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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

Septanest® 1/100 000
Septanest® 1/200 000

Solugéao Injetavel Estéril
cloridrato de articaina + hemitartarato de epinefrina

|- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

SEPTANEST® 1/200 000

cloridrato de articaina 40 mg/mL + hemitartarato de epinefrina 9,1 mcg/mL
(equivalente a 5 meg/mL de epinefrina base)

SEPTANEST® 1/100 000

cloridrato de articaina 40 mg/mL + hemitartarato de epinefrina 18,2 mcg/mL
(equivalente a 10 mcg/mL de epinefrina base)

APRESENTACAO

Solucéo injetavel estéril de cloridrato de articaina com tartarato de epinefrina,
acondicionados em blister contendo 50 carpules de vidro de 1,7 mL cada.

USO PARENTERAL POR INFILTRACAO E UTILIZACAO PERINEURAL
NA CAVIDADE ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 4 ANOS)

COMPOSICAO

Cada mL contém:

SEPTANEST® 1/200 000 -

cloridrato de articaina ...........ccoeovveeneiercinnene 40 mg

hemitartarato de epinefrina .........c.ccccoeevreennee. 9,1 mcg (equivalente a

5 mcg/mL de epinefrina base)
Excipientes: cloreto de s6dio, metabissulfito de potassio, edetato dissédico,
hidréxido de sodio e agua para injetaveis

SEPTANEST® 1/100 000 -
cloridrato de articaing ..........c.coceeeevrrriccicrnennns 40 mg
hemitartarato de epinefrina .........c.ccccoceeverennne 18,2 mcg (equivalente a

10 mecg/mL de epinefrina base)

Excipientes: cloreto de s6dio, metabissulfito de potassio, edetato dissodico,
hidréxido de sddio e agua para injetaveis

Cada carpule com 1,7 mL contém

SEPTANEST® 1/200 000 -

cloridrato de articaina ............ccccocevvrricccniinnns 68 mg

hemitartarato de epinefrina ............cccoceevriennne 15.5 mcg (equivalente a
8,5 mcg de epinefrina base)

SEPTANEST® 1/100 000 -

cloridrato de articaing ..........c.coeeeevrrrccririninns 68 mg

hemitartarato de epinefrina ...........ccccoeerviennne 30,9 mcg (equivalente a

17 mcg de epinefrina base)
Il - INFORMACOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € um anestésico local indicado para a anestesia local
e locorregional para anestesia de infiltracdo e bloqueio nervoso regional
em procedimentos odontol6gicos em adultos, adolescentes e criancas
com mais de 4 anos de idade, onde ndo ha necessidade de isquemia
profunda na area injetada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Aceficécia do cloridrato de articaina 40 mg/mL com o tartarato de epinefrina
0,01 ou 0,005 mg/mL como anestésico dentério foi avaliada pela Septodont
em 9 ensaios clinicos realizados na Franga, Reino Unido e EUA, incluindo
um total de 146 voluntarios adultos saudaveis sem condigdes dentais e
1.024 pacientes odontologicos submetidos aos mais diversos procedimentos
odontolégicos (faixa etaria: 4 a 80 anos).
Estudos ART-02-001, ART-02-002 — foram estudos duplo-cegos,
randomizados e multicéntricos que verificaram a taxa de sucesso (frequéncia
de anestesia profunda) e as caracteristicas da anestesia (inicio e durago)
pelo teste pulpar elétrico (EPT) em 126 voluntarios adultos saudaveis com
sensibilidade pulpar normal. A taxa de sucesso da anestesia profunda
foi de 47,6% (bloqueio nervoso) e 95,2% (infiltracdo maxilar) para a
formulagdo com epinefrina 0,01 mg/mL e 54,8% (bloqueio nervoso) e
93,5% (infiltragdo maxilar) para formulagdo com epinefrina 0,005 mg/mL.
Deve-se notar que o sucesso da anestesia foi determinado
usando um critério rigoroso (3 EPT sucessivos =80) que
corresponde a um nivel de anestesia pulpar profunda, o
== qual ndo é necessario para a maioria dos procedimentos
odontoldgicos de rotina. Portanto, apesar da taxa de sucesso
moderada observada como bloqueio do nervo alveolar inferior
(cerca de 50%), 0 nivel de anestesia alcangado é considerado
clinicamente relevante e suficiente para fornecer controle
adequado da dor durante a maioria dos procedimentos
odontolégicos. Esses dois estudos demonstraram que a
inclusdo de epinefrina em formulagdes de anestésicos

O i de articaina 40 mg/mL é essencial para obter anestesia
C profunda. A formulagdo com 0,005 mg/mL de epinefrina

