Dessa resultat



har dock liten relevans vid klinisk anvandning som akut administrering.

Embryotoxicitetsstudier med artikain visade ingen 6kning i fostermortalitet eller missbildningar vid
dagliga iv-doser pa upp till 20 mg/kg hos ratta och 12,5 mg/kg hos kanin.

Teratogenicitet observerades hos djur som behandlades med enbart adrenalin vid exponeringar som
anses tillrackligt dverstiga den maximala exponeringen hos manniska vilket indikerar liten relevans for
klinisk anvéndning.

Reproduktiva toxicitetsstudier som utforts med artikain 40 mg/ml + adrenalin 10 mikrogram/ml
administrerat subkutant vid doser upp till 80 mg/kg/dag visade inte pa nagra biverkningar pa fertilitet,
embryo- /fosterutveckling, eller pre- eller postnatal utveckling.

Inga genotoxicitetseffekter observerades under in vitro- och in vivo-studier med artikain ensamt eller
in vitro- och in vivo-studier med artikain i kombination med adrenalin.

Motsagelsefulla fynd erhélls fran in vitro- och in vivo-genotoxicitetsstudier med adrenalin.
6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Natriumklorid

Natriummetabisulfit (E223)

Natriumhydroxid (for justering av pH)

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Far ej frysas.

Forvara cylinderampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Cylinderampull for engangsbruk av glas klass I forseglad i botten med en rorlig gummikolv och upptill
med en gummiforsegling som halls pa plats med ett aluminiumlock.

Kartong innehallande 50 cylinderampuller av glas a 1,7 ml.

Kartong innehallande 50 cylinderampuller av glas, sjalvaspirerande, a 1,7 ml.
Forpackning med 4 kartonger innehallande 50 cylinderampuller av glas a 1,7 ml.
Forpackning med 8 kartonger innehallande 50 cylinderampuller av glas a 1,7 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

For att forebygga risken for infektion (t.ex. 6verforing av hepatit) maste sprutor och kanyler som
anvands for uppdragning av Idsningen alltid vara oanvénda och sterila.



Anvand inte detta lakemedel om l8sningen ar grumlig eller missfargad.

Cylinderampullerna ar amnade for engangsbruk. Om endast en del av en cylinderampull anvands maste
Overblivet lakemedel kasseras.

Anvand omedelbart efter dppnandet av cylinderampullen.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Septodont.

58, rue du Pont de Créteil

94100 Saint-Maur-des-Fossés

FRANKRIKE

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Septocaine: 14380

Septocaine Forte: 14251
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