INDLAGSSEDDEL



Indlzegsseddel: Information til brugeren
Septocaine 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvaske, oplesning

articainhydrochlorid/adrenalin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f brug for at laese den igen.

- Sperg tandlaegen, legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt tandleegen, leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Septocaine
3. Sadan skal du bruge Septocaine

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Septocaine bruges til at bedeve mundhulen under tandleegebehandlinger.
Lagemidlet indeholder to aktive stoffer:
e  articain, et lokalbedgvelsesmiddel, der forhindrer smerte, og

e adrenalin, en vasokonstriktor, som traekker blodkarrene pé indsprejtningsstedet sammen og
derved forleenger virkningen af articain. Det nedsatter ogsé bledning under operationen.

Tandlaegen vil give dig Septocaine.
Septocaine er til barn over 4 &r (ca. 20 kg i legemsvaegt), unge og voksne.

Afhangigt af hvilken tandleegebehandling, der udferes, vil tandlegen velge mellem de to
legemidler:
e Septanest bruges normalt til simple og korte tandleegebehandlinger

e Septocaine er mere tilpasset behandlinger, der varer l&engere eller med mulig vasentlig bledning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Septocaine

Brug ikke Septocaine:

e  hvis du er allergisk over for articain eller adrenalin eller et af de ovrige indholdsstoffer i
Septocaine (angivet i punkt 6)

e  hvis du er allergisk overfor andre lokalbedovende midler

e  hvis du har epilepsi, der ikke er tilstraekkeligt medicinsk kontrolleret.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt tandlagen, for du bruger Septocaine:
o hvis du lider af alvorlige hjerterytmeforstyrrelser (f.eks. anden- og tredjegrads AV-blok)



o hvis du lider af akut hjertesvigt (akut hjertesvaghed, f.eks. uventede brystsmerter under hvile
eller efter myokardieinfarkt (f.eks. hjerteanfald))

hvis du har lavt blodtryk

hvis du lider af unormal hurtig puls

hvis du har haft et hjerteanfald inden for de seneste 3 til 6 maneder

hvis du har gennemgéet en bypassoperation inden for de seneste 3 méneder

hvis du tager en type blodtryksregulerende midler kaldet beta-blokkere, sdsom propranolol. Der
er fare for meget hojt blodtryk (hypertensiv krise) eller kraftig nedsettelse af pulsen (se punktet
’Brug af anden medicin sammen med Septocaine’)

o hvis du har meget hejt blodtryk

o hvis du samtidig tager nogle laegemidler til behandling af depression og Parkinsons sygdom
(tricykliske antidepressiva). Disse leegemidler kan intensivere virkningerne af adrenalin.
. hvis du har epilepsi

hvis du mangler et naturligt kemisk stof kaldet kolinesterase i dit blod

(plasmakolinesterasemangel)

hvis du har nyreproblemer

hvis du har alvorlige problemer med din lever

hvis du lider af en sygdom kaldet myasthenia gravis, der forarsager muskelsvaekkelse

hvis du lider af en tilstand, der kaldes porfyri, som enten forarsager neurologiske

komplikationer eller hudproblemer

o hvis du bruger andre lokalbedevende midler, der forarsager midlertidigt (reversibelt) folelsestab
(herunder flygtige bedevelsesmidler som f.eks. halothan)

. hvis du tager trombocythemmende leegemidler eller antikoagulantia for at forhindre

forsnaevring eller tilstopning af dine blodkar i arme og ben

hvis du er over 70 ar

hvis du lider af eller har lidt af nogen form for hjertesygdom

hvis du har ureguleret diabetes

hvis din skjoldbruskkirtel er meget overaktiv (for hejt stofskifte/tyreotoksikose)

hvis du har en svulst kaldet faeokromocytom

hvis du lider af gjensygdommen gron ster

hvis du har betendelse eller infektion i det omrade, hvor indsprejtningen skal foretages

Hvis du lider af en af folgende tilstande: nedsat iltmaengde i kroppens vav (hypoksi), hejt

blodkalium (hyperkalieemi) eller af stofskiftesygdomme som folge af for meget syre i blodet

(metabolisk acidose).