proporcionou um nivel de anestesia pulpar comparavel

ao da formulagdo com 0,01 mg/mL ™,

Estudo S97007 - A eficacia do cloridrato de articaina

40 mg/mL com epinefrina 0,005 mg/mL (1,7 mL) administrada

por infiltragdo maxilar foi avaliada pelo teste pulpar elétrico
(EPT) em 20 individuos saudaveis. Apos uma Unica injecdo de 1,7 mL
de cloridrato de articaina 40 mg/mL com epinefrina 0,005 mg/mL, a
anestesia foi obtida rapidamente em uma média de 3,65 + 0,39 minutos
(intervalo: 1 a 6 minutos) e durou em média 68,2 + 8,3 minutos
(intervalo: 20 a 175 minutos). Todos os 20 individuos (100%) experimentaram
anestesia completa @.
Estudos Franca A e Franca B - A pontuacdo da qualidade da anestesia
durante procedimentos odontolégicos foi determinada em 101 participantes
adultos e pediatricos que participaram de estudos randomizados, simples-
cegos, controlados, de grupos paralelos. Os produtos do estudo e de
referéncia foram avaliados como anestésicos odontologicos eficazes em
termos de qualidade da anestesia pelo investigador e pelos participantes.
Estudo ART-02-003 — Este foi um estudo duplo-cego, randomizado, cruzado
e multicéntrico que comparou a eficacia do cloridrato de articaina 40 mg/mL
+ epinefrina 0,01 mg/mL (A100) ao cloridrato de articaina 40 mg/mL
+ epinefrina 0,005 mg/mL (A200) para verificar a eficacia da anestesia local
e hemostasia em cirurgia periodontal. A eficacia anestésica baseou-se no
autorrelato do participante e na ndo necessidade de nova administracéo
do anestésico durante os procedimentos cirdrgicos. As propriedades
hemostaticas das formulag6es foram comparadas usando classificagdes da
capacidade dos cirurgides de visualizar o campo cirdrgico e a expectativa
de sangramento. O volume de sangue coletado durante cada sesséo
cirtrgica também foi medido e comparado. Um total de 42 participantes
foram incluidos no estudo, cada um recebendo ambas formulagdes
anestésicas para cirurgia periodontal bilateral combinada de acordo
com um desenho cruzado. Os individuos relataram anestesia cirirgica
satisfatoria apos aplicagdo de ambas formulagdes; nenhuma anestesia
local suplementar foi administrada. Diferengas significativas entre as
duas formulag¢bes foram encontradas para a capacidade dos cirurgides
de visualizar o campo cirtrgico (classificado como claro 83,3% do tempo
com cloridrato de articaina 40 mg/mL + epinefrina 0,01 mg/mL [A100]
e 59,5% do tempo com cloridrato de articaina 40 mg/mL + epinefrina
0,005 mg/mL[A200]; P =0,008), expectativa de sangramento (classificado
como igual ou melhor do que o esperado 85,7% do tempo com A100 e
71,4% do tempo com A200; P = 0,034), e volume de perda de sangue
(54,9 +36 mLparaA100 e 70,2 + 53 mL para A200; P =0,018). Ambas as
formulacdes de cloridrato de articaina 40 mg/mL (com epinefrina 0,01 ou
0,005 mg/mL) proporcionaram excelente controle da dor em participantes
submetidos a cirurgia periodontal. A formulagéo contendo uma dosagem
maior de epinefrina (0,01 mg/mL) teve a vantagem terapéutica adicional de
fornecer melhor visualizagdo do campo cirdrgico e menos sangramento ©.
Estudos S96001.02UK, S96001.02US e S96002.01 — Estes foram
trés estudos multicéntricos idénticos, randomizados, duplo-cegos, de
grupos paralelos e controlados conduzidos para comparar a seguranca
e eficacia do cloridrato de articaina 40 mg/mL com epinefrina 0,01 mg/mL
com o cloridrato de lidocaina 20 mg/mL com epinefrina 0,01 mg/mL
em participantes com idade entre 4 e 80 anos. Uma anélise conjunta
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dos dados de eficacia nestes 3 estudos € apresentada a seguir.

Os trés estudos somaram um total de 1.325 participantes, 882 receberam
articaina 40 mg/mL com epinefrina 0,01 mg/mL e 443 receberam o
controle ativo lidocaina 20 mg/mL com epinefrina 0,01 mg/mL. Os
participantes foram estratificados de acordo com a complexidade do
procedimento odontoldgico (simples ou complexo). Os escores de dor
foram determinados pelo participante e pelo pesquisador imediatamente
ap6s o procedimento usando a Escala Visual Analégica (VAS -
variando de 0 = "sem dor" a 10 = "pior dor imaginavel"). Nao houve
diferenca estatistica entre os dois grupos de tratamento com relagéo
as classificacdes de dor pelo participante ou pesquisador usando a
VAS; os escores médios de dor determinados para todos os grupos
testados foram baixos (menos de 1,0). Esta analise combinada mostra
que o cloridrato de articaina 40 mg/mL com epinefrina 0,01 mg/mL
fornece alivio da dor clinicamente eficaz durante a maioria dos
procedimentos odontoldgicos, comparavel ao do anestésico local de
referéncia lidocaina / epinefrina .

Uma anélise de subgrupo dos trés estudos agrupados foi conduzida em
participantes de 4 a 13 anos: 50 participantes foram tratados no grupo da
articaina e 20 participantes foram tratados com lidocaina. Os resultados
no subgrupo pediatrico foram semelhantes aos observados em toda
a populagéo: nao houve diferenca estatistica entre os dois grupos de
tratamento com relagéo as classificacdes de dor do participante ou do
pesquisador usando a VAS; os escores médios de dor determinados para
0s grupos de articaina foram baixos (menos de 2,0). Esses resultados
indicam que o cloridrato de articaina 40 mg/mL com epinefrina 0,01 mg/mL
€ um anestésico local eficaz em criangas de 4 a 13 anos de idade,
proporcionando alivio da dor clinicamente relevante comparavel ao dos
anestésicos locais de referéncia lidocaina / epinefrina ©.

Dados da literatura (revisao sistematica de 18 estudos para adultos
e 6 estudos para a populagao pediéatrica) indicam que o cloridrato de
articaina 40 mg/mL com epinefrina 0,01 ou 0,005 mg/mL é pelo menos
tao eficaz, ou possivelmente mais eficaz, do que o anestésico local de
referéncia lidocaina / epinefrina em fornecer controle adequado da dor
na maioria dos procedimentos odontoldgicos de rotina em adultos e
criangas a partir dos 4 anos 7).

No geral, os resultados do programa clinico demonstraram que o cloridrato
de articaina 40 mg/mL com tartarato de epinefrina 0,01 ou 0,005 mg/mL
€ um anestésico local eficaz em odontologia clinica para uso em adultos,
adolescentes e criancas a partir dos 4 anos de idade.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamica

Mecanismo de acéo e efeitos farmacodindmicos:

Articaina, um anestésico local de amida, bloqueia reversivelmente a
condug&o nervosa por meio de um mecanismo bem conhecido comumente
observado com outros anestésicos locais de amida. Consiste em diminuir ou
prevenir o grande aumento transitério da permeabilidade das membranas
excitaveis ao sddio (Na +) que normalmente € produzido por uma ligeira
despolarizagdo da membrana. Essas agbes conduzem a agéo anestésica.
A medida que a aca@o anestésica se desenvolve progressivamente no
nervo, o limiar de excitabilidade elétrica aumenta gradualmente, a taxa
de aumento do potencial de acéo diminui e a conducdo do impulso
diminui. O pKa da articaina foi estimado em 7,8.

A epinefrina, como vasoconstritor, atua diretamente nos receptores a
e B-adrenérgicos; os efeitos B- adrenérgicos predominam. A epinefrina
prolonga a duracao do efeito da articaina e reduz o risco de absorcao
excessiva da articaina pela circulagéo sistémica.

Eficacia clinica e seguranca: SEPTANEST® 1/100 000 / SEPTANEST®
1/200 000, tem um inicio de 1,5-1,8 min para infiltracéo e 1,4-3,6 min
para bloqueio nervoso.

Aduragéo anestésica da articaina 40 mg/mL com epinefrina 1: 100.000 é
de 60 a 75 minutos para anestesia pulpar e 180 a 360 minutos para
anestesia de tecidos moles.

