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FRAGEN, DIE
SIE STELLEN
SOLLTEN,

BEVOR SIE SICH FUR EIN
LOKALANASTHETIKUM
ENTSCHEIDEN




KONNEN SIE
IHREM LOKAL-
ANASTHETIKUM

VERTRAUEN?

Tag fUr Tag setzen Zahnérzte in der ganzen Welt Lokalandsthe-
tika ein. Die Lokalanadsthesie ist sowohl fUr den Zahnarzt als
auch fur den Patienten fUr den weiteren Behandlungsablauf

entscheidend.

Sind Sie nicht auch der Meinung, dass Sie ein Lokalanasthe-
tikum wahlen sollten, auf das Sie sich verlassen kénnen?




SEPTANEST® IST VON
70 GESUNDHEITSBEHORDEN

ZUGELASSEN
.. SO KANN DER ZAHNARZT SICHER
SEIN, DASS SEPTANEST® DEN HOCHSTEN
QUALITATSSTANDARDS ENTSPRICHT
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SEPTANEST®
GENIESST WELTWEIT
DAS VERTRAUEN
DER ZAHNARZTE

SEPTANEST,

INJEKTIONEN
JEDE SEKUNDE

WELTWEIT"™

* Septanest® mit Epinephrin 1:100.000 — 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Injektions-
I6sung und Septanest mit Epinephrin 1:200.000 — 40 mg/ml + 0,005 mg/ml

Injektionslosung ist in einigen Landern auch unter dem Namen Septocaine®
oder Medicaine® im Handel.



SIND SIE AUCH DER MEINUNG,

DASS DIE
STERILITAT
EINER
INJEKTIONS-
LOSUNG
ABSOLUTE
PRIORITAT
HABEN SOLLTE?

“Sterile drug manufacturers should have a keen awareness
of the public health implications of distributing a non-sterile
product. Poor CGMP conditions at a manufacturing facility
can ultimately pose a life-threatening health risk to a patient.”

FDA Richtlinie ,Sterile Drug Products
Produced by Aseptic Processing - Current
Good Manufacturing Practice* 2004




DER TERMINAL-
STERILISATIONSPROZESS

¢ |ST AUF DER GANZEN WELT DER GOLDSTANDARD
FUR DIE GESUNDHEITSBEHORDEN

e ENTSPRICHT DER HOCHSTEN STUFE DER
STERILITATSSICHERUNG

Im Unterschied zu anderen Fertigungsmethoden (,aseptische
Abflllung®) erfolgt nach dem Befullen und Versiegeln der
Zylinderampulle zusatzlich die Sterilisation fir 15 min bei 122° C.

SEPTODONT’S EINZIGARTIGER

HERSTELLUNGSPROZESS
UMFASST DIE STUFE
DER TERMINAL-STERILISATION

Septodont’s
Terminal-Sterilisation

KOMPONENTEN
VN A A
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Vorsterilisation
Filtergrofie <0:22 pm
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FICTRATION

KOMPONENTEN-
ZUSAMMENFUHRUNG

Sterilisation .
mit feuchter ABFULLUNG
Hitze:
122°C uber 15 min
= sichere Al?tétung
. TERMINAL-
STERILISATION



IST IHR LOKAL-
ANASTHETIKUM
100 %
LATEXFREI?

1bis 6 % der Bevolkerung reagiert potenziell Uberempfindlich
auf Latexproteine. Das Risiko einer allergischen Reaktion
auf Latex kann vom einfachen Hautausschlag bis hin zum

anaphylaktischen Schock reichen.

Absolute Latexfreiheit ist eine Frage der Sicherheit flr Ihre
Patienten.




SEPTANEST®
ZYLINDERAMPULLEN
ENTHALTEN KEIN LATEX

e Weder die Ampulle, noch der Gummistopfen oder die
Verschlusskappe enthalten Latex (Naturkautschuk)
® ... um aber hundertprozentige Latexproteinfreiheit

zu gewahrleisten, geht Septodont noch einen Schritt
weiter:

SEPTANEST® KOMMT
ZU KEINER ZEIT MIT LATEX

IN BERUHRUNG
AUCH NIEMALS WAHREND DES
HERSTELLUNGSPROZESSES




WELCHE
ZUSATZLICHEN
MASSNAHMEN
WERDEN
ERGRIFFEN,
UM HOCHST-
MOGLICHE
QUALITAT ZU
GEWAHR-
LEISTEN?