Brug af anden medicin sammen med Septocaine

Fortzl det altid til din tandleege, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er iseer vigtigt at fortelle det til din tandlege, hvis du tager nogen af folgende leegemidler:

e andre lokalbedevende midler, der forarsager midlertidigt (reversibelt) folelsestab (herunder
flygtige bedeovelsesmidler som f.eks. halothan)

e beroligende midler (sdsom benzodiazepin, opioider), for eksempel for at nedsatte din angst inden
tandbehandling

e hjerte- og blodtryksmedicin (sdsom guanadrel, guanethidin, propranolol, nadolol)

e tricykliske antidepressiva til behandling af depression (sdsom amitriptylin, desipramin,
imipramin, nortriptylin, maprotilin og protriptylin)

e  COMT-hazmmere til behandling af Parkinsons sygdom (sdsom entacapon eller tolcapon)

e  MAO-hazmmere til behandling af depression eller angstlidelser (sésom moclobemid, phenelzin,
tranylcypromin, linezolid)

e legemidler til behandling af uregelmeessig hjerterytme (f.eks. digitalis, quinidin)

o legemidler mod migreneanfald (f.eks. methysergid eller ergotamin)

e sympatomimetiske vasopressorer (sdisom kokain, amfetaminer, phenylephrin, pseudoephedrin,
oxymetazolin), der bruges til at haeve blodtrykket: Hvis det er taget inden for de seneste 24 timer,
skal den planlagte tandbehandling udszettes.



e neuroleptiske legemidler (f.eks. phenothiaziner).

Brug af Septocaine med mad
Undga at spise, herunder at tygge tyggegummi, indtil du har genvundet normal felesans, da der er
risiko for at bide sig selv i leeben, kinden eller tungen, is@r hos bern.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din tandlaege eller laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Din tandlage eller leege vil beslutte, om du kan bruge Septocaine under graviditet.
Amning kan genoptages 5 timer efter bedevelsen.

Der forventes ingen skadelige virkninger pa frugtbarhed ved doser, der anvendes ved
tandleegebehandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du far bivirkninger, herunder svimmelhed, sloret syn eller traethed, ma du ikke fore motorkeretg;j
eller betjene maskiner, for du genvinder dine evner (som regel inden for 30 minutter efter
tandleegebehandlingen).

Septocaine indeholder natrium (salt) og natriummetabisulfit.

o Natrium: under 23 mg natrium pr. cylinderampul, dvs. at legemidlet i det vasentlige er
"natriumfrit".
J Natriummetabisulfit: det kan i sjeeldne tilfeelde forarsage alvorlige overfalsomhedsreaktioner og

vejrtreekningsbesvar (bronkospasme).

Hvis der er nogen som helst risiko for en overfelsomhedsreaktion, vil din tandlaege vaelge et andet
leegemiddel til bedevelsen.

3. Sadan skal du bruge Septocaine

Kun leeger og tandleeger er uddannede til at bruge Septocaine.

Din tandlaege vil veelge mellem Septocaine og Septanest bestemme den passende dosis under
hensyntagen til din alder, din vagt, dit generelle helbred og tandlaegebehandlingen.

Der skal anvendes den laveste dosis, der forer til effektiv bedevelse.

Dette leegemiddel gives ved langsom indsprejtning i mundhulen.

Hyvis du har faet for meget Septocaine
Det er ikke sandsynligt, at du far for meget af denne indsprejtning, men séfremt du begynder at fole
dig utilpas, skal du sige det til tandlegen.