Aduragéo anestésica da articaina 40 mg/mL com epinefrina 1: 200.000 é
de 45 a 60 minutos para anestesia pulpar e 120 a 300 minutos para
anestesia de tecidos moles.

Néo foi observada diferenca nas propriedades farmacodinamicas entre
a populagdo adulta e pediatrica.

Farmacocinética

Absorcdo: Em trés estudos clinicos publicados que descrevem o perfil
farmacocinético da combinagao de cloridrato de articaina 40 mg/mL com
epinefrina 10 ou 5 microgramas/mL, os valores de Tmax foram entre
10 e 12 minutos, com valores de Cmax variando de 400 a 2100 mg/mL.
Em ensaios clinicos realizados em criancas, Cmax foi 1382 ng/mL e Tmax
7,78 min apds a infiltragcdo de uma dose de 2 mg/kg de peso corporal.

Distribuicéo: Alta ligagcdo da articaina as proteinas foi observada com
albumina de soro humano (68,5-80,8%) e «/B-globulinas (62,5-73,4%).
A ligacédo a y-globulina (8,6-23,7%) foi muito menor. A epinefrina é
um vasoconstritor adicionado a articaina para retardar a absor¢ao na
circulagéo sistémica e, assim, prolongar a manutengéo da concentracao
de articaina ativa no tecido. O volume de distribuicdo no plasma foi de
cerca de 4 I/kg.

Biotransformacao: Articaina esté sujeita a hidrolise de seu grupo carboxila
por esterases inespecificas no tecido e no sangue. Como essa hidrélise
€ muito rapida, cerca de 90% da articaina € inativada dessa forma. A
articaina € metabolizada adicionalmente nos microssomas hepaticos.
O é&cido articainico € o principal produto do metabolismo da articaina
induzido pelo citocromo P450, posteriormente metabolizado para formar
o glucuronideo do &cido articainico.

Eliminacdo: Apds injeca@o dentaria, a meia-vida de eliminacéo da articaina
foi de 20-40 min. Em um ensaio clinico, as concentra¢des plasméticas
de articaina e &cido articainico diminuiram rapidamente ap6s a injecéo
submucosa. Muito pouca articaina foi detectada no plasma 12 a 24 horas
apoés a injec@o. Mais de 50% da dose foi eliminada na urina, 95% como
acido articainico, em até 8 horas apés a administragcdo. Em 24 horas,
aproximadamente 57% (68 mg) e 53% (204 mg) da dose foram eliminados
na urina. A eliminacéo renal da articaina inalterada representou apenas
cerca de 2% da eliminacdo total.

4. CONTRAINDICAGOES

+ Hipersensibilidade a articaina (ou a qualquer anestésico local do tipo
amida), a epinefrina ou a qualquer um dos excipientes listados na
secéo | - Apresentagdo do Medicamento.

+ Pacientes com epilepsia ndo controlada por tratamento.

005351450000




5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Antes de usar este medicamento, é importante:

+ Fazer perguntas ao paciente sobre a predisposi¢éo para doencas,
terapias atuais e historico;

+ Manter contato verbal com o paciente;

+ Equipamento de ressuscitacdo deve estar disponivel.

Este produto deve ser usado com cautela em:

Este medicamento deve ser utilizado com especial cuidado em doentes
com as doencas descritas abaixo e deve ser considerado o adiamento
da cirurgia dentéria se a condigéo for grave e / ou instavel.

Pacientes com doencas cardiovasculares:

A menor dose que leva a uma anestesia eficiente deve ser usada em

caso de:

« Disturbios de condugéo cardiaca (por exemplo, bloqueio atrioventricular
de 2° ou 3° grau, bradicardia acentuada)

* Insuficiéncia cardiaca descompensada aguda (insuficiéncia cardiaca
congestiva aguda)

* Hipotensao

+ Pacientes com taquicardia paroxistica ou arritmias com frequéncia
cardiaca rapida (taquiarritmias)

+ Pacientes com angina instavel ou historia de infarto do miocardio recente
(menos de 6 meses)

« Pacientes com cirurgia de revascularizagao do miocéardio recente (3 meses)

Pacientes tomando beta-bloqueadores ndo cardiosseletivos (por exemplo,

propranolol) (risco de crise hipertensiva ou bradicardia grave). (ver se¢éo

6. Interagbes Medicamentosas).

+ Pacientes com hipertens@o néo controlada

+ Tratamento concomitante com antidepressivos triciclicos, uma vez que
estas substancias ativas podem intensificar os efeitos cardiovasculares
da epinefrina. ver secao 6. Interagbes Medicamentosas).

Este medicamento deve ser usado com cautela em pacientes com
as seguintes doencas:

Pacientes com doenca epiléptica:
Devido as acdes convulsivas, todos os anestésicos locais devem ser
usados com muito cuidado.

Pacientes com deficiéncia de colinesterase plasmética

Pode-se suspeitar de deficiéncia de colinesterase plasmatica quando
ocorrem sinais clinicos de superdosagem com a dose usual de anestesia
e quando uma injecéo vascular foi excluida. Neste caso, deve-se ter
cautela com a préxima injegéo e aplicar-se a dose reduzida.

Pacientes com doenca renal:
Deve ser usada a dose mais baixa que leva a uma anestesia eficaz.

Pacientes com doenca hepatica grave:

Este medicamento deve ser usado com cautela na presenca de doenca
hepatica, embora 90% da articaina seja primeiro inativada por esterases
plasmaticas inespecificas no tecido e no sangue.

Pacientes com miastenia gravis tratados com inibidores da acetilcolinesterase:
Deve ser usada a dose mais baixa que leva a uma anestesia eficaz.

Pacientes com porfiria

Este medicamento somente deve ser usado em pacientes com porfiria
aguda quando n&o houver alternativa mais segura disponivel. Devem
ser tomadas precaugdes adequadas em todos os doentes com porfiria,
uma vez que este medicamento pode desencadear porfiria.

Pacientes com tratamento concomitante com anestésicos inalatérios
halogenados

Deve ser utilizada a dose mais baixa do medicamento que conduz a uma
anestesia eficaz (ver se¢éo 6. Interagbes Medicamentosas).

Pacientes recebendo tratamento com antiagregantes plaguetérios /
anticoagulantes:

Este medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes que
estejam em uso de terapias antiplaquetarias / anticoagulantes ou que
apresentem disturbio da coagulagédo, devido ao maior risco de sangramento.
O maior risco de sangramento esta mais associado ao procedimento do
que ao medicamento.