Die Lokalanasthesie ist sowohl fir den Zahnarzt als auch fir
den Patienten flr den weiteren Behandlungsablauf entschei-
dend. Deshalb ist es so wichtig, den Hersteller zu wahlen, auf
dessen Produktqualitat Sie sich verlassen kdnnen.

Wenn Sie Septanest® wahlen, entscheiden Sie sich schon zu
Beginn der Behandlung fur einen Partner, der alles fur eine
gute und vertrauensvolle Zahnarzt-Patienten-Beziehung tut.




JEDE EINZELNE
ZYLINDERAMPULLE WIRD

VISUELL UBERPRUFT
ZUSATZLICH ZU DEN 27 DOKUMEN-
TIERTEN QUALITATSKONTROLLEN

e Selbst bei einer Jahresproduktion von tber 500
Millionen Stlck wird JEDE EINZELNE ZYLINDER-
AMPULLE VISUELL UBERPRUFT, bevor sie in
den Handel kommt.

¢ Diese bedingungslose Verpflichtung zu maximaler
Qualitat gehdrt zu den Grundwerten von Septodont
und hat erheblich dazu beigetragen, dass das
Unternehmen das Vertrauen der Zahnarzte weltweit
gewonnen hat.




Septanest mit Epinephrin 1:100.000 - 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Injektions-
I6sung u. Septanest mit Epinephrin 1:200.000 - 40 mg/ml + 0,005 mg/ml
Injektionslésung. Verschreibungspflichtig.

Zusammensetzung:

Arzneilich wirksame Bestandteile:

Septanest mit Epinephrin 1:100.000: 1 ml Injektionsldsung enthalt 40 mg
Articainhydrochlorid u. 0,01 mg Epinephrin (Adrenalin) als Epinephrinhydrogen-
tartrat (Ph. Eur.) und Septanest mit Epinephrin 1:200.000: 1 ml Injektionslésung
enthélt 40 mg Articainhydrochlorid u. 0,005 mg Epinephrin (Adrenalin) als
Epinephrinhydrogentartrat (Ph. Eur.).

Sonstige Bestandteile:

Natriummetabisulfit (E223) (Ph. Eur.), Natriumchlorid, Dinatriumedetat (Ph. Eur.),
Natriumhydroxid, Wasser fur Injektionszwecke. 100 ml Injektionsldsung enthalt
84,74 mg Natrium, d. h. 1,44 mg/1,7 ml.

Anwendungsgebiete:
Lokal- u. Regionalanasthesie bei zahnarztlichen Behandlungen, Infiltration und
perineurale Anwendung in der Mundhohle.

Hinweis:

Dieses Produkt enthalt keine Konservierungsstoffe vom Typ PHB-Ester und
kann daher Patienten verabreicht werden, von denen bekannt ist, dass sie eine
Allergie gegen PHB-Ester oder chemisch ahnliche Substanzen besitzen.

Gegenanzeigen:

Septanest mit Epinephrin darf nicht angewendet werden bei: Allergie oder
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Articain und andere Lokalanadsthetika vom
Saureamid-Typ, Epinephrin, Natriummetabisulfit (E223) oder einen der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels, bei Epilepsie, die noch nicht durch geeignete
BehandlungsmaBnahmen eingestellt ist oder nicht kontrollierbar ist, bei Kindern
unter 4 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Dieses Arzneimittel bei folgenden Erkrankungen mit besonderer Vorsicht
anwenden: Herzrhythmusstérungen, Leitungsstérungen (z. B. AV-Block 2. u.
3. Grades), akute dekomp. Herzinsuffizienz, Hypotonie, unregelmaBiger Herz-
schlag, nach Myokardinfarkt, kirzl. durchgeflihrte koronare ByPass-Operation,
Einnahme nicht-kardioselektiver Beta-Blocker, unkontr. Hypertonie, begl.
Therapie mit trizykl. Antidepressiva.

Dieses Arzneimittel bei folgenden Erkrankungen mit Vorsicht anwenden:
Epilepsie, Plasma-Cholinesterase-Mangel, Leber- u. Nierenerkrankungen,
begl. Behandlung mit halogenhaltigen Inhalationsnarkotika, Myasthenia Gravis,
Einnahme von Thrombozytenaggregationshemmer/Antikoagulantien, Porphyrie,
Patienten >70 Jahre. Die Anwendung von Septanest mit Epinephrin 40 mg/ml
+ 0,005 mg/ml Injektionslésung empfiehlt sich bei Patienten mit folgenden
Erkrankungen: kardiovaskulare Erkrankungen, zerebr. Durchblutungsstérungen,
unkontr. Diabetes, Thyreotoxikose, Phdochromozytom, Anfélligkeit flr akutes
Engwinkelglaukom.

