Indleegsseddel: information til brugeren
Septanest, 40 mg/ml+5 mikrog/ml, oplgsning til injektion

Articainhydrochlorid, adrenalintartrat

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Brug altid dette lsegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,
Deres tandlage har givet Dem.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Tal med tandlagen, hvis De far bivirkninger, eller De far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at bruge Septanest
Sadan skal De bruge Septanest

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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Virkning og anvendelse

Septanest er et lokalbedgvende middel indiceret ved tandleegebedgvelse.
Septanest er indiceret til voksne og barn over 4 ar.

2. Det skal De vide, far De begynder at bruge Septanest

Kun tandlaeger og leeger er uddannet i at anvende dette leegemiddel.
Bemerk venligst, at Deres tandleege/lege kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
anfart i denne information. Felg altid tandleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Septanest

- hvis De er allergisk over for articain, et hvilket som helst lokalbedgvende middel, adrenalin eller
eller et hvilket som helst af de gvrige hjelpestoffer i dette leegemiddel (opfart i pkt. 6).

- hvis De har problemer ved den made, hvorpa Deres muskler arbejder pa ved ikke at have nok af
et stof kaldet cholinesterase i Deres krop (plasmacholinesterase mangel)

- hvis De lider alvorlige hjerteslagkoordineringsproblemer (har kardiokonduktionsforstyrrelser)

- hvis De lider af epilepsi og Deres behandling ikke er fuldt effektiv

- hvis De lider af ukontrolleret, alvorligt hgjt blodtryk

- hvis De lider af en alvorlig stigning i thyroide hormoner

- hvis De har alvorligt hjertesvigt (alvorlig iskeemisk hjertesygdom)

- hvis De lider af hjertefrekvensacceleration og Deres behandling ikke er fuldt effektiv

- hvis De har en tumor (kaldet faeokromocytom)

- til bgrn under 4 ar

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt tandleegen, for De bruger Septanest:

- hvis De lider af hjerte- og / eller blodkarsforstyrrelser
- hvis De lider af epilepsi

- hvis De lider af leversygdomme

- hvis De lider af nyresygdomme



- hvis De lider af muskelsvaghed (myasthenia gravis)

- hvis De behandles med blodpropsforebyggende leegemidler

- hvis De lider af stofskiftesygdomme, der betegnes porfyri

- hvis De lider af diabetes og Deres behandling ikke er fuldt effektiv

- hvis De lider af en sygdom, der pavirker Deres gjne (akut snaevervinklet glaukom)
- hvis De er over 70 ar

- hvis De har en alvorlig mundinfektion eller mundbetendelse

Adrenalin kan eventuelt forarsage lokal afskalning.
Der er kun indberettet meget fa tilfeelde af falsomhedstab.

Andre leegemidler og Septanest
Forteel det til tandleegen, hvis De bruger, for nylig har brugt eller eventuelt vil bruge andre leegemidler.
Forteel det navnlig til tandlegen:

- Hvis De behandles med andre lokale legemidler for at neutralisere smertefglelse
(bedgvelsesmidler)

- Hvis De behandles for allergier

- Hvis De behandles for depression

- Hvis De behandles for psykiatriske forstyrrelser

- Hvis De behandles for hgjt blodtryk

- Hvis De behandles for uregelmaessig hjertefrekvens

- Hvis De behandles med bedgvelsesmidler til inhalation

- Hvis De behandles med leegemidler, der indvirker pa nervesystemet (sympatomimetika, sasom
amphetaminer, phenylephrin, pseudoephedrin, oxymetazolin, methyldopa mv.)

- Hvis De behandles for migreene med leegemidler af ergot-typen, sasom methysergid, ergotamin,
ergonivin mv.

- Hvis De behandles med legemidler til forebyggelse af blodpropper.

Brug af Septanest sammen med mad og drikke
Undga at tygge tyggegummi eller spise, far den normale falsomhed er vendt tilbage, for at undga bid (i
leeber, kaber, tunge).

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
De sparge Deres tandlzege til rads.

Det foretreekkes, at brug af leegemidlet undgas under graviditet.

Det anbefales, at ammende kvinder ikke ammer barnet de forste 4 timer efter bedgvelse med
leegemidlet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis De oplever ugnskede reaktioner under eller umiddelbart efter administration af Septanest, bgr De
ikke fare bil eller maskiner, far symptomerne er forsvundet.

Forlad ikke tandlaegeklinikken far 30 minutter efter administration af legemidlet.

Septanest indeholder sulfitter, der i sjeldne tilfelde kan forarsage alvorlige
overfglsomhedsreaktioner og andedraetsbesvaer (bronchospasmer).

Septanest indeholder mindre end 23 mg natrium pr. dosis. Septanest er saledes i det vaesentlige
natriumfri.

3. Sadan skal De bruge Septanest

Kan tandlager og laeger er uddannet i at bruge dette leegemiddel.
De vil fastseette den passende dosis.