Pacientes idosos:

Niveis plasmaticos elevados do produto podem ocorrer em pacientes

idosos, em particular apés o uso repetido. Em caso de necessidade de

reinjecdo, o paciente deve ser estritamente monitorado para identificar
qualquer sinal de sobredosagem relativa (ver se¢do 10 - Superdose).

Portanto, deve ser usada a dose mais baixa que leva a uma anestesia

eficaz.

A utilizagdo do produto SEPTANEST® articaina / epinefrina com

menor teor de epinefrina deve ser preferencialmente considerada

nas seguintes condigdes:

+ Pacientes com doencas cardiovasculares (por exemplo, insuficiéncia
cardiaca, doencga coronariana, historia de infarto do miocardio,
arritmia cardiaca, hipertensao)

+ Pacientes com disturbios da circulacéo cerebral, historico de derrames

Recomenda-se que o tratamento dentario com articaina / epinefrina

seja adiado por seis meses apds um acidente vascular cerebral devido

ao risco aumentado de acidentes vasculares cerebrais recorrentes.

+ Pacientes com diabetes ndo controlada:

Este medicamento deve ser usado com cautela devido ao efeito

hiperglicemiante da epinefrina.

+ Pacientes com tireotoxicose:

Este medicamento deve ser usado com cautela devido a presenca

de epinefrina.

+ Pacientes com feocromocitoma:

Este medicamento deve ser usado com cautela devido a presenca

de epinefrina.

+ Pacientes com suscetibilidade de glaucoma agudo de angulo fechado:

Este medicamento deve ser usado com cautela devido a presenca

de epinefrina.

Deve ser usada a dose mais baixa que leva a uma anestesia eficaz.

Este medicamento deve ser utilizado de forma segura e eficaz
sob condi¢cdes adequadas:

A epinefrina prejudica o fluxo de sangue na gengiva, podendo causar
necrose local do tecido.

Casos muito raros de les@o nervosa prolongada ou irreversivel e perda
gustativa foram relatados ap6s analgesia por bloqueio mandibular.
Os efeitos anestésicos locais podem ser reduzidos quando este
medicamento é injetado numa area inflamada ou infectada.

A dose também deve ser reduzida em caso de hipdxia, hipercalemia
e acidose metabdlica.

Existe risco de trauma por mordedura (labios, bochechas, mucosa
e lingua), especialmente em criangas; o paciente deve ser instruido
a evitar mascar chiclete ou comer até que a sensacao normal seja
restaurada.

Este medicamento contém metabissulfito de sédio, um sulfito que
raramente pode causar reacdes de hipersensibilidade e broncoespasmo.
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por
carpule, ou seja, é considerado essencialmente “isento de s6dio”.
Se houver risco de uma reagao alérgica, escolha um medicamento diferente
para anestesia (ver secéo 4. Contraindicagées).

Carcinogenicidade, Mutagenicidade e Diminuicao da Fertilidade:
Os dados pré-clinicos néo revelam riscos especiais para o ser humano
em doses terapéuticas, com base em estudos convencionais de
farmacologia de seguranca, toxicidade cronica, toxicidade reprodutiva
e genotoxicidade.

Em doses supraterapéuticas, a articaina tem propriedades cardiodepressoras
e pode exercer efeitos vasodilatadores.

A epinefrina exibe efeitos simpatomiméticos.

As injecdes subcutaneas de articaina combinada com epinefrina induziu
efeitos adversos a partir de 50 mg/kg/dia em ratos e 80 mg/kg dia em
caes apo6s 4 semanas de administragdes diarias repetidas. No entanto,
esses achados sdo de pouca relevancia para seu uso clinico como
administragao aguda. Em estudos de embriotoxicidade com articaina,
nenhum aumento na taxa de mortalidade fetal ou malformacdes foram
observados com doses diarias acima de 20 mg/kg em ratos e 12,5 mg/kg
em coelhos.

Ateratogenicidade foi observada em animais tratados com epinefrina
apenas em exposig¢oes consideradas suficientemente superiores a
exposicao humana maxima, indicando pouca relevancia para o uso
clinico.

Os estudos de toxicidade reprodutiva realizados com articaina 40 mg/mL
+ epinefrina 10 microgramas/mL administrados por via subcutanea em
doses até 80 mg/kg / dia ndo revelaram efeitos adversos na fertilidade,
desenvolvimento embrionario / fetal ou desenvolvimento pré e pés- natal.
Nenhum efeito de genotoxicidade foi observado durante os estudos
in vitro e in vivo conduzidos com articaina sozinha ou em combinagéo
com epinefrina.

Achados contraditérios foram levantados em estudos de genotoxicidade
in vitro e in vivo com epinefrina.

Gravidez:

Categoria B. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdao médica.

Os estudos em animais com SEPTANEST® 1/100 000, bem como
com articaina isolada, ndo mostraram efeitos adversos na gravidez,
desenvolvimento embrionario / fetal, nascimento ou desenvolvimento
pbs-natal (ver se¢éo 5 em Carcinogenicidade, Mutagenicidade e
Diminuiggo da Fertilidade).

Os estudos em animais demonstraram que a epinefrina é toxica para
areproducdo em doses superiores a dose maxima recomendada (ver
secé@o 5 em Dados de segurancga pre-clinica).

N&o ha experiéncia com o uso de articaina em mulheres gravidas,
exceto durante o parto. A epinefrina e a articaina atravessam a barreira
placentéria, embora a articaina o faga em menor extensdo do que outros
anestésicos locais. As concentracdes séricas de articaina medidas em
recém-nascidos foram de aprox. 30% dos niveis maternos. No caso
de administragéo intravascular inadvertida na mae, a epinefrina pode
reduzir a perfuséo uterina.

Durante a gravidez, SEPTANEST® 1/100 000 s6 deve ser usado ap6s
uma anélise cuidadosa da relagéo beneficio-risco.

Pelo seu menor teor de epinefrina, deve-se dar preferéncia ao uso
do SEPTANEST® 1/200 000, ao invés do SEPTANEST® 1/100 000.

Lactacao

Como resultado da rapida queda nos niveis séricos e rapida eliminagéo,
quantidades clinicamente relevantes de articaina ndo sao encontradas
no leite materno. A epinefrina passa para o leite materno, mas também
tem meia-vida curta.

Geralmente nédo é necessario suspender a amamentacdo para uso
de curto prazo, comecgando 5 horas ap0s a anestesia.