Symptomer péa overdosering omfatter udpraget svaghed, bleghed, hovedpine, folelse af ophidselse
eller rastloshed, folelse af desorientering, balancetab, ufrivillig rysten eller skeelven, udvidede pupiller,
sloret syn, problemer med at fokusere klart pé et objekt, taleforstyrrelser, svimmelhed, kramper,
slavhedstilstand, bevidsthedstab, koma, gaben, unormalt langsom eller hurtig vejrtrakning, som kan
fore til midlertidig standsning af vejrtraekning, hjertet traekker sig ikke tilstraeekkeligt sammen
(hjertestop).

Sperg tandlaegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Mens du er pa tandlaegeklinikken, vil din tandlege ngje folge virkningen af Septocaine.

Kontakt straks din tandlaege, lzege eller apotekspersonalet, hvis du bemzerker en af folgende
alvorlige bivirkninger:

haevet ansigt, tunge eller svelg, synkebesvar, neldefeber eller &ndedratsbesvar (angiogdem)
udslet, klge, hevelse i halsen og vejrtreekningsbesver: dette kan vere symptomer pé en
overfolsomhedsreaktion.

en kombination af hengende gjenldg og indsnavring af pupillen (Horners syndrom)

Disse bivirkninger forekommer sjeldent (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer).

Hos nogle patienter kan der kan ogsa forekomme andre bivirkninger, som ikke er nzevnt
ovenfor.

Almindelige bivirkninger: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer:

tandkedsbetaendelse

neuropatisk smerte - smerter pa grund af nerveskade
folelsesloshed eller nedsat felesans i og omkring munden
metallisk smag, smagsforstyrrelse eller tab af smagssans
oget, ubehagelig eller unormal felesans

oget folsomhed over for varme

hovedpine

unormalt hurtig puls

unormalt langsom puls

lavt blodtryk

havelse af tunge, laeber, tandked

Ikke almindelige bivirkninger: kan pavirke op til 1 ud af 100 personer:

breendende fornemmelse

hgjt blodtryk

betaendelse i tungen og munden

kvalme, opkastning, diarré

udslet, kloe

nakkesmerter eller smerter pa injektionsstedet

Sjeeldne bivirkninger: kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer:

nervesitet, angst

ansigtslammelse (facialisparese)

desighed

ufrivillige gjenbevagelser

dobbeltsyn, midlertidig blindhed

hangende gjenlag og forsnavring af pupillen (Horners syndrom)
tilbagetreekning af gjet ind 1 gjenhulen (enofialmus)
ringen for grerne, lydoverfalsomhed

hjertebanken

hedeture

hveasende vejrtreekning (bronkospasme), astma
vejrtreekningsbesveer

afskalning og sérdannelse pé tandkedet

afskalning af injektionsstedet

naldefeber

muskelspjeet, ufrivillig sammentreekning af muskel
treethed, svaghed



J kuldegysninger

Meget sjaeldne bivirkninger: kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer:
. vedvarende tab af folesans, forleenget folelseslashed og tab af smagssans

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende data
ekstremt godt humer (eufori)

hjertekoordinationsforstyrrelser (ledningsforstyrrelser, atrioventrikulaert blok)
oget maengde blod i en del af kroppen, der forer til overbelastning af blodkar
udvidelse eller indsnavring af blodkar

haeshed

synkebesvaer

havelse af kinder og lokal havelse

breendende smerte i munden

rodme af huden (erytem)

unormal gget svedtendens

forverring af de neuromuskulare symptomer ved Kearns-Sayre-syndrom
varme- eller kuldefornemmelse

fastlast kaebe

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din tandlaege, lege eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger du kan hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar cylinderampullerne i den yderkarton for at beskytte mod lys.

Brug ikke leegemiddel, hvis du bemerker, at oplesningen er uklar eller misfarvet.

Cylinderampullerne er beregnet til engangsbrug. Anvendes straks efter dbning af cylinerampullen.
Ubrugt oplesning skal kasseres.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Septocaine indeholder:

- Aktive stoffer: articainhydrochlorid og adrenalintartrat.
o Hver cylinderampul med Septocaine 1,7 ml injektionsvaeske, oplesning indeholder 68 mg
articainhydrochlorid og 17 mikrogram adrenalin (som adrenalintartrat).
o 1 ml Septocaine indeholder 40 mg articainhydrochlorid og 10 mikrogram adrenalin (som
adrenalintartrat).

