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Anestésico altamente eficiente e com baixa toxidade

TICAINA
%gpt:l es=t L 200 'I.JD.-'I;L:““-

ol e
Armeos sl areicains -
< Pnlﬂ‘l’.ﬂvﬂl

azlan

Saolugao

'''''''''''

cloridrato de articaind
Solugdo injetavel

wUso Adulta & Pediftrico”
petes de 1.8 m! cada

50 tu

septodont

Cloridrato de articaina 4%
Adrenalina 1:200.000

Anestésico tipo amida combinado a um anel
aromatico do tipo éster.

CARACTERISTICAS PECULIARES

+ Altamente eficiente: possui maior
lipossolubilidade e melhor difuséo nos tecidos
0sseos e moles;

+ Potente: a alta conjugacdo protéica garante
gualidade , profundidade e excelente tempo de
trabalho;

+ Baixa toxicidade: apenas uma pequena parte do
sal anestésico é metabolizada no figado.

PROPRIEDADES

Laténcia: 30seg a2 min

Toxicidade: 15

Anestesia Pulpar: 60 a 75 minutos

INDICACOES

Dentisticas extensas, procedimentos cirargicos em
geral, enxertos 0sseos, implantodontia,
endodontia, periodontia, enxertos periodontais e
odontopediatria.

Qualidade em
todos os detalhes

Duplo Diafragma Free Latex

\ Bolha de Nitrogénio

Tubete de cristal ——

/ Filme protetor
Siliconizado internamente __— Dosagem

Data de validade
N&o contém conservantes —
Mais de 10 processos

de esterilizacdo
Embolo de silicone ——

Maior economia e seguranca!

Dose Méaxima

Criancas 5mg/kg 1,5 tubetes

Anestesia de tecido mole: 2 a5 horas
Adultos 7mg /kg 7 tubetes

Unico com esterilizagéo final, ndo contendo > de 65 anos 3 tubetes

metilparabeno como conservante.

HaC NHCOCH — NHCH,CH,CHg
CH3
/ \ HCl septodont

COOCH3
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SEPTANEST 4% ADRENALINA

1. COMPOSI(;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA:
Sal Anestésico: Cloridrato de Articaina 4%

Vasoconstritor: Adrenalina (epinefrina) 1/200.000
Composicao:

Cada ml contém: 1/200.000
Cloridrato de articaina..........ccccccccceeeviiiiiiiis 40mg
epinefrina(adrenalina) 0,005mg
Veiculo g.s.p Iml

Cloreto de s6dio, Metabissulfito de sodio, Edetato de
Sédio, Solugdo de hidréxido de sddio, Agua para
preparagdes injetaveis

2. FORMA FARMACEUTICA:
Solucéo para injecédo

3. PARTICULARIDADES CLINICAS:

3.1-Indicagdes terapéuticas

Anestesia local na pratica odontol6gica, em pacientes
acima de 4 anos de idade, sob os seguintes
procedimentos:

« ExtracOes simples

» Mdltiplas extracdes

+ ExtracOes de dentes impactados (inclusos)

« Cirurgias para implantes

+ Apicetomias, remocao de cistos, alveoletomias

* Preparos cavitarios

* Procedimentos endoddnticos

« Cirurgia BucoMaxilo Facial

* Procedimentos protéticos (coroas e pontes)

« Cirurgias periodontais

3.2 - Contra- Indica¢des

SEPTANEST 4% néo deve ser usado:

“Em pacientes apresentando alergias especificas aos
anestésicos do grupo amida ou a qualquer um dos
componentes da féormula injetavel.

“Em pacientes alérgicos a sulfas, ou PABA

SEPTANEST 4%, devido a presenca do vasoconstritor
(adrenalina) em sua férmula, é também contra-indicado
para os seguintes pacientes:

“ Sofrendo de hipertensdo arterial

“ Sofrendo de doengas cardiovasculares

“ Se estiverem sob tratamento com IMAO (inibidores de
monoaminoxidase)

“ Sob tratamento com antidepressivos triciclicos

“ Este medicamento ndo deve ser utilizado, em geral,
salvo opinido contraria de um médico em caso de
tratamento com guanetidina ou outros agentes anti-
glaucomatosos

“ Metemoglobinemia - dificuldade na transformacéo de
Fe+3 em Fe+2 nas hemadcias, impedindo a oxigenagdo
dos tecidos,

“ Criancas com menos de 4 anos.

“Esportistas — Se deve advertir aos esportistas que este
medicamento pode produzir uma reagéo positiva em
certas provas praticadas durante o controle de anti-
doping.