Hvis De har taget for meget Septanest
Hvis der er tegn pa overdosis, skal administration gjeblikkeligt standses.

Kontakt laegen, skadestuen eller apotektet, hvis De har taget mere af Septanest, end der star i denne
information, eller mere end tandlaegen/lsegen har foreskrevet (og De fgler Dem utilpas).
Kontakt tandleegen/lzegen, hvis De har yderligere spagrgsmal om brugen af dette lsegemiddel.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De er opfert efter organsystemklasse og hyppighed.

Almindelig bivirkninger optraeder hos mellem 1 og 10 patienter ud af 100.

Ikke almindelige bivirkninger optraeeder hos mellem 1 og 10 patienter ud af 1.000.

Sjeeldne bivirkninger optraeder hos mellem 1 og 10 patienter ud af 10.000.

Meget sjeldne rare bivirkninger optraeder hos ferre end 1 patient ud af 10.000.

Immunsystemet
Sjeelden: hurtig haevelse af hud og/eller slimhinder (angiogdem), allergiske reaktioner,
andedratshesver, udslat

Psykiske forstyrrelser
Sjeelden: nervgsitet, angst
Ukendt hyppighed: eufori

Nervesystemet

Almindelig: nervesygdomme (sasom tab af faglelse, metallisk smag), smerte som ved stad, tab af
smagssans, smerte impulser, gget sensorisk fglsomhed, gget falsomhed over for varme, besvimelse,
hovedpine, rastlgshed, konfusion, agitation, desorientering, svimmelhed (uklarhed), ufrivillig rysten
eller skaelven (tremor).

Ikke almindelige: braendende fornemmelse

Sjeelden: tab af bevidsthed, koma, kramper, ansigtsnervelidelser, taleforstyrrelser, svimmelhed,
balanceforstyrrelser, dgsighed, ufrivillige gjenbevaegelser (nystagmus)

Meget sjelden: vedvarende delvis tab af fglelsen i munden

djne
Sjeelden: gjen- og synsforstyrrelser, haengende gjenlag, dobbeltsyn, udvidelse eller indsneevring af
pupillerne, frivillig eller ufrivillig gjenbevaegelse, midlertidig blindhed, slgret syn

@re og labyrint
Sjeelden: ringende i grene (tinnitus), overfglsomhed over for vise lyde (hyperacusis)

Hjerte

Almindelig: hjerteslagsforstyrrelser

Sjeelden: hjertestop, hjerteforstyrrelser eller hjertemuskelforstyrrelse (brystsmerte, palpitationer)
Ukendt hyppighed: hjerteslagsrelaterede koordinationsproblemer (overledningsforstyrrelser)

Vaskulaere sygdomme

Almindelig: lavt blodtryk, bleghed

Ikke almindelig: hgjt blodtryk

Sjeelden: hedeture

Ukendt hyppighed: udvidelse eller indsnzvring af blodkar

Luftveje, thorax og mediastinum



Sjelden: andedraetsbesveer, unormalt langsom eller hurtig vejrtreekning, gaben
Ukendt hyppighed: nedsat andedrzt, haeshed

Mave-tarm-kanalen

Almindelig: tandkedsbetaendelse, haevelse i tunge, leeber, tandked

Ikke almindelig: beteendelse i mund, betendelse i tunge, kvalme, opkastning, diarré
Sjeelden: afskalning pa tandked eller i mund, lokal sardannelse

Ukendt hyppighed: synkeproblemer

Hud og subkutane vav
Ikke almindelig: udslat, klge (pruritus)
Ukendt hyppighed: hudrgdmen (erytem)

Knogler, led, muskler og bindevaev

Ikke almindelig: halssmerte

Sjeelden: muskelspaendinger, kuldegysninger

Ukendt hyppighed: forveerring af neuromuskulare symptomer (Kearns-Sayre-syndrom)

Almene symptomer og reaktioner pa injektionsstedet

Ikke almindelig: smerte ved injektionsstedet

Sjeelden: eksfoliering af injektionsstedet, treethed, svaghed

Ukendt: lokal haevelse, unormalt gget svedtendens, falelse af varme eller fglelse af kulde

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres leege eller tandlaege. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at skaffe flere oplysninger om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares under 25 C.
Opbevares i originalemballage.

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der er star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Ampuller er til engangsbrug. Hvis der kun er anvendt en del af en ampul, skal det resterende
bortskaffes.
Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Septanest indeholder



Det aktive stof er articainhydrochlorid og adrenalintartrat.

- De gvrige indholdsstoffer er natriumchlorid, natriummetabisulphit, natriumedetat,
natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Dette leegemiddel er en klar og farvelgs oplgsning.

Den markedsfarte praesentation er en fyldt injektionssprgjte med 1,7 ml oplgsning til injektion.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Spécialités Septodont

58, rue du Pont de Créteil

94100 Saint-Maur-des-Fossés
FRANKRIG

Denne indleegsseddel blev sidst revideret 03/2014.