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, natriummetabisulfit (E223), natriumhydroxid og vand til

injektionsvesker.

Udseende og pakningssterrelser

Septocaine er en klar og farvelgs oplesning.
Det er pakket i glascylinderampuller til engangsbrug, der er forseglet i bunden med et beveegeligt
gummistempel og egverst med en gummiforsegling, der holdes pa plads af en aluminiumshzatte.

Aske med cylinderampuller 50 x 1,7 ml.

Aske med cylinderampuller, selvaspirerende 50 x 1,7 ml.
Pakning med 4 @sker med cylinderampuller 50 x 1,7 ml.
Pakning med 8 @sker med cylinderampuller 50 x 1,7 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Septodont

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

Frankrig

Disse lzegemidler er godkendt i EQJS's medlemslande under felgende navne:

Ostrig:

Belgien:
Bulgarien:
Kroatien:
Cypern:
Tjekkiet:

Danmark:
Estland:
Finland:
Frankrig:

Tyskland:

Grakenland:

Ungarn:
Italien:

Septanest mit Epinephrin 1:100.000 40 mg/ml + 10 Mikrogramm/ml,
Injektionslésung

Septanest Spécial 40 mg/ml+ 10 microgrammes/ml, solution injectable
Cenrranect 1/100 000, 40 mg/ml+10 Mukporpama/ml HHKEKIIMOHEH Pa3TBOP
Septanest Forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml otopina za injekciju

Septanest Forte, 40 mg/ml + 10 micrograms/ml, evéoyo didivpa

Septanest s adrenalinem 1:100 000, 40 mg/ml + 10 mikrogramil/ml, injek¢ni
roztok

Septocaine, 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvaeske, oplesning
Septanest Forte, 40 mg/ml + 10 mikrogrammi/ml, siistelahus

Septocaine Forte, 40 mg/ml + 10 mikrogrammaa/ml, injektioneste, liuos
Septanest 40 mg/mL Adrénalinée au 1/100 000, solution injectable a usage
dentaire

Septanest mit Epinephrin 1:100.000 - 40 mg/ml + 0,01 mg/ml
Injektionslosung

Septanest 4% + 1:100.000, evéciuo didivpa

Septanest 40 mg/ml + 10 mikrogramm/ml, injekcios oldat

Septanest 40 mg/ml + 10 microgrammi/ml soluzione iniettabile con
adrenalina



Letland:
Litauen:

Luxembourg:

Malta:

Holland:
Norge:
Polen:

Portugal:
Rumaenien:

Slovakiet:
Slovenien:
Spanien:
Sverige:

Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogrami/ml skidums injekcijam

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

Septanest Spécial, 40 mg/ml+ 10 microgrammes/ml, solution injectable
Septanest with adrenaline 1/100,000, 40 mg/ml + 10 micrograms /ml,
solution for injection

Septanest SP 40 mg/ml + 10 microgram/ml, oplossing voor injectie
Septocaine Forte 40 mg/ml+10 mikrogram/ml, injeksjonsveske, opplesning
SEPTANEST Z ADRENALINA 1: 100 000 (40 mg+0,01mg) /ml, roztwor do
wstrzykiwan

Septanest 1/100,000, 40 mg/ml + 10 microgramas/ml, solugao injetavel
SEPTANEST CU ADRENALINA 1/100000 40 mg/0,01 mg/ml solutie
injectabila

Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény roztok
Septanestepi 40 mg/0,01 mg v 1 ml raztopina za injiciranje

Septanest con adrenalina 40 mg/ml + 10 microgramos/ml solucion inyectable
Septocaine Forte 40 mg/ml + 10 mikrogram/ml, injektionsvétska, 16sning

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pd Laegemiddelstyrelsen
(https://laecgemiddelstyrelsen.dk/da/).