3.3 - Posologia e Método de Administracéo
Administracéo: Anestesia por infiltracdo ou bloqueio
nervoso (tronculares)

Posologia:

Adultos: Um tubete para procedimentos de rotina. Ndo
exceder a 7 tubetes.

Criancas: A dosagem em criancas deve ser mensurada
com o seu respectivo peso.

Procedimentos simples: 0,06 ml/kg (ex. crianca de 20 kg -
1,2 ml de anestésico, ou 3724 de tubete).
Procedimentos mais complexos: 0,07 ml/kg (ex. crianca
de 20 kg - 1,4 ml de anestésico, ou pouco mais de 372 de
tubete).

N&o usar em criangas abaixo de 4 anos.

3.4 - Cuidados Especiais e Precaugdes de Uso:
Cuidados:

Profissionais de odontologia que empregam agentes
anestésicos locais devem ser bem treinados em
diagnosticar e gerenciar emergéncias que podem surgir
com o0 seu uso. Equipamentos de ressuscitacéo, oxigénio
e outras drogas ressuscitadoras devem estar disponiveis
para uso.

“Na&o injetar no interior de vasos sanguineos - injetar
lentamente:

Para minimizar o risco de uma injecéo intravascular, uma
leve aspiragéo pode ser realizada antes da solugdo
anestésica ser injetada. Se o sangue for aspirado, a
agulha deve ser reposicionada até que nenhum sangue

seja identificado dentro do tubete. Notar, porém, que a
auséncia de sangue no tubete ndo pode garantir que a
injecdo intravascular sera evitada, sendo uma dupla
aspiracdo recomendada.

“ O Procedimento de anestesia local deve ser realizado
com cuidado quando ha uma inflamagao e/ou area
séptica no local proposto para a inje¢ao.

« Este produto ndo contém conservantes.

« SEPTANEST contém um vasoconstritor e ndo deve ser
injetado repetidamente no mesmo local, pois neste caso
podera reduzir a fluéncia de sangue e 0 aumento do
consumo de oxigénio na regido afetada podera causar
cianose tecidual, atraso na cicatrizagdo, edema ou
necrose no local da injegéo.

Precaucdes:

Geralis:

A seguranga e a efetividade da articaina depende da
dosagem apropriada, técnica correta, precaucées
adequadas e gerenciamento das emergéncias.

A mais baixa dosagem que resulta em anestesia efetiva
deve ser usada para que se possa evitar possiveis reacées
adversas. Doses repetidas de articaina podem causar
significante aumento no nivel sanguineo, devido a lenta
acumulacédo da droga ou de seus metabdlitos.

A tolerancia ao elevado nivel sanguineo varia de acordo
com o estado do paciente. Pacientes debilitados, idosos,
doentes e criancas devem receber doses reduzidas de
acordo com sua idade e condicdes fisicas (ver posologia
e método de administragdo):

« Pacientes com doengas vasculares periféricas podem
exibir exagerada resposta vasoconstritora

« Sinais vitais, cardiovasculares e respiratérios (adequada
ventilacdo) e o estado de consciéncia do paciente, devem
ser monitorados ap6s cada injecdo anestésica local

« Agitacéo, ansiedade, tontura, visdo turva, tremores,
enjoos, pode sinalizar possivel intoxicagdo no sistema
nervoso central

« Sinais e sintomas de depressdo cardiovascular pode
geralmente ser resultado de uma reacéo vasovagal,
particularmente se o paciente estiver em uma posi¢édo
vertical.

O uso da Articaina deve ser cuidadosamente
considerado se:

« Existir algum tipo de inflamacéo e/ou sepsia na regido
da injegdo, ja que esse quadro afeta o pH no site da
injecéo, resultando num decréscimo ou perda do efeito
anestésico.

3.5 - Interagdes com outros Medicamentos e outras
Formas de Interacé@o

Interacdes com outros medicamentos:

* Se algum sedativo foi empregado para reduzir a
ansiedade do paciente, doses reduzidas da solu¢éo
anestésica devem ser usadas, ja que anestésicos, assim
como sedativos causam depressao no sistema nervoso
central.

+ Uso simultaneo de agentes bloqueadores beta-
adrenérgicos com solugdes anestésicas contendo
vasoconstritores, pode resultar em uma hipertensao
dose-dependente e bradicardia.

« Sérias arritmias cardiacas podem ocorrer se medicacGes
contendo vasoconstritores sao empregadas em
pacientes durante ou ap6s a administragéo de
cloroférmio, ciclopropano, tricloroetileno ou outros
agentes relacionados.

