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Septodont optimalizuje

Pretoze utiSenie bolesti je kltucove

pre vasu prax

@ Anestéza predstavuje prvy fyzicky kontakt s pacientom
@ Jej uspech riadi zvySok navstevy a ovplyviiuje nazor vasho pacienta
@ Pozitivna skusenost pacienta bude formovat vasu reputaciu a pomodze vam

uspesne podnikat

Septanest® je najdoveryhodnejSie
stomatologické anestetikum na svete

INJEKCII
KAZDU
SEKUNDU

NA CELOM SVETE®
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Septanest® schvalilo

94 zdravotnickych
institucii”

...C0 dokazuje, Ze Septanest®
dosledne spina

standardy najvyssej
kvality




svoju znacku #1: Septanest®
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Charakteristika Septanest:

Nastup uéinku 1,5-3,6 min @
Plazmaticky polcas 20-40 min®@
Viazanie bielkovin 95% ©

Trvanie anestézie ©@

1:100 Epi 1:200 Epi
Dreni 60-75 min 45-60 min
Tkanivo 180-360 min 120-300 min

Maximalna davka ®
Dospeli: 7,0 mg/kg 7 népini po 1,8 ml
Dieta: 5,0 mg/kg (dospely s hmotnostou 70 kg)




Septodont optimalizuje

Zasluhou unikatnej kombinacie

0 Najlepsi sterilizacny proces vo svojej triede”

@®© Najvyssia uroven zabezpecenia sterility pre bezpecnost zubara a pacienta

Unikatny vyrobny proces Septodont
zahfna krok terminalnej sterilizacie

Aseptické plnenie Vls _..terminalna
vacsiny vyrobcov... . sterilizacia Septodont

KOMPONENTY KOMPONENTY

Predsterilizacia Predsterilizacia
Filtre < 0,2 pm Filtre < 0,2 pm

HROMADENIE HROMADENIE

Sterilizacia
prehriatou vodou
PLNENIE PLNENIE po dobu
8 minuit pri teplote

121 °C = smrtelna
pre mikroorganizmy

TERMINALNA
STERILIZACIA

Topdental Slovensko
N —



svoju znacku #1: Septanest®

klucovych vlastnosti

S
v 5 Q 3
Q Receptura bez EDTA” ) 5
© Ziadne dal$ie konzervaéné latky % §
e

e VylepSené podmienky pre skladovanie

@®© Jednoduchsie uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C max. 24 mesiacov © (predtym to bolo 25 °C)

G Vysokeé pH pri uvolneni”

@®© 2 pozitivne ddsledky:
- Pre pacienta: pohodlnejSia injekcia
- Pre zubara: krat8$i éas nastupu ucinku

VlylepSené pH receptury Septanest® zostava nezmenené na takej drovni, ktord je povazovana
za najmenej kysli v porovnani s konkurenénymi znackami ponukajtcimi artikain.

6 Bez latexu"”

@ Produkt neobsahuje latex, takze je bezpeény pre pacienta

Odhaduije sa, Ze 4,3 % beznej populécie je potencialne citlivych na bielkoviny
obsiahnuté v latexe. Riziko spojené s latexom znamena vyskyt alergickej reakcie
v rozsahu od jednoduchej vyrazky az po anafylakticky Sok ©.




Kompletny rad produktov

@© NajvyssSou prioritou pre pacienta pri navsteve zubara je bezbolestné injekéné oSetrenie,
druhotnou najdenie zubara, ktory Vam takéto oSetrenie dokaze poskytnut.

@V ramci zvladania bolesti sa mozete spolahnut na komplexnti odbornost
spolocnosti Septodont

Striekacky z nehrdzavejucej ocele ‘ )

ASPIRACNA
Klucom k lepSim injekciam je
Kontrola, komfort & kvalita
e Mala alebo Standardnd rukovéat

e [ahké

e Kompaktné

e \/yrobené z jedného kusu
e Nehrdzavejuca ocel

Mala  Standardna
\ Y,

Bezpecnostné injekcné zariadenie
— ultra bezpecneé s otacanim

Pretoze poranenia ihlou predstavuju vyznamné riziko pre vas a vasu prax

e Chrani vas a vas personal pred poranenim ihlou

e Dostupné so sterilnou jednorazovou alebo opakovane
pouzitelnou sterilizovatelnou rukovétou e ——

] L i QS
e Pasivna a aktivna adpiracia 4 M

\ [lira Safery Plus Twist
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1. 2.
VloZte koliky rukovate do Otocte tchop prsta pre
zarezov hrdla uzamknutie “
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pre vysokokvalitne injekcie

Septoject ihly

Pri bezbolestnych zakrokoch sa pocita vsetko,
pocnuc vyberom tej najkvalitnejSej zubnej ihly

Septoject

e \lysokokvalitna chirurgicka nerezova rurka
na znizenie rizika ziomenia

e /nacka skosenia na zabezpecenie
dobrej orientcie skosenia

Septoject XL

e VACSi otvor pre vacSie pohodlie: vyzaduje menej namahy
pri vstrekovani aj do hustych tkaniv ©
e ZvySena flexibilita vdaka tensim stendm @

Standardna  Ihla Septoject XL
ihla

Septoject Evolution

e Precizne navrhnuté skosenie pre hladsi prienik RS
pri nizSom posune tkaniva ©

* \/ly§Si komfort pre vaSich pacientov (% |
e |epsSia kontrola a presnost pre vas l

Jednoduchsie Znizeny
pichnutie © priehyb @




SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Septanest 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injekény roztok
Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Septanest 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injekény roztok

1 ml injekéného roztoku obsahuje 40 mg artikainium-chloridu a 5 mikrogramov adrenalinu
(vo forme adrenalinium-hydrogentartaratu).

Jedna néplii s obsahom 1,7 ml injekEného roztoku obsahuje 68 mg artikainium-chloridu

a 8,5 mikrogramov adrenalinu (vo forme adrenalinium-hydrogentartarétu).

Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény roztok

1 ml injekéného roztoku obsahuje 40 mg artikainium-chloridu a 10 mikrogramov adrenalinu
(vo forme adrenalinium-hydrogentartaratu).