Nedenstdende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Dosering

Den laveste dosis, der forer til effektiv anastesi, ber anvendes til alle populationer. Den pakravede
dosis skal bestemmes individuelt.

Ved en rutinemeessig procedure er den normale dosis for voksne patienter én cylinderampul, men
indholdet af mindre end én cylinderampul kan vare tilstraekkeligt til effektiv anastesi. Efter
tandleegens skon kan det verengdvendigt med flere cylinderampuller til mere omfattende procedurer
uden at den maksimale anbefalede dosis overskrides.

Ved de fleste rutinemaessige procedurer er det bedst at anvende Septanest 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml.
Ved mere komplekse procedurer, sisom behov for udtalt hemostase, er anvendelse af Septocaine 40
mg/ml + 10 mikrogram/ml at foretraekke.

Samtidig brug af sedativer for at reducere patientens angst:
Den maksimale sikre dosis af lokalanaestetikum kan reduceres til sederede patienter grundet en additiv
virkning af centralnervesystemesdepression.

Voksne og unge (12-18 ar)

Den maksimale dosis articain til voksne og unge er 7 mg/kg med en absolut maksimal dosis articain pa
500 mg. Den maksimale dosis articain pa 500 mg svarer til en rask voksen, der vejer mere end 70 kg.

Born (4-11 ar)

Sikkerheden af Septocaine hos bern i alderen 4 ar og yngre er ikke fastlagt. Der er ingen tilgengelige

data.



Den mengde, der skal injiceres, skal bestemmes ud fra barnets alder og veegt og operationens omfang.
Den gennemsnitlige effektive dosis articain er 2 mg/kg og 4 mg/kg til henholdsvis simple og
komplekse procedurer. Den laveste dosis, der giver effektiv dentalbedevelse, ber anvendes. Hos bern i
alderen 4 ar (eller fra 20 kg) og derover er den maksimale dosis 7 mg/kg med en absolut maksimal
dosis articain pa 385 mg til et raskt barn pa 55 kg.

Scerlige populationer

Zldre og patienter med nyresygdomme

Pé grund af manglende kliniske data skal der udvises sarlig omhu for at indgive den laveste dosis, der
forer til effektiv anastesi hos &ldre patienter samt hos patienter med nyresygdomme.

Der kan forekomme forhgjede produktplasmaniveauer hos disse patienter, iszr efter gentagen brug.
Ved behov for gentagen injektion skal patienten ngje overvages for at identificere tegn pa relativ
overdosering.

Patienter med nedsat leverfunktion

Der skal udvises serlig omhu til at indgive den laveste dosis, der forer til effektiv anastesi hos
patienter med nedsat leverfunktion, iser efter gentagen brug, selvom 90 % af articain forst inaktiveres
af uspecifikke plasmaesteraser i vaev og blod.

Patienter med mangel pa plasmakolinesterase

Forhgjede produktplasmaniveauer kan forekomme hos patienter med mangel pé kolinesterase eller
som er under behandling med acetylcholinesteraseh&mmere, da 90% af produktet inaktiversaf
plasmaesteraser, se pkt. 4.4 og 5.2. Derfor ber den laveste dosis, der forer til effektiv anaestesi,
anvendes.

Administration

Infiltration og perineural anvendelse i mundhulen.

Lokalanzstetika ber injiceres med omhu, nér der er inflammation og/eller infektion pé
injektionsstedet. Injektionshastigheden skal vaere meget langsom (1 ml/min).

Sikkerhedsforanstaltninger, der skal tages for hdandtering og administration af leegemidlet

Dette leegemiddel mé kun anvendes af eller under tilsyn af laeger eller tandlager, der er tilstraekkeligt
uddannet og bekendt med diagnosticering og behandling af systemisk toksicitet. Der skal sikres
adgang til passende genoplivningsudstyr og legemidler for induktion af regional anastesi med
lokalanzestetika for at muliggere hurtig behandling af eventuelle respiratoriske og kardiovaskulere
nedsituationer. Patientens bevidsthedsstatus skal monitoreres efter hver injektion af lokalanastetikum.