Wahrend der Schwangerschaft u. der Stillzeit Septanest mit Epinephrin nur
anwenden nach positiver Einschatzung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses. Es
gibt keine Erfahrungen mit dem Einsatz von Articain bei schwangeren Frauen.
Epinephrin geht in die Muttermilch Uber, hat aber eine kurze Halbwertszeit.
Normalerweise ist es nicht notwendig, die Stillzeit fir den Kurzzeiteinsatz aus-
zusetzen. Vor Anwendung eine Aspirationsprobe durchftihren, um eine ver-
sehentliche intravasale Injektion zu vermeiden.



Nebenwirkungen

Toxische Reaktionen: Die Toxizitat von Lokalanadsthetika ist additiv. Die Maximal-
dosis der angewendeten Lokalanasthetika sollte nicht Uberschritten werden.
Nebenwirkungen, haufig: ungewdhnlich schneller oder langsamer Herzschlag,
niedr. Blutdruck, Schwellung d. Zunge, Lippen u. Zahnfleisch, Entziindungen d.
Zahnfleisches, Taubheit d. Zunge, d. Mundes u. der Lippen, Taubheit in u. um
den Mund, metall. Geschmack, Geschmacksstérungen, erhéhter o. ungewdhn-
licher Tastsinn, Neuropathien, erhéhte Empfindlichkeit gegen Hitze, Zahnfleisch-
entzindungen, Kopfschmerzen.

Gelegentlich: brennendes Gefuhl, Bluthochdruck, Entziindung der Zunge u. des
Mundes, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Hautausschlag, Juckreiz, Schmerzen im
Nacken o. an der Injektionsstelle.

Selten: Bronchospasmen, Asthma, Urtikaria, Nervositat, Angstzustéande, Schiaf-
rigkeit, Gesichtsnervenstérung (Lahmung), unwillk. Augenbewegungen, Doppelt-
sehen, vortbergehende Blindheit, Hangen o. Herabfallen d. oberen o. unteren
Augenlids, Pupillenverengung, Enophthalmus, Ohrgerdusche, Uberempfindlich-
keit d. Horens, Herzklopfen, Hitzewallungen, Schwierigkeiten beim Atmen,
Abschuppung u. Geschwurbildung d. Zahnfleischs, Muskelzuckungen, unwillk.
Muskelkontrakt., Schittelfrost, Abschuppungen an d. Injektionsstelle, Mudigkeit,
Schwéche.

Sehr selten: anhaltender Verlust d. Empfindlichkeit, ausgedehntes Taubheits-
gefuhl u. Verlust des Geschmacks.

Besondere Hinweise:

Dieses Arzneimittel enthalt Natriummetabisulfit (E223) u. Natrium. Natriummeta-
bisulfit kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen u. eine Verkrampfung der
Atemwege (Bronchospasmen) hervorrufen. Der Natriumgehalt betragt weniger
als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.
Patienten, die nach der Behandlung eine Benommenheit (einschlieBlich Schwin-
del, Sehstérungen u. Mudigkeit) bemerken, sollen nicht Fahrzeuge fUhren oder
Maschinen bedienen.

Handelsformen:
Packung mit 50 Zylinderampullen zu 1,7 ml Injektionsldsung
(Septanest 1:100.000 oder 1:200.000) im Blister.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Septodont GmbH
53859 Niederkassel

Stand 01/2018
Gekurzte Ausgabe — vollstandige Informationen siehe Fach- bzw.
Gebrauchsinformation.



ALLE LOKALANASTHETIKA

VON SEPTODONT
ERFULLEN DIE BESCHRIEBENEN
MAXIMALEN QUALITATSNORMEN

NEBEN SEPTANEST® BIETET
SEPTODONT AUCH LOKALANASTHETIKA
MIT ANDEREN WIRKSTOFFEN AN

FUr weitere Informationen
besuchen Sie bitte unsere Website
www.septodont.com

septodont

The Dental Pharmaceutical Company

INNOVATIVE, SAFE AND EFFECTIVE SOLUTIONS FOR DENTISTRY WORLDWIDE