Fertilidade

Os estudos em animais com SEPTANEST® 1/100 000, ndo mostraram
efeitos na fertilidade (ver se¢éo 5 em Carcinogenicidade, Mutagenicidade
e Diminuigao da Fertilidade). Em doses terapéuticas, nao séo esperados
efeitos adversos na fertilidade humana.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas

A combinagéo de cloridrato de articaina com solugéo injetavel de
tartarato de epinefrina pode ter uma influéncia menor na capacidade de
conduzir e utilizar maquinas. Podem ocorrer tonturas (incluindo vertigens,
disturbios de viséo e fadiga) apds a administragdo de SEPTANEST®
1/100 000 / SEPTANEST® 1/200 000 (ver seg¢ao 9. Reagcbes Adversas).
Portanto, os pacientes ndo devem deixar o consultério odontolégico até
que recuperem suas habilidades (geralmente dentro de 30 minutos)
apos o procedimento odontologico.

Precaucoes para uso:

Risco associado a injecdo intravascular acidental:

Ainjecdo intravascular acidental pode causar niveis elevados repentinos
de epinefrina e articaina na circulag¢éo sistémica. Tal ocorréncia pode
estar associada a rea¢des adversas graves, como convulsdes, seguidas
de depresséo nervosa central e cardiorrespiratéria e coma, evoluindo
para parada respiratéria e circulatéria.

Assim, para garantir que a agulha n&o penetre em um vaso sanguineo
durante a injec&o, a aspiragao deve ser realizada antes de o medicamento
anestésico local ser injetado. No entanto, a auséncia de sangue na
seringa ndo garante que a injecéo intravascular tenha sido evitada.

Risco associado a inje¢do intraneural:

Ainjecdo intraneural acidental pode levar o medicamento a se mover
de maneira retrograda ao longo do nervo.

Afim de evitar injecdo intraneural e prevenir lesdes nervosas em conexao
com bloqueios nervosos, a agulha deve ser sempre ligeiramente retirada
se a sensagéao de choque elétrico for sentida pelo paciente durante a
injecé@o ou se a injecéo for particularmente dolorosa. Se ocorrerem
lesbes nos nervos da agulha, o efeito neurotéxico pode ser agravado
pelo potencial de neurotoxicidade quimica da articaina e pela presenga
de epinefrina, pois pode prejudicar o suprimento sanguineo perineural
e prevenir a eliminagéo local da articaina.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Interacées com articaina
Interacdes que requerem precaucdes de uso:

Outros anestésicos locais

A toxicidade dos anestésicos locais é aditiva.

A dose total de todos os anestésicos locais administrados ndo deve
exceder a dose maxima recomendada dos medicamentos usados.

Sedativos (depressores do sistema nervoso central, por exemplo,
benzodiazepina, opioides):

Se sedativos forem usados para reduzir a apreensao do paciente,
doses reduzidas de anestésicos devem ser usadas, uma vez que 0s
agentes anestésicos locais, como os sedativos, sédo depressores do
sistema nervoso central que, em combinag¢éo, podem ter um efeito
aditivo (ver sec¢é@o 8 Posologia e Modo de Usar).

Interacées com epinefrina
Interacdes que requerem precaucdes de uso:

Anestésicos volateis halogenados (por exemplo, halotano):
Devem ser utilizadas doses reduzidas deste medicamento devido a
sensibilizagao do coragao aos efeitos arritmogénicos das catecolaminas:
risco de arritmia ventricular grave.

Recomenda-se a discusséo com o anestesista antes da administracéo
do anestésico local durante a anestesia geral.

Agentes bloqueadores adrenérgicos pés-ganglionares (por exemplo,
guanadrel, guanetidina e alcaléides rauwolfia):

Doses reduzidas deste medicamento devem ser utilizadas sob estrita
supervisao médica com aspiracao cuidadosa devido ao possivel aumento
da resposta aos vasoconstritores adrenérgicos: risco de hipertensao e
outros efeitos cardiovasculares.

Bloqueadores beta-adrenérgicos nao seletivos (por exemplo,
propranolol, nadolol):

Devem ser utilizadas doses reduzidas deste medicamento devido a um
possivel aumento da presséao arterial e risco aumentado de bradicardia.

Inibidores de COMT (inibidores de catecol-O-metil transferase) (por
exemplo, entacapona, tolcapona):

Podem ocorrer arritmias, aumento da frequéncia cardiaca e variagdes
da presséo arterial.

Uma quantidade reduzida de epinefrina em anestesia dentaria deve ser
administrada a pacientes em uso de inibidores da COMT.

Inibidores da MAO (tanto seletivos, como por exemplo a moclobemida,
quanto nao seletivos, como por exemplo a fenelzina, tranilcipromina
e linezolida):

Se 0 uso concomitante desses agentes néo puder ser evitado, adose e a
taxa de administracéo deste produto devem ser reduzidas, e o produto deve
ser usado sob estrita supervisdo médica devido a possivel potencializagao
dos efeitos da epinefrina levando ao risco de crise hipertensiva.

Drogas que causam arritmias (por exemplo, antiarritmicos como
digitalicos, quinidina):
Adose de administracdo deste medicamento deve ser reduzida devido ao
risco aumentado de arritmia quando epinefrina e digitalicos sdo administrados
concomitantemente aos doentes. Recomenda-se aspiragéo cuidadosa
antes da administracao.




Drogas oxitdcicas do tipo Ergot (por exemplo, metisergida, ergotamina,
ergonovina):

Utilize este medicamento sob estrita supervisdo médica devido a aumentos
aditivos ou sinérgicos da presséo arterial e / ou resposta isquémica.

Vasopressores simpaticomiméticos (por exemplo, principalmente
cocaina, mas também anfetaminas, fenilefrina, pseudoefedrina,
oximetazolina):

Existe o risco de toxicidade adrenérgica.

Se algum vasopressor simpatomimético tiver sido usado em 24 horas,
o tratamento odontolégico planejado deve ser adiado.

Fenotiazinas (e outros neurolépticos):
Utilizar com cuidado em pacientes tomando fenotiazinas, considerando
o risco de hipotenséo devido a possivel inibicdo do efeito da epinefrina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente de 15 e 30 °C.

O prazo de validade do SEPTANEST® 1/100 000 é de 24 meses e
SEPTANEST® 1/200 000 é de 18 meses.

Apos este prazo de validade o produto pode ndo apresentar mais efeito
terapéutico. Nao utilize medicamento vencido. Os produtos parenterais
deverdo ser examinados visualmente quanto a presencga de particulas
estranhas em suspensdo, turvacéao e alteracao na colorag¢éo produto antes
da administrag@o. Nao usar o produto se este contiver precipitado ou se
sua coloragéo estiver rosada ou mais escura que levemente amarelada.
O produto com vasoconstritor ndo deve ser autoclavado por calor Umido
e/ou seco, sob risco de decomposicdo da epinefrina.