Ved anvendelse af Septocaine til infiltration eller regional blokade skal injektionen altid foretages
langsomt og med forudgaende aspiration.

Seerlige advarsler

Adrenalin hemmer blodgennemstremningen i tandkedet, hvilket kan forarsage lokal vaevsnekrose.
Der er indberettet meget sjeldne tilfeelde af lengerevarende eller irreversibel nervelesion og gustativt
tab efter mandibulere blokadeanalgetika.

Forsigtighedsregler vedrerende brugen

Risiko forbundet med utilsigtet intravaskulcer injektion:

Utilsigtet intravaskulaer injektion kan forarsage pludselige hgje niveauer af adrenalin og articain i det
systemiske kredslgb. Dette kan veere forbundet med alvorlige bivirkninger, sdésom kramper, efterfulgt
af CNS- og kardiorespiratorisk depression og koma, der udvikler sig til respirations- og kredslebsstop.



For at sikre, at kanylen ikke penetrerer et blodkar under injektion, skal der séledes foretages aspiration,
for det lokalbedevende middel injiceres. Fraver af blod i sprejten kan dog ikke fuldsteendigt udelukke
intravaskulaer injektion.

Risiko forbundet med intraneural injektion:

Utilsigtet intraneural injektion kan bevirke, at legemidlet diffunderer retrograd langs nerven.

For at undga intraneural injektion og forebygge nerveskader i forbindelse med nerveblokader, skal
kanylen altid treekkes lidt tilbage, hvis patienten oplever en folelse af elektrisk sted under injektion,
eller hvis injektionen er sarligt smertefuld. I tilfeelde af nervelasioner pa grund af kanylen, kan den
neurotoksiske virkning forverres af articains potentieclle kemiske neurotoksicitet og tilstedeverelsen af
adrenalin, da det kan forringe den perineurale blodtilfersel og forhindre lokal udvaskning af articain.

Behandling af overdosis

Tilgengeligheden af genoplivningsudstyr og medicin ber sikres for administration af regionalanestesi
med lokalanestetika for at muliggere hurtig behandling af eventuelle respiratoriske og
kardiovaskulare nedsituationer.

Grundet alvorligheden af symptomer pa overdosis skal leeger/tandlager implementere forskrifter, der
forudser nedvendigheden af rettidig sikring af luftvejene og nedvendigheden af at serge for assisteret
ventilation.

Patientens bevidsthedsstatus skal monitoreres efter hver injektion af lokalanastetika.

Hvis der opstar tegn pé akut systemisk toksicitet, skal injektion af lokalanastekummet straks afbrydes.
Skift om nedvendigt patientens stilling til rygleje.

CNS-symptomer (krampe, CNS-depression) skal straks behandles med passende luftvejs-/
respiratorisk stette og administration af antikonvulsiva.

Optimal iltning og ventilation og kredslabsstette samt behandling af acidose kan forhindre hjertestop.
Hvis der forekommer kardiovaskulaer depression (hypotension, bradykardi), ber der overvejes
passende behandling med intravenese vaesker, vasopressor og/eller inotrope preeparater. Born skal
gives doser i forhold til deres alder og vaegt.

I tilfeelde af hjertestop skal kardiopulmonal genoplivning gjeblikkeligt pabegyndes.

Szerlige forholdsregler for bortskaffelse og anden hindtering

Dette leegemiddel mé ikke anvendes, hvis oplgsningen er uklar eller misfarvet.
For at undga risiko for infektion (fx. hepatitis) skal sprojten og kanylerne, der bruges til at treekke
oplesningen op, altid vaere nye og sterile.

Cylinderampullerne er beregnet til engangsbrug. Hvis der kun anvendes en del af en cylinderampuls
indhold, skal resten kasseres.

Anvendes straks efter dbning af cylinderampullen.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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