Jedna néplii s obsahom 1,7 ml injekEného roztoku obsahuje 68 mg artikainium-chloridu

a 17 mikrogramov adrenalinu (vo forme adrenalinium-hydrogentartaratu).

Pomocné latky so zndmym uéinkom: disiri¢itan sodny (E223), chlorid sodny, hydroxid sodny.
Septanest / Septanest Forte obsahuje 0,76 mg sodika v 1 ml roztoku, t. j. 1,29 mg/1,7 ml.
Uplny zoznam pomocnych I&tok, pozri East 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1, Terapeutické indikacie

Lokélna a lokoregiondlna anestézia pri dentalnych zakrokoch.

Septanest / Septanest Forte je indikovany dospelym, dospievajicim a detom star§im ako
4 roky (alebo s telesnou hmotnostou vy$Sou ako 20 kg (44lbs)).

4.2. Davkovanie a spdsob podavania

Len na profesionalne pouZitie lekarmi alebo zubnymi lekdrmi.

Dévkovanie

dosiahnutie Gcinnej anestézie. Potrebné davkovanie sa musi stanovit individuaine.

Pri beznych zékrokoch je zvyCajnd davka pre dospelého pacienta 1 néplf, ale na ucinnu
anestéziu moze postacovat mensie mnozstvo, ako je obsah jednej népine. Zubny lekdr moze
rozhodndit, Ze pri rozsiahlej$ich zakrokoch sa ma pouZit viac ndpini bez prekrocenia maximéinej
odporticanej davky.

Pri vacSine beznych dentélnych zakrokov je vhodnejSie pouZitie Septanestu 40 mg/ml + 5 mik-
rogramov/ml.

pouZitie Septanestu Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml.

StbeZné pouZitie sedativ na zniZenie Uzkosti u pacienta:

Maximalna bezpe¢na davka lokdlnych anestetik mdZe byt znizend u pacientov, ktorym boli
podané sedativa, z dévodu aditivneho Gcinku na Gtlm centralneho nervového systému (pozri
Cast 4.5).

* Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 az 18 rokov)

U dospelych a dospievajticich je maximalna dévka artikainu 7 mg/kg telesnej hmotnosti s ma-
ximélnou celkovou ddvkou artikainu 500 mg. Maximélna ddvka 500 mg artikainu sa vztahuje
na zdravého dospelého Cloveka s telesnou hmotnostou viac ako 70 kg.

V tabulke nizSie je uvedend maximélna odporticana déavka:

Septanest 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injekény roztok

Telesna Maximalna davka Déavka Celkovy objem (ml)
hmotnost artikainium-chloridu adrenalinu a ekvivalentny pocet napini
pacienta (kg) | (mg) (mg) (1,7 ml)

40 280 0,035 7,0 (4,1 néplne)

50 350 0,044 8,8 (5,2 népine)

60 420 0,053 10,5 (6,2 naplne)

70 alebo viac | 490 0,061 12,3 (7,0 ndplni)

Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény roztok

Telesna Maximalna davka Dévka Celkovy objem (ml)
hmotnost artikainium-chloridu adrenalinu a ekvivalentny pocet napini
pacienta (kg) | (mg) (mg) (1,7 ml)

40 280 0,070 7,0 (4,1 néplne)

50 350 0,088 8,8 (5,2 naplne)

60 420 0,105 10,5 (6,2 naplne)

70 alebo viac | 490 0,123 12,3 (7,0 néplni)

o Deti (vo veku 4 aZ 11 rokov)

Bezpecnost Septanestu / Septanestu Forte u deti vo veku 4 rokov a menej nebola stanovend.
Nie st dostupné Ziadne daje.

Mnozstvo lieku, ktoré mé byt podané injekéne sa ma stanovit na zéklade veku, telesnej hmot-
nosti dietata a rozsahu chirurgického zakroku. Priemernd (¢inna davka artikainu je 2 mg/kg

vo veku 4 rokov (alebo s telesnou hmotnostou vy$Sou ako 20 kg) a starsich je maximéina
dévka artikainu 7 mg/kg telesnej hmotnosti s maximalnou celkovou ddvkou 385 mg artikainu
pre zdravé dieta s telesnou hmotnostou 55 kg.

Septanest 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injekény roztok

Telesna Maximalna davka Déavka Celkovy objem (ml)
hmotnost artikainium-chloridu | adrenalinu a ekvivalentny pocet napini
pacienta (kg) | (mg) (mg) (1,7 ml)
20 140 0,018 3,5 (2,1 naplne)
30 210 0,026 5,3 (3,1 naplne)
40 280 0,035 7,0 (4,1 naplne)
55 385 0,048 9,6 (5,6 naplne)
Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injekény roztok
Telesna Maximalna davka Dévka Celkovy objem (ml)
hmotnost artikainium-chloridu | adrenalinu a ekvivalentny pocet napini
pacienta (kg) | (mg) (mg) (1,7 ml)
20 140 0,035 3,5 (2,1 naplne)
30 210 0,053 5,3 (3,1 naplne)
40 280 0,070 7,0 (4,1 néplne)
55 385 0,096 9,6 (5,6 naplne)

 Osobitné skupiny pacientov
Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkcie obliciek
Vzhladom na nedostatok Klinickych tdajov sa vyZaduje osobitna opatrnost, s ciefom podat

s poruchou funkcie obliCiek (pozri Casti 4.4 a 5.2).

U tychto pacientov sa mozu objavit zvySené plazmatické hladiny lieku, najmé po opakovanom
podani. V pripade potreby opakovaného podania injekcie je potrebné pacienta dosledne
sledovat, kvoli pripadnym prejavom relativneho predévkovania (pozri ¢ast 4.9).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Osobitna opatrnost je potrebna pri podavani najnizSej davky, potrebnej pre dosiahnutie U¢innej
anestézie u pacientov s poruchou funkcie pecene, najméa po opakovanom podani, kedze sa

90 % artikainu prvotne inaktivuje neSpecifickymi plazmatickymi esterdzami v tkanive a krvi.
Pacienti s deficienciou plazmatickej cholinesterdzy

Zvysené plazmatické hladiny lieku sa mozu vyskytndt u pacientov s deficienciou cholinesterazy
alebo u pacientov lieCenych inhibitormi acetylcholinesterazy, kedze je liek z 90% inaktivovany
plazmatickymi esterazami, pozri ¢asti 4.4 a 5.2. Preto sa ma pouZit najnizSia davka, potrebné
pre dosiahnutie U¢innej anestézie.