Agentes desinfetantes contendo metais pesados, que causem liberagdo
dos respectivos ions (mercurio, zinco, cobre, etc.) ndo devem ser usados
na desinfecg¢éo da pele ou membranas mucosas, pois tém sido relatadas
incidéncias de inchaco e edema. Nao mergulhar os carpules em qualquer
solucdo esterilizante.

Asolucéo ndo deve ser mantida em contato com metais, porque o anestésico
local promove a ionizagdo do metal, liberando ions na soluc¢éo, os quais
podem ocasionar irritacdo tissular no local da injecéo.

Manter os carpules na embalagem exterior bem fechada. Nao congele.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o
em sua embalagem original. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Para todas as populacdes, deve ser usada a dose mais baixa que leva
a uma anestesia eficaz. A dosagem necesséria deve ser determinada
individualmente.

Para um procedimento de rotina, a dose normal para pacientes adultos é
de 1 carpule, mas o contetido de menos de um carpule pode ser suficiente
para uma anestesia eficaz. A critério do dentista, mais carpules podem
ser necessarios para procedimentos mais extensos, sem exceder a dose
maxima recomendada.

Para a maioria dos procedimentos odontologicos de rotina, é preferivel
utilizar SEPTANEST® 1/200 000.

Para procedimentos mais complexos, como necessidade de hemostasia
acentuada, é preferivel utilizar SEPTANEST® 1/100 000.

Uso concomitante de sedativos para reduzir a ansiedade do paciente:
A dose maxima segura de anestésicos locais pode ser reduzida em
pacientes sedados devido a um efeito aditivo na depresséo do sistema
nervoso central (ver seg¢éo 6. Interagbes Medicamentosas).

+ Adultos e adolescentes (12 a 18 anos)

Em adultos e adolescentes, a dose méxima 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 saudavel com mais de
70 kg de peso corporal.

A tabela abaixo ilustra a dose maxima recomendada:

+ Populacoes Especiais

Idosos e pacientes com doencas renais:

Devido a falta de dados clinicos, devem ser tomadas precaugdes especiais
de forma a administrar a dose mais baixa que conduza a uma anestesia
eficaz em doentes idosos e em doentes com doencas renais (secgdes
Adverténcias e precaugdes especiais de usoe Propriedades Farmacocinéticas).
Niveis plasmaticos elevados do produto podem ocorrer nestes pacientes,
em particular ap6s o uso repetido. Em caso de necessidade de reinjecéo,
o0 paciente deve ser estritamente monitorado para identificar qualquer sinal
de sobredosagem relativa (ver se¢é@o 10.Superdose).

Pacientes com insuficiéncia hepética

Deve-se tomar cuidado especial a fim de administrar a dose mais baixa que
leva a uma anestesia eficiente em pacientes com insuficiéncia hepatica, em
particular ap6s o uso repetido, embora 90% da articaina seja primeiramente
inativada por esterases plasmaéticas inespecificas no tecido e no sangue.

Pacientes com deficiéncia de colinesterase plasmatica

Podem ocorrer niveis plasmaticos elevados do produto em doentes
com deficiéncia de colinesterase ou sob tratamento com inibidores da
acetilcolinesterase, uma vez que o produto seja 90% inativado pelas
esterases plasméticas, ver se¢ao 5 Adverténcias e Precaugbes e 3 no
item Propriedades farmacocinéticas. Portanto, deve ser usada a dose
mais baixa que leva a uma anestesia eficaz.

Modo de usar

Infiltrac&o e uso perineural na cavidade oral.

Os anestésicos locais devem ser injetados com cautela quando houver
inflamacé&o e / ou infecgé@o no local da injegdo. A taxa de inje¢do deve ser
muito lenta (1 mL/min).

Precaugées a serem tomadas antes de manusear ou administrar o
medicamento

Este medicamento s6 deve ser utilizado por ou sob a supervisao de médicos
ou dentistas suficientemente treinados e familiarizados com o diagnostico
e tratamento da toxicidade sistémica. A disponibilidade de equipamento de
reanimacao e medicacao apropriados deve ser assegurada antes da indugdo
da anestesia regional com anestésicos locais para permitir o tratamento
imediato de quaisquer emergéncias respiratorias e cardiovasculares. O
estado de consciéncia do paciente deve ser monitorado apés cada injecao
de anestésico local.

Ao usar SEPTANEST® 1/100 000/ SEPTANEST® 1/200 000, para infiltragdo
ou anestesia regional de bloqueio, a injecéo deve ser sempre lenta e com
aspiracao prévia.

Precaucoes especiais para descarte.

Para evitar o risco de infecc@o (por exemplo, transmisséo de hepatite), a

seringa e as agulhas usadas para retirar a solucédo devem ser novas e

estéreis.

Este medicamento ndo deve ser usado se a solucdo estiver turva ou

descolorida.

Os carpules séo para uso unico. Se apenas uma parte do carpule for

usada, o restante deve ser descartado.

Use imediatamente apds a abertura do carpule.

Qualquer medicamento néo utilizado ou residuos devem ser eliminados

de acordo com as exigéncias locais.

Carregamento da seringa com os carpules:

Os seguintes passos deverao ser obedecidos durante o preparo da seringa

tipo carpule cléssica:

1. Desinfetar o diafragma de borracha do carpule com uma gaze embebida
em alcool isopropilico a 91% ou alcool etilico a 70%.

2. Carregar a seringa com o carpule, com atengdo para seu posicionamento
correto.

3. Apbs o fechamento da seringa, inserir a agulha descartavel.

4. Aagulhadeve penetrar a borracha em posicéo perpendicular, no centro
e equidistante das bordas do lacre. Caso contrario, podem ocorrer
vazamentos.

5. Ao recarregar a seringa, retirar a agulha e repetir os passos seguintes.
Caso contrario, podera entortar a agulha e resultar em vazamento.

6. Aoiniciar a técnica anestésica local, realizar aspiracéo prévia, de acordo
com a seringa escolhida.

Havendo sangue dentro do carpule, troque o carpule.