3.6 - Gravidez e Lactacao

Gravidez:

Uma retrospectiva em estudos sobre uso de anestésicos
locais em gravidas ndo mostraram que estes
medicamentos podem causar danos aos bebés, porém,
nenhum estudo controlado foi feito em mulheres
gravidas.

Cuidados especiais devem ser tomados antes de
administrar este anestésico durante o inicio da gravidez.
Lactantes:

Né&o é conhecido se anestésicos locais sdo excretados no
leite materno, mas muitas drogas séo excretadas desta
forma, portanto, é necessario um cuidado especial na
administracdo de articaina a uma lactante. Orienta-se
para que a lactante ndo amamente nas 48 horas
seguintes a administracdo de SEPTANEST.

3.7 - Efeitos adversos

ReagOes adversas ap6s a administragdo de SEPTANEST
s&o similares as observadas em outros anestésicos do
grupo amida. Essas reagfes sao geralmente relacionadas
a dosagem e podem resultar de um alto nivel plasmético
causado por excesso, absorgdo rapida ou uma indesejada
injecdo intravascular, ou pode resultar de uma

hipersensibilidade, idiossincrasia ou baixa tolerancia do
paciente. Sérios efeitos adversos sdo geralmente de
natureza sistémica. Os tipos mais comumente reportados
S840 0s que ocorrem no sistema nervoso central, no
sistema cardiovascular e reagdes alérgicas.

4. PROPRIEDADES FARMACEUTICAS:

4.1 - Propriedades farmacodinamicas:

Mecanismo de acdo:

A Articaina é um anestésico local do grupo amida.
Quimicamente é hidrocloridrato 2-thiophenecarboxilico,
4 metil-3-metil éster. Possui um anel tiofénico na parte
lipofilica da molécula.

Sua baixa toxicidade e outras propriedades
farmacoldgicas (alta fixagdo da proteina, boa difusdo nos
tecidos moles) ajudam dar ao anestésico uma notavel
atividade e efetividade.

A concentragdo de 4% é praticamente a Unica
recomendada. E considerado um anestésico muito
eficiente e bem tolerado clinicamente.

Na solucdo de SEPTANEST 4%, a adrenalina é incluida
com o anestésico para atingir uma anestesia profunda e
mais duradoura. Pela localizagéo da solucédo no local da
injecdo, este vasoconstritor intensifica e prolonga o efeito
anestésico e diminui o ritmo em que a solucéo
anestésica penetra no sistema circulatério. A presenca de
um vasoconstritor também diminui a hemorragia
cirdrgica no local imediato da injegéo.

Laténcia e Duracéo da anestesia:

A laténcia, ou tempo para inicio da acéo, é rapida,

1 a2 minutos.

Anestesia pulpar: 75 min

Anestesia nos tecidos moles:

Adrenalina 1:200.000 - 2 a 5 horas

4.2 - Propriedades farmacocinéticas:

Informagdes derivadas de diversas formulacdes,
concentragdo e uso, revelam que a absorcéo sistémica da
articaina dependeré de varios fatores, como o local onde
ainjecdo foi administrada e a presenga ou auséncia de
agentes vasoconstritores.

A Articaina é rapidamente hidrolisada pelas enzimas
colinesterases do plasma, sendo eliminada do organismo
del2 a 14 horas. 50% da dose é eliminada pela urina,
95% como &cido articainico e 2% como articaina.

5. PARTICULARIDADES FARMACEUTICAS:

5.1 - Cloridrato de articaina possui anel tiofeno

em sua férmula.

5.2 - Incompatibilidades: N&o relacionadas.

5.3 - Validade: 24 meses.

5.4 - Precaug0es especiais para armazenagem:

O produto deve ser armazenado em local seco, abaixo de
25C.

Para proteger da luz e manter a estabilidade, remover o
tubete do blister e voltar com o mesmo para a caixa
original.

5.5 Apresentagéo:

Caixa contendo 5 blisteres com 10 tubetes cada. Cada
tubete contém 1,8 ml de solucdo anestésica.

O tubete de cristal é siliconizado internamente e
equipado com émbolo de silicone. Seu diafragma duplo
recoberto com capsula de aluminio evita o vazamento
durante a aplicagdo da anestesia e na troca de agulha.
Uso dos tubetes:

Use em um paciente apenas durante uma Unica sesséao.
Se apenas parte da solucéo foi usada, o restante deve ser
descartado.
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