Spdsob podavania

Na infiltraciu a perineurélne pouZitie v Ustnej dutine.

Ak sa lokalne anestetika podavajll injekéne do miest, kde je zapal a/alebo infekcia, je potrebna
opatrnost. Rychlost poddvania injekcie ma byt velmi nizka (1 ml/min.).

Opatrenia, ktoré je potrebné vykonat pred manipuldciou s liekom alebo jeho podanim

Tento liek mé pouzivat iba lekdr alebo zubny lekar dostatocne zaskoleny a oboznameny

s diagnostikou a lieCbou systémovej toxicity, alebo mé byt pouzivany pod dohfadom takéhoto
lekara. Pred zacatim regionainej anestézie pomocou lokalnych anestetik musi byt zabezpecena
dostupnost vhodného resuscitatného vybavenia a liekov, aby sa zaistila rychla lie¢ba pripad-
nych akutnych respiranych alebo kardiovaskuldrnych stavov. Pacientov stav vedomia sa ma
monitorovat po kazdej injekcii lokdlneho anestetika.

Pri pouZiti Septanestu / Septanestu Forte na infiltraénu anestéziu alebo regionalnu anestéziu
sa md injekcia vZdy podavat pomaly a pred podanim sa ma vykonat aspirécia.

Pre informécie o zaobchadzani s liekom pred podanim, pozri ¢ast 6.6.

4.3. Kontraindikécie

o Precitlivenost na artikain (alebo na iné lokdne anestetikum amidového typu), adrenalin
alebo na ktortkolvek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

e Pacienti s epilepsiou, ktora nie je dostatocne pod kontrolou.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred pouZitim tohto lieku je dolezité:

- ziskat od pacienta informdciu o sti¢asnej liecbe a anamnéze
- udrziavat verbalny kontakt s pacientom

- mat k dispozicii resuscitacné vybavenie (pozri ast 4.9)

Osobitné upozornenia

Tento liek sa musi pouZivat s opatrnostou u pacientov s nasledujicimi ochoreniami a v pripade
zavazného a/alebo nestabilného zdravotného stavu sa mé zvazit odklad chirurgického
dentdlneho zakroku.

Pacienti s kardiovaskuldrnymi ochoreniami:

pripadoch:

e porucha tvorby a vedenia srdcovych vzruchov (napr. atrioventrikularny blok stupria Il alebo lll
stupfia, vyrazna bradykardia)

¢ akltne dekompenzaéné zlyhanie srdca (akitne kongestivne srdcové zlyhanie)

e hypotenzia

e pacienti s paroxyzmalnou tachykardiou alebo absolttnou arytmiou s rychlym tepom



pacienti s nestabilnou anginou pektoris alebo infarktom myokardu v nedévnej minulosti
(menej ako 6 mesiacov)

pacienti, ktori v nedavnom ¢ase podstupili operdciu na koronarny arteridlny bypass

pacienti, ktorf uZivaju kardioneselektivne betablokétory (napr. propranolol) (riziko hyperten-
znej krizy alebo tazkej bradykardie) (pozri Cast 4.5)

pacienti s nekontrolovanou hypertenziou

stibeZna lieCha tricyklickymi antidepresivami, pretoZe tieto lieCivd mozu zosilnit kardiovasku-
larny U€inok adrenalinu (pozri ¢ast 4.5)

Tento liek sa musi pouZivat s opatrnostou u pacientov s nasledujticimi ochoreniami:

Pacienti s epilepsiou:

Vzhfadom na riziko konvulzivnych stavov sa maju vSetky lokdlne anestetika u tychto pacientov
pouzivat velmi opatrne.

Pacienti s deficienciou plazmatickej cholinesterdzy:

Podozrenie na deficit plazmatickej cholinesterédzy existuje, ak sa klinické prejavy preddvkovania
vyskytn(i pri podani beznej davky anestetika a ak sa vylicilo vaskuldrne podanie injekcie.

V takomto pripade je potrebnd zvy$end pozornost pri podavani dalSej injekcie a mé sa podat
nizSia davka.

Pacienti s ochorenim obliciek:

Pacienti s tazkym ochorenim pecene:

V pripadoch ochorenia pecene sa ma tento liek pouzivat s opatrnostou, kedze sa 90 % artikai-
nu prvotne inaktivuje neSpecifickymi plazmatickymi esterazami v tkanivach a krvi.

Pacienti s myasténiou gravis, ktori dostdvaji liecbu inhibitormi acetylcholinesterazy:

Pacienti s porfyriou:

Septanest / Septanest Forte sa méa pouZit u pacientov s akitnou porfyriou, iba ak nie je do-
stupnd bezpe¢nejSia alternativa. U pacientov s porfyriou je potrebné prijat vhodné preventivne
opatrenia, pretoZe tento liek mdZe spustit porfyriu.

Pacienti so sibeznou lietbou halogenovanymi inhalanymi anestetikami:

Pacienti lieCeni antiagreganciami/antikoagulanciami:

Septanest / Septanest Forte sa md podavat s opatrnostou pacientom, ktorf uZivaju anti-
agregacné/antikoagulacné lieky alebo maju poruchu koagulécie, z dovodu vysSieho rizika
krvécania. ZvySeng riziko krvacania sa spéja skor so zakrokom ako s liekom.

Starsi pacienti:

U starSich pacientov sa mozu objavit zvySené plazmatické hladiny lieku, najmé po opakovanom
podant. V pripade potreby opakovaného podania injekcie ma byt pacient starostlivo monitoro-
vany, kvoli pripadnym prejavom relativneho predévkovania (pozri ¢ast 4.9).

PouZitie Septanestu 40 mg/ml + 5 mikrogramov/ml injekEného roztoku sa ma uprednostnit
pred Septanestom Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml injek&nym roztokom, z dévodu
nizsieho obsahu adrenalinu (5 mikrogramov/ml) u tychto skupin pacientov:

Pacienti s kardiovaskularnymi ochoreniami (napr. srdcové zlyhanie, koronarme ochorenie
srdca, infarkt myokardu v anamnéze, srdcova arytmia, hypertenzia)

Pacienti s poruchou mozgovej cirkulcie, cievnou mozgovou prihodou v anamnéze
Dentalne oetrenie s pouZitim artikainu/adrenalinu sa odporuca odloZit 0 6 mesiacov po
cievnej mozgovej prihode z dévodu zvySeného rizika opatovnej cievnej mozgovej prihody.
Pacienti s nekontrolovanym diabetom:

Tento liek sa mé pouZivat s opatrnostou z dovodu hyperglykemického Ucinku adrenalinu.
Pacienti s tyreotoxikdzou:

Tento liek sa ma pouZivat s opatrnostou z dovodu pritomnosti adrenalinu.

Pacienti s feochromocytdmom:

Tento liek sa ma pouZzivat s opatrnostou z dovodu pritomnosti adrenalinu.

Pacienti s ndchylnostou na akutny glaukdm so zatvorenym uhlom:

Tento liek sa ma pouZzivat s opatrnostou z dovodu pritomnosti adrenalinu.

Tento liek sa musi pouZivat bezpecne a efektivne za primeranych podmienok:
Adrenalin znizuje krvné zdsobenie v dasndch, ¢o méze potencidine vyvolat lokdlnu nekrézu
tkaniva.

Po mandibularnej analgézii boli hlasené velmi zriedkavé pripady dlhodobého alebo ireverzibil-
ného poSkodenia nervu alebo strata chuti.

Uginky lokélneho anestetika mdzu byt zniZené, ak sa tento liek injekéne poda do zapaleného
alebo infikovaného tkaniva.

Davku je potrebné zniZit aj pri hypoxii, hyperkaliémii a metabolickej acidoze.

Existuje riziko pohryzenia (pier, lic, sliznice a jazyka), obzvlast u deti; preto je potrebné pacien-
tov poucit, aby neZuvali Zuvacku ani nejedli, pokym sa neobnovi norméalna citlivost.

Tento liek obsahuije disiricitan sodny, disiriCitany mozu zriedkavo vyvolat reakcie z precitlive-
nosti a bronchospazmus.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika, t. . v podstate zanedbatelné mnoZstvo
sodika.

Ak existuje akékolvek riziko alergickej reakcie, na anestéziu pouZite iny liek (pozri Cast 4.3).

Opatrenia pri pouzivani

Riziko spojené s nahodmym intravaskuldrnym podanim:

Nahodné podanie injekcie intravaskularne mdze sposobit nahly vzostup hladin adrenalinu

a artikainu v systémovom obehu. To moZe byt sprevadzané zavaznymi neziaducimi reakciami,
ako sU kfce, nasledované depresiou centralnej nervovej stistavy, kardiorespiraénou depresiou
a kémou, ktora moZe progredovat aZ do zastavenia dychania a srdcovej ¢innosti.

Aby sa potas podévania injekcie zabranilo preniknutiu ihly do cievy, pred podanim lokdineho
anestetika je potrebné vykonat aspiracny test. Nepritomnost krvi na injekénej striekacke nie je
zarukou, Ze nedoslo k preniknutiu ihly do cievy.

Riziko spojené s nahodmym intraneurdlnym podanim:

Nahodné podanie injekcie intraneuraine méZe viest k retrogradnemu prenikaniu lieku pozdi?
nervu.

Ak pacient pociti pocas vpichu injekcie elektricky Sok alebo je podanie injekcie mimoriadne
bolestivé, je potrebné vZdy ihlu mierne povytiahnut, aby nedoSlo k intraneurainemu podaniu
injekcie a zabranilo sa poraneniu nervov v stvislosti s blokadou nervov. Ak dojde k poSkodeniu
nervu ihlou, neurotoxicky ucinok moze byt zhorSeny potencidlnou chemickou neurotoxicitou
artikainu a pritomnostou adrenalinu, ktory méze zhorsit krvné zasobenie nervu a zabranit
lokalnemu odplaveniu artikainu.

4.5, Liekové a iné interakcie
Interakcie s artikainom
Interakcie vyZadujtice opatrenia pri pouZivani:

Iné lokdlne anestetika

Toxicita lokalnych anestetik je aditivna.

Celkova davka vSetkych podanych lokalnych anestetik nesmie prekrocit maximélnu odpordica-
nu dévku pouZitych liekov.

Sedativa (utimujtice centralnu nervova sdstavu, napr. benzodiazepin, opioidy):

Ak sa na znizenie pacientovych obav pred zakrokom pouZijd sedativa, je potrebné pouZit nizsie
davky anestetik, pretoZe lokélne anestetikd, rovnako ako sedativa, posobia timivo na centrainy
nervovy systém a ak sa pouziji v kombinacii, tento (i¢inok mdze byt aditivny (pozri Gast 4.2).

Interakcie s adrenalinom

Interakcie vyZadujiice opatrenia pri pouZivani:

Prchavé halogénové anestetiké (napr. halotan):

Maju sa pouZit nizsie davky tohto lieku z dovodu senzibilizacie srdca na arytmogénne Ucinky
katecholaminov: riziko zévaznej ventrikularnej arytmie.

Pred podanim lokdineho anestetika pocas celkovej anestézie sa odportica konzultdcia

s anestezioldgom.

Latky blokujiice postgangliové adrenergné receptory (napr. guanadrel, guanetidin

a alkaloidy z rastliny Rauvolfia):

Maju sa pouZit nizsie davky tohto lieku pod prisnym lekdrskym dohladom a s déslednou
aspiraciou, z dovodu moznej zvySenej odpovede na adrenergné vazokonstrikéné latky: riziko
hypertenzie a inych kardiovaskuldrnych Gcinkov.

Neselektivne betaadrenergné blokatory (napr. propranolol, nadolol):

Majui sa pouZit znizené davky tohto lieku kvoli moznému zvySeniu krvného tlaku a zvySenému
riziku bradykardie.

Tricyclické antidepresiva (TCA, napr. amitriptylin, dezipramin, imipramin, nortriptylin,
maprotilin a protriptylin):

Dévka a rychlost poddvania tohto lieku sa maju znizit z dovodu zvySeného rizika zévaznej
hypertenzie.

Inhibitory COMT (katechol-0-metyltransferazy) (napr. entakapon, tolkapon):

Mb6zu sa vyskytn(t arytmie, zvySena srdcova frekvencia a kolisanie krvného tlaku.
adrenalinu.

Inhibitory MAO (MAO-A-selektivne (napr. moklobemid) aj neselektivne (napr. fenelzin,
tranylcypromin, linezolid)):

Ak nie je mozZné sa vyhndt sibeznému pouZivaniu tychto liekov, dévka a rychlost podavania
tohto lieku sa majui znizit a liek sa mé pouzit pod prisnym lekarskym dohladom, z dévodu
mozného zosilnenia Gcinku adrenalinu veduceho k riziku hypertenznej krizy.

Lieky vyvolavajlice arytmie (napr. antiarytmika, ako je digitalis, chinidin):

Ak sa pacientom sdbezne poddva adrenalin a digitalisové glykozidy, poddvand dévka tohto
lieku sa ma zniZit z dovodu zvySeného rizika arytmie. Pred podanim sa odpordca dosledna
aspiracia.

Oxytocickeé lieky ergotového typu (napr. metysergid, ergotamin, ergonovin):
PouZivajte tento liek pod prisnym lekdrskym dohladom, z dovodu aditivneho alebo synergické-
ho zvySenia krvného tlaku a/alebo ischemickej odpovede.

Sympatomimetické vazopresorika (hlavne kokain, ale aj amfetaminy, fenylefrin,
psedoefedrin, oxymetazolin):

Existuje riziko adrenergnej toxicity.

Ak sa v priebehu 24 hodin podalo sympatomimetické vazopresorikum, planovany dentalny
zakrok sa md odlozit.

Fenotiaziny (a iné neuroleptika):

PouZivajte s opatrnostou u pacientov uZivajlicich fenotiaziny a zvézte riziko hypotenzie z dovodu
moznej inhibicie UCinku adrenalinu.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stuidie na zvieratach s artikainom 40 mg/ml + adrenalinom 10 mikrogramov/ml, ako aj so
samotnym artikainom, nepreukazali neziaduce Ucinky na graviditu, vyvoj embrya/plodu, porod
alebo postnatélny vyvoj (pozri Cast 5.3).

Stuidie na zvieratach preukdzali, Ze adrenalin ma toxické Uginky na reprodukciu v dévkach
vy$Sich ako je maximalna odporti¢ana davka (pozri ¢ast 5.3).

Nie st Ziadne skusenosti s pouzitim artikainu u gravidnych Zien, okrem pouZitia pocas porodu.
Adrenalin a artikain prestupuju cez placentarnu bariéru, artikain v menSej miere ako iné lokal-
ne anestetikd. Sérové koncentrécie artikainu namerané u novorodencov dosahovali priblizne
30 % hodnoty koncentracie u matky. V pripade netimyselného intravaskuldrneho podania
matke mdZe adrenalin zniZit perflziu maternice.

Septanest Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/ml sa ma pocas tehotenstva pouZit iba po
starostlivom zvazeni pomeru prinosov a rizik.

Z dovodu nizsieho obsahu adrenalinu sa ma uprednostnit pouZitie Septanestu 40 mg/ml +

5 mikrogramov/ml injek&ného roztoku pred Septanestom Forte 40 mg/ml + 10 mikrogramov/
ml injekEného roztoku.



Dojcenie

V ddsledku rychleho poklesu sérovych koncentrécii artikainu a jeho rychlej elimindcie sa
artikain v materskom mlieku nenachddza v klinicky relevantnych mnozstvach. Adrenalin
prechddza do materského mlieka, ale taktiez ma kratky biologicky polcas.

Pri kratkodobom pouZiti zvyajne nie je potrebné prerusit dojcenie, je mozné zacat dojcit
5 hodin po anestézi.

Fertilita

Studie na zvieratach s pouzitim artikainu 40 mg/ml + adrenalinu 10 mikrogramov/mi nepreu-

kézali Ucinok na fertilitu (pozri Cast 5.3). V terapeutickych dévkach sa neotakavaju neziaduce
(cinky na fertilitu u fudi.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Kombingcia artikainium-chloridu a adrenalinium-hydrogentartartu v injekénom roztoku
mdZe mat maly vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje. Po podani Septanestu /
Septanestu Forte

sa moze vyskytnit zavrat (vratane vertiga, poruchy videnia a Uinavy) (pozri ¢ast 4.8). Z tohto

Poruchy ciev Casté Hypotenzia (s moznym cirkulacnym

kolapsom)
Menej Casté Hypertenzia
Zriedkavé Navaly tepla
Nezname Lokélna/regionalna hyperémia Vazo-
dilatécia
Vazokonstrikcia
Poruchy dychacej Zriedkavé Bronchospazmus/astma
ststavy, hrudnika Dyspnog?
a mediastina Nezname Dysfénia (zachripnutie)’

Poruchy gastrointesti- Casté Opuch jazyka, pier, dasien

nalneho traktu

Menej Gasté Stomatitida, glositida

Nevolnost, vracanie, hnatka

dovodu nemajti pacienti opUitat dentélnu ambulanciu, kym sa im po dentalnom zakroku ich Zrigdkave Exfolidcia dasien/dstnej sliznice (odlupo-
schopnosti plne neobnovia (zvyéajne do 30 mindt). vanie)/ulceracia
Nezname Dysféagia
4.8. NeZiaduce Gcinky Opuch tvare
a) Sihrn bezpeénostného profilu Glossodynia
NeZiaduce reakcie po podani artikainu/adrenalinu st podobné tym, ktoré boli pozorované pri " - — — -
inych lokdlnych anestetikach amidového typu/vazokonstrikénych latkach. VSeobecne su tieto P(?ruchy kgze a podkoz- | Mengj Casté Vyrazkela (vsev)
neZiaduce reakcie zavislé od davky. MoZu tiez byt nasledkom precitlivenosti, idiosynkrédzie ného tkaniva Svrbenie
alebo zniZenej tolerancie pacienta. NajcastejSie sa vyskytujlice neZiaduce reakcie st poruchy Zriedkavé Angioedém (tvare/jazyka/pier/hrdla/
nervového systému, reakcia v mieste podania injekcie, precitlivenost, poruchy srdca, srdcovej hrtana/periorbitdiny edém)
ginnosti a ciev. Zihfavka
Zavazné neZiaduce reakcie st zvyCajne systémove. Nezname Erytém
. . . . Hyperhidréza
b) Tabulkovy zoznam neZziaducich reakcii
Hlasené neziaduce reakcie pochadzajti zo spontannych hidsent, Klinickych &ttidif a z literatdiry. Poruchy kostrovej Menej Casté Bolest krku
Klasifikécia frekvencii sa riadi podfa nasledovnej konvencie: velmi Gasté (= 1/10), Gasté a svalovej stistavy Zriedkave Svalové zasklby*
= 1/100 a7 < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 a2 < 1/100), redkavé (= 1/10 000 a2 a spojivového tkaniva —— ZhorSente neuromuskulAmych sympto.
< 1/1 000), velmi zriedkavé (< 1/10 000) a nezndme (z dostupnych tdajov). mov v pripade Kearnsovho-Sayrerovho
syndrému
Trieda organovych sys- | Frekvencia Neziaduce reakcie Trismus
t“:":;’[;'R’LOdIa databazy Celkové poruchy a re- Menej Gasté Bolest v mieste vpichu
° - " . — akcie v mieste podania Zriedkavé Odlupovanie sliznice v mieste vpichu/
Infekcie a nakazy Casté Gingivitida nekréza
Poruchy imunitného Zriedkavé Alergicke reakcie', anafylaktické/ana- Unava, asténia (slabost)/zimnica
systému fylaktoidné reakcie Nezname Miestny opuch
Psychické poruchy Zriedkavé Nervozita/tzkost* Pocit hordgavy
Nezndme Euforickd nalada Pocit chladu
Poruchy nervového Casté Neuropatie:
systému Neuralgia (neuropatické bolesf) ¢) Popis vybranych neziaducich reakcii
Hypoestézia/znecitlivenie (orine ' Alergické reakcie sa nemajui zamiefiat s epizédami synkopy (srdcové palpitécie sposobené
a perioralne)* adrenalinom).
Hyperestézia 2 Popisany bol vyskyt facidinej paralyzy 2 tyZdne po podani artikainu v kombinécii s adrenali-
Dyzestézia (ordlna a perioraina), vrdtane nom a stav bol po 6 mesiacoch bez zmien.
DysgeUzia (napr. kovova chut, poruchy 3 Tieto neurdine chorobné stavy sa mdzu vyskytndt s rozli€nymi priznakmi abnormalnych
vnimania chuti) vnemov. Parestézia mdZe byt definované ako spontanne abnormalny, zvyéajne nebolestivy
Agelizia vnem (napr. palenie, pichanie, brnenie alebo svrbenie) pretrvavajlici po predpokladanom
Alodynia trvani anestézy. Vacsina hldsenych pripadov parestézie po dentdlinom zakroku je prechod-
Termohyperestézia nej povahy a odznejui v priebehu niekolkych dni, tyZdriov alebo mesiacov.
Bolest hlavy Trvald parestézia, vacSinou po zvodovej anestézii nervu v sanke, je charakterizovana
Menej Gasté Pocit palenia pgmalym, n?lkomplletnym ZOt&llVeﬂfrTll alebo vabsenci(lJu zotavenia.l 5
- - — 4 Niekolko neZiaducich udalosti, ako je rozruenost, Uizkost/nervozita, tras, poruchy reci
Zriedkavé Poruc’ha tvarO\{eho nervu’ (obma, mdzu byt varovnymi prejavmi pred Gtimom CNS. Ak sa takéto prejavy vyskytnu, je potrebné
paralyza a paréza) pacienta poziadat, aby rychlo dychal (hyperventilécia) a mé byt sledovany (pozri Cast 4.9).
Hornerov syndrém (ptoza oéného viecka,
enoftaimus, micza) d) Pediatricka populacia
Somnolencia (ospalosf) Bezpetnostny profil u deti a dospievajticich vo veku od 4 do 18 rokov bol podobny ako
Nystagmus u dospelych. Boli viak Gastejsie pozorované néhodné poranenia mékkych tkaniv, najmé u deti
Velmi zriedkavé | Parestézia® (trvald hypoestézia a strata vo veku od 3 do 7 rokov, z dovodu dlhdej anestézie makkych tkaniv.
chuti) po zvodovej anestézii mandibulér- Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie
neho alebo dolného alveolarneho nervu. Hiasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmoZiiuje priebezné
Poruchy oka Zriedkave Diplopia (paralyza okohybnych svaloy)’ mgnviFormlzanive pomeru pr(posu a rizika lieku. Od lzdravotym’ckygh pracovm’kpv sg vyiaduje: aby
Zhordenie zraku (dotasnd slepota)’ hIaS]I| akekolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedeng
Piéza v Prilohe V.
Miéza i .
Enoftaimus 4.9. Preda’vkovam?
Typy predavkovania
Poruchy ucha a la- Zriedkavé Hyperakuzia Predavkovanie lokalnym anestetikom sa v §irSom slova zmysle ¢asto pouziva na popis:
byrintu Tinitus* « celkového predavkovania,
Poruchy srdca a srdco- | Casté Bradykardia e relativneho preddvkovania, ako je:
vej Ginnosti Tachykardia - nemyselné podanie injekcie do cievy alebo
Zriedkavé Palpitécie - nezvyéajnel rychla absorpcia do sysytémovej cirkuldcie alebo
- - - - oneskoreny metabolizmus a eliminacia ligku.
Nezndme Porgchy plrevoldoveho systemu srdca Pri relativnom predavkovani sa u pacienta vyskytni priznaky uz po¢as prvych mintt. Naopak
(atrioventrikuldmy biok) pri celkovom predavkovani sa prejavy toxicity, v zévislosti od miesta podania injekcie, vyskytni
neskor po podani injekcie.




Priznaky

KedzZe stav excitacie je prechodny alebo sa nemusi vyskytnt, preym prejavom predavkovania
(celkového alebo relativneho) moZe byt ospalost prechddzajica do bezvedomia a zastavenia
dychania.

Preddvkovanie spésobené artikainom:

Priznaky st zvislé od dévky a maju progresivnu zavaznost v oblasti neurologickych prejavov
(presynkopa, synkopa, bolest hlavy, nepokoj, nervozita, stav zmétenosti, dezorientdcia, zavrat
(tocenie hlavy), tremor, stupor, hiboky Gtlm CNS, strata vedomia, kéma, kfce (vratane tonic-
ko-klonickych zachvatov), poruchy re¢i (napr. dyzartria, logorea), vertigo, poruchy rovnovahy
(nerovnovéha), poruchy oka (mydridza, rozmazané videnie, poruchy akomodacie) nasledované
vaskularnou toxicitou (bledost (lokélna, regionaina, celkova)), respiraénou toxicitou (apnoe (za-
stavenie dychania), bradypnoe, tachypnoe, zivanie, respiracna depresia) a nakoniec srdcovou
toxicitou (zastavenie srdca, myokardiélna depresia).

Aciddza zhorSuje toxické Ucinky lokdlnych anestetik.

Preddvkovanie spésobené adrenalinom:

Priznaky su zavislé od davky a maju progresivnu zavaznost v oblasti neurologickych prejavov
(nepokoj, nervozita, presynkopa, synkopa), nasledované vaskulérnou toxicitou (bledost
(lokalna, regiondina, celkovd)), respiratnou toxicitou (apnoe (zastavenie dychania), bradypnoe,
tachypnoe, zivanie, respiratna depresia) a nakoniec srdcovou toxicitou (zastavenie srdca,
myokardidina depresia).

Liecha predavkovania

Pred zagatim regionélnej anestézie pomocou lokalnych anestetik musi byt zabezpecena do-
stupnost resuscitaéného vybavenia a liekov, aby sa zaistila rychla lie¢ha pripadnych akutnych
respiraénych alebo kardiovaskularnych stavov.

Zavaznost priznakov predavkovania ma viest lekdrov/zubnych lekérov k zavedeniu Standar-
dizovanych postupov, ktoré poméZu predvidat nevyhnutnost véasného zaistenia dychania

a poskytnutia asistovanej ventilécie.

Vedomie pacienta sa ma monitorovat po kazdej injekcii lokélneho anestetika.

Ak sa vyskytnli prejavy akUtnej systémovej toxicity, podavanie injekcie lokdlneho anestetika sa
musi ihned zastavit. Ak je to potrebné, ulozte pacienta do leZiacej polohy.

CNS priznaky (konvulzie, itim CNS) sa musia rychlo liecit vhodnou podporou dychania

a podanim antikonvulziv.

Optimdlna oxygendcia a podpora ventilécie a obehu, ako aj lieba aciddzy, mozu zabrénit
zastaveniu srdca.

Ak sa vyskytne kardiovaskuldrna depresia (hypotenzia, bradykardia), je potrebné zvazit vhodnu
lieSbu s intravendznym poddvanim tekutin, vazopresorickych liekov a/alebo inotropnych liekov.
Detom sa maju podavat dévky zodpovedajlice ich veku a telesnej hmotnosti.

V pripade zastavenia srdca sa mé ihned zacat s kardiopulmonalnou resuscitaciou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Centralna nervova sustava/anestetika/lokalne anestetika/amidy/
artikain, kombindcie

ATC kod: NO1BB58

Mechanizmus G¢inku a farmakodynamické Ucinky:

Artikain, lokalne anestetikum amidového typu, reverzibilne blokuje nervové vedenie prostred-
nictvom dobre zndmeho mechanizmu bezne pozorovaného aj pri inych lokélnych anestetikdch
amidového typu. Mechanizmus Gcinku pozostdva zo zniZzenia alebo zabranenia rozsiahlemu
prechodnému zvySeniu permeability excitabilnych membran pre sodik (Na*), ¢o sa normaine
dosahuje miernou depolarizaciou membrany. Tieto U¢inky vedu k anestetickému dcinku. So
zvySujlicim sa anestetickym Ucinkom v nerve sa prah elektrickej excitability postupne zvysuje,
miera zvySenia akéného potencidlu klesé a vedenie vzruchu sa spomaluje. Hodnota pKa
artikainu sa odhaduje na 7,8.

Adrenalin, ako vazokonstrikéna latka, Ucinkuje priamo na alfa- a beta-adrenergné receptory;
prevazuje beta-adrenergny Gcinok. Adrenalin prediZuje U¢inok artikainu a zniZuje riziko
nadmerného vychytdvania artikainu do systémovej cirkuldcie.

Klinické Ucinnost a bezpecnost: Septanest / Septanest Forte zagina tcinkovat po 1,5 - 1,8
mintach pri infiltranej anestézii a po 1,4 - 3,6 minttach pri zvodovej anestézi.

Dizka anestetického Gcinku artikainu 40 mg/ml s adrenalinom 1:100 000 je 60 aZ 75 miniit
pri pulpélnej anestézii a 180 az 360 mint pri anestézii mékkych tkaniv.

Dizka anestetického ginku artikainu 40 mg/mli s adrenalinom 1:200 000 je 45 a7 60 mintit
pri pulpalnej anestézii a 120 a7z 300 mint pri anestézii makkych tkaniv.

Neboli pozorované Ziadne rozdiely vo farmakodynamickych vlastnostiach medzi dospelymi

a pediatrickou populdciou.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

o Artikain

Absorpcia: V troch publikovanych Klinickych $ttdidch, ktoré popisuju farmakokineticky profil
kombindcie artikainium-chloridu 40 mg/ml s adrenalinom 10 alebo 5 mikrogramov/ml, sa
hodnoty T_ . pohybovali v rozmedzi od 10 do 12 min(it a hodnoty C,_,, sa pohybovali v rozmedzi
od 400 do 2100 ng/ml.

V klinickych skuSaniach u deti bola po podani infiltracnej anestézie s davkou 2 mg/kg telesnej
hmotnosti G, 1382 ng/mlaT,_, 7,78 mindt.

Distribucia: Siln vazba artikainu na bielkoviny sa pozorovala u humanneho sérového albuminu
(68,5 - 80,8 %) a u a/B-globulinov (62,5 - 73,4 %). Vdzba na y-globulin (8,6 - 23,7 %)

bola omnoho nizSia. Adrenalin je vazokonstrikéna latka, ktord sa pridava k artikainu s ciefom
spomalit jeho absorpciu do systémového obehu a tym predizit udrzanie aktivnej koncentracie
artikainu v tkanive. Plazmaticky distribucny objem bol priblizne 4 I/kg.

Biotransformécia: Karboxylovéa skupina artikainu podlieha v tkanive a v krvi hydrolyze
nespecifickymi esterazami. KedZe tato hydrolyza je velmi rychla, asi 90 % artikainu sa tymto
sposobom deaktivuje. Artikain je naviac metabolizovany v mikrozémoch pecene. Kyselina
artikainovd je hlavnym produktom metabolizmu artikainu, ktory je indukovany cytochrémom

P450, v dalSom kroku sa metabolizuje na glukuronid kyseliny artikainovej.

Elimindcia: Po podani dentalnej injekcie je eliminacny poltas artikainu priblizne 20 - 40 mindt.
V Klinickych sku$aniach sa preukazalo, Ze plazmatické koncentrécie artikainu a kyseliny arti-
kainovej sa rychlo znizovali po podani injekcie submukozalne. Velmi malé mnoZstvo artikainu
sa zistilo v plazme po 12 aZ 24 hodinach od podania injekcie. V priebehu 8 hodin po podani
sa viac ako 50 % davky vylucilo mocom, v 95 % ako kyselina artikainova. V priebehu 24
hodin sa vylucilo moCom priblizne 57 % (68 mg) a 53 % (204 mg) davky. Rendlna eliminécia
nezmeneného artikainu predstavovala len priblizne 2 % z celkovej eliminacie.

5.3. Predklinické tdaje o bezpe€nosti

Predklinické daje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpe¢nosti,
chronickej toxicity, reprodukénej toxicity a genotoxicity neodhalili pri poddvant v terapeutickych
dévkach Ziadne osobitné riziko pre fudi.

V supraterapeutickych davkach ma artikain timivé G¢inky na srdce a mdZe sa prejavit jeho
vazodilatatny U¢inok.

Adrenalin vykazuje sympatomimetické Ucinky.

Subkutanne injekcie artikainu v kombindcii s adrenalinom vyvolali po 4 tyZdiioch kazdo-
denného opakovaného podavania neziaduce cinky u potkanov od 50 mg/kg/deri a u psov

od 80 mg/kg/den. Tieto zistenia vSak maju iba maly vyznam pre Klinické pouZitie, kedze sa
pouZiva na akutne podanie.

V embryotoxickych $ttdidch s artikainom sa nepozorovalo Ziadne zvySenie miery fetalnej
Umrtnosti alebo malformécii pri poddvani dennych intravendznach dévok az do 20 mg/kg

u potkanov a 12,5 mg/kg u kralikov.

Teratogenita bola pozorovana u zvierat lie¢enych adrenalinom iba vtedy, ak boli vystavené dav-
kam povazovanym za dostatoCne presahujlice maximélnu expoziciu u ¢loveka, o naznaCuje
maly vyznam pre Klinické pouZitie.

Studie reprodukénej toxicity vykonané s artikainom 40 mg/ml + adrenalinom 10 mikrogramov/
ml podanymi subkutanne v dévkach az do 80 mg/kg/den neodhalili Ziadne neziaduce Ucinky
na fertilitu, embryondlny/fetalny vyvin alebo prenatainy a postnatalny vyvin.

Nebol pozorovany Ziadny genotoxicky Ucinok pri in vitro a in vivo $tudiach vykonanych s artikai-
nom samotnym alebo v in vivo Studiach vykonanych s artikainom v kombindcii s adrenalinom.
In vitro a in vivo §tadie genotoxicity s adrenalinom priniesli opacné zistenia.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok
chlorid sodny

disiricitan sodny (E223)

hydroxid sodny (na dpravu pH)
voda na injekcie

6.2. Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3. Cas pouzitelnosti
2 roky.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaite pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Néplne uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

Jednorazova valcovitd nplii zo skla triedy I, na spodnom konci uzavreta pohyblivym gumovym
piestom a na hornom konci uzavreta gumovou zatkou a prekryta hlinikovym krytom.

Skatulka obsahuje sklenené naplne 50 x 1,7 ml.

Skatulka obsahujlica sklenené, samoaspiraéné napine 50 x 1,7 ml.

Balenie 4 $katul obsahuijlicich sklenené ndplne 50 x 1,7 ml.

Balenie 8 katul obsahujtcich sklenené ndplne 50 x 1,7 ml.

Na trh nemusia byt uvedené v3etky velkosti balenia.

6.6. Specialne opatrenia na likvidciu a iné zaobchédzanie s liekom

Aby sa zabranilo infekcii (napr. prenosu virusu hepatitidy), striekacka a ihly pouZité na odobra-
tie roztoku musia byt vzdy nové a sterilng.

Tento liek sa nesmie pouzit, ak je roztok zakaleny alebo doslo k zafarbeniu.

Sklenené naplne st urcené na jednorazové pouZitie. Ak sa pouZije iba Gast napine, zvySok sa
musi zlikvidovat.

PouZite ihned po otvoreni napine