SEPTANEST® 1/200 000
Peso corporal | Dose maxima | Dose de Volume total (mL) e
do paciente | de cloridrato de | epinefrina | equivalente em numero
(kg) articaina (mg) | (mg) de carpules (1,7 mL)
7,0
40 280 0,035 (4.1 carpules)
50 350 0,044 88
’ (5,2 carpules)
10,5
60 420 0,053 (6,2 carpules)
70 0umais | 490 0,061 123
’ (7,0 carpules)
SEPTANEST® 1/100 000

Peso corporal | Dose maxima | Dose de Volume total (mL) e
do paciente | decloridrato de | epinefrina | equivalente em nimero

(kg) articaina (mg) | (mg) de carpules (1,7 mL)
7,0
40 280 0,070 (4,1 carpules)
50 350 0,088 88
’ (5,2 carpules)
10,5
60 420 0,105 (6,2 carpules)
70 oumais | 490 0,123 12,3
’ (7,0 carpules)

+ Criancas (4 a 11 anos)

A seguranca de SEPTANEST® 1/100 000 / SEPTANEST® 1/200 000 em
criangas com menos de 4 anos nao foi estabelecida. Nao ha dados
disponiveis.

A quantidade a ser injetada deve ser determinada pela idade e peso da
crianga e pela magnitude da operacgéo. A dose efetiva média de articaina é de
2mg/kg e 4 mg/kg para procedimentos simples e complexos, respectivamente.
Deve ser usada a menor dose que fornega uma anestesia dentaria eficaz.
Em criangas com 4 anos de idade (ou a partir de 20 kg de peso corporal)
e acima, a dose méaxima de articaina é de 7 mg/kg apenas com uma dose
maxima absoluta de 385 mg de articaina para uma crianca saudavel de
55 kg de peso corporal.

Atabela abaixo ilustra a dose méxima recomendada:

SEPTANEST® 1/200 000
Dose maxima Volume total (mL)
Egrsooral do de cloridrato eDoi?;f‘: iena e equivalente em
P de articaina P numero de carpules
paciente (kg) (mg) (mg) (1,7 mL)
3,5
20 140 0,018 (2.1 carpules)
5,3
30 210 0,026 (8,1 carpules)
40 280 0,035 7.0
’ (4,1 carpules)
55 385 0,048 96
’ (5,6 carpules)
SEPTANEST® 1/100 000
Dose maxima Volume total (mL)
Egrsooral do de cloridrato eDoi?‘(:fo: iena e equivalente em
P de articaina P numero de carpules
paciente (kg) (mg) (mg) (1,7 mL)
3,5
20 140 0,035 (2.1 carpules)
5,3
30 210 0,053 (3,1 carpules)
40 280 0,070 7.0
’ (4,1 carpules)
55 385 0,096 96
’ (5,6 carpules)

7. Injetar lentamente o contetido do carpule (minimo 2 minutos por carpule).
8. Né&o reutilize o carpule, mesmo que tenha apenas perfurado com a
agulha e ndo utilizado seu contetdo. O risco de contaminagao do seu
contetdo inviabiliza sua utilizagéo.
Todo material potencialmente contaminado deve ser encaminhado para
destruicéo conforme politica local de destinagdo de residuos hospitalares.
Para os aparatos eletronicos, seguir as especificacdes do fabricante.

9. REAGOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranca

As reacOes adversas apds a administracéo de articaina/ epinefrina sdo semelhantes
as observadas com outros anestésicos de amida local / vasoconstritores.
Estas reacdes adversas estdo, em geral, relacionadas com a dose. Eles
também podem resultar de hipersensibilidade, idiossincrasia ou tolerancia
diminuida do paciente. Doencas do sistema nervoso, reagéo local no local
da injecéo, hipersensibilidade, doencas cardiacas e doengas vasculares
sdo as reagOes adversas que ocorrem com mais frequéncia.

As reagOes adversas graves sdo geralmente sistémicas.

Lista tabelada de reac6es adversas

As reacdes adversas notificadas provém de notificacGes espontaneas,
estudos clinicos e literatura. Por convengao, a frequéncia dos sinais iniciais
de toxicidade do Sistema Nervoso Central (SNC) ou Sistema Cardiovascular
(CVS) é considerada rara.

Aclassificagdo das frequéncias segue a convengao: Muito comum (=1/10),
Comum (=1/100 a <1/10), Pouco frequentes (=1 /1.000 a <1/100), Raros
(=1/10.000 a <1/ 1.000) e muito raros (<10.000). “Desconhecido (n&o
pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)”.

Classe de 6rgaos

do sistema Frequéncia | Reacdo Adversa
MedDRA
Infeccoes e Comum Gengivite
infestacoes
Doencas Rara Alergia', reagOes anafilaticas /
do sistema anafatilactoide
imunolégico
Disttrbios Rara Nervosismo / ansiedade*
psiquiatricos Desconhecida | Humor euférico
Comum Neuropatia:
Neuralgia (dor neuropatica)
Hipoestesia / dorméncia (oral
e perioral)*
Hiperestesia
Disestesia (oral e perioral),
incluindo
Disgeusia (por exemplo, paladar
metalico, alteracdo do paladar)
Ageusia
Alodinia
Termohiperestesia
Disturbios do Dor de cabega
sistema nervoso | |ncomum Sensagao de queimagéo
Rara Disturbio do nervo facial®
(paralisia, paralisia e paresia)
Sindrome de Horner (ptose
palpebral, enoftalmia, miose).
Sonoléncia (sonoléncia)
Nistagmo
Muito Rara | Parestesia® (hipoestesia

persistente e perda gustativa)
apos blogueios dos nervos
mandibulares ou alveolar
inferior




Classe de 6rgaos

do sistema Frequéncia | Reacdo Adversa
MedDRA
Rara Diplopia (paralisia dos musculos
oculomotores)*
Disttirbios dos Def|0|e,n9|ei visual (cegueira
olhos temporaria)
Ptose
Miose
Enoftalmo
Disturbios ouvido | Rara Hiperacusia
e labirinto Zumbido*
Comum Bradicardia
Taquicardia
Disturbios .
cardiacos Rara Palpitacé@o
Desconhecida | Disturbios de condugéo
(blogueio atrioventricular)
Comum Hipotens&o (com possivel colapso
circulatorio)
L Incomum Hipertenséo
Disturbios
Vasculares Rara Ondas de calor
Desconhecida | Hiperemia local / regional
Vasodilatacéo
Vasoconstricdo
Disturbios Rara Broncoespasmo / asma
respiratério, Dispneia®
toracico e Desconhecida | Disfonia (rouquidao)
mediastinal
Comum Inchago da lingua, 1abio, gengivas
Incomum Estomatite, glossite
Nausea, vomito, diarreia
Disturbios Rara Esfoliagdo gengival / da mucosa

Gastrointestinais oral (descamacao) / ulceracao

Desconhecida | Disfagia
Inchaco das bochechas

Glossodinia
Incomum Erupcéo
Prurido
Rara Angioedema (face / lingua /

Disturbios da labio / garganta / laringe /

gﬁfcittgr?e(:)o edema periorbital)
Urticaria
Desconhecida | Eritema
Hiperidrose
Disturbios Incomum Dor de pescogo
do tecido .
Rara Espasmos musculares

musculoesquelético
e conjuntivo

Desconhecida | Agravamento das manifestacoes
Disturbios gerais neuromusculares na sindrome
e condicoes de Kearns-Sayre

no local de Trismo

administragcao

Incomum Dor no local da injecdo
Perturbagées Rara Ejficr)]}?g;)o / necrose no local
gerals e Fadiga, astenia (fraqueza) /
condicdes Calafrios
no local de

Desconhecida | Edema local
Sensacao de calor,
Sensacéo de frio

administracao

Descricao das reacoes adversas selecionadas

1. As reag0es alérgicas ndo devem ser confundidas com episodios
sincopais (palpitagdes cardiacas devido a epinefrina).

2. Um atraso de 2 semanas no inicio da paralisia facial foi descrito
ap6s a administracdo de articaina combinada com epinefrina, e a
condicao permaneceu inalterada 6 meses depois.

3. Essas patologias neurais podem ocorrer com varios sintomas de
sensacdes anormais. A parestesia pode ser definida como uma
sensac&o anormal espontanea geralmente ndo dolorosa (por exemplo,
ardor, picada, formigamento ou coceira) muito além da duragéo
esperada da anestesia. Amaioria dos casos de parestesia relatados
apos o tratamento dentéario séo transitérios e regridem em dias,
semanas ou meses.

A parestesia persistente, principalmente apés bloqueios nervosos
na mandibula, é caracterizada por recuperacéo lenta, incompleta
ou falta de recuperagéo.

4. Véarios eventos adversos, como agitacdo, ansiedade / nervosismo,
tremor, disturbio da fala, podem ser sinais de alerta antes da
depressao do SNC. Em atencéo a esses sinais, os pacientes devem
ser solicitados a hiperventilar e a vigilancia deve ser instituida (ver
Secéo 10. Superdose).

Populacao pediatrica

O perfil de seguranca foi semelhante em criangas e adolescentes dos 4 aos

18 anos, em comparacédo com os adultos. No entanto, a leséo acidental

de partes moles foi observada com maior frequéncia, principalmente em

criancas de 3 a 7 anos, devido a anestesia prolongada de partes moles.

Notificacao de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reac¢des adversas apés a prescricdo
do medicamento é importante. Permite a monitorizagé@o continua da
relacdo beneficio / risco do medicamento. Os profissionais de saude
sdo solicitados a notificar quaisquer suspeitas de reacdes adversas por
meio do sistema nacional de notificagéo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da ANVISA.

Atencéo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel
no Portal da ANVISA.

10. SUPERDOSE

Tipos de superdosagem
A superdose de anestésico local no sentido mais amplo é frequentemente
usada para descrever:
+ overdose absoluta,
« overdose relativa, como:

- injecdo inadvertida em um vaso sanguineo, ou

- absorcéo rapida anormal na circulagéo sistémica, ou

- metabolismo retardado e eliminag¢éo do farmaco.
Em caso de sobredosagem relativa, os pacientes geralmente apresentam
sintomas nos primeiros minutos. Ja em caso de sobredosagem absoluta,
0s sinais de toxicidade, dependendo do local da injecédo, aparecem
posteriormente apds a injecéo.
Sintomas
Devido a uma sobredosagem (absoluta ou relativa), uma vez que a
excitacdo pode ser transitoria ou ausente, as primeiras manifestacoes
podem ser sonoléncia que se funde com inconsciéncia e parada respiratoria.

Devido ao articaina:

Os sintomas sé@o dependentes da dose e tém gravidade progressiva
no dominio das manifestagées neurologicas (pré-sincope, sincope, dor
de cabeca, inquietacdo, agitacéo, estado confusional, desorientagéo,
tontura (vertigem), tremor, estupor, depressao profunda do SNC, perda
de consciéncia, coma, convulsao (incluindo convulséo ténico-clénica),
disturbio da fala (por exemplo, disartria, logorréia), vertigem, disturbio
do equilibrio (desequilibrio)), manifestagdes oculares (midriase, visédo
turva, disturbio de acomodagéo) seguido por vascular (palidez local,
regional ou geral), respiratéria (apneia /parada respiratéria), bradipneia,
taquipneia, bocejo, depresséao respiratéria) e finalmente toxicidade
cardiaca (parada cardiaca, depressao do miocardio).

A acidose agrava os efeitos toxicos dos anestésicos locais.

Devido a epinefrina:

Os sintomas sdo dose-dependentes e tém gravidade progressiva no
dominio das manifestagdes neurolégicas (inquietagdo, agitagao, pré-
sincope, sincope) seguida de vascular (palidez local, regional ou geral),
respiratdria (apneia /parada respiratéria), bradipneia, taquipneia, depresséo
respiratoria) e finalmente toxicidade cardiaca (parada cardiaca, depresséo
do miocardio).

Tratamento da superdosagem

Adisponibilidade de equipamento de reanimagéo e medicacdo deve ser
garantida antes da administracdo de anestesia regional com anestésicos
locais para permitir o tratamento imediato de quaisquer emergéncias
respiratorias e cardiovasculares.

Agravidade dos sintomas de overdose deve fazer com que médicos / dentistas
implementem protocolos que prevejam a necessidade de proteger as vias
aéreas em tempo habil e fornecer ventilagdo assistida.

O estado de consciéncia do paciente deve ser monitorado apés cada
injecdo de anestésico local.

Se surgirem sinais de toxicidade sistémica aguda, a inje¢éo do anestésico
local deve ser interrompida imediatamente. Mude a posi¢do do paciente
para a posi¢éo supina, se necessario.

Os sintomas do SNC (convulsdes, depressao do SNC) devem ser tratados
imediatamente com suporte respiratdrio / respiratorio adequado e administracao
de medicamentos anticonvulsivantes.

Oxigenagdo e ventilagdo ideais e suporte circulatorio, bem como o tratamento
da acidose, podem prevenir a parada cardiaca.

Se ocorrer depressao cardiovascular (hipotensao, bradicardia), deve-se
considerar o tratamento apropriado com fluidos intravenosos, vasopressores
e /ou agentes inotropicos. As criancas devem receber doses proporcionais
a idade e ao peso.

Em caso de parada cardiaca, deve-se iniciar imediatamente a ressuscitacao
cardiopulmonar.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes sobre como proceder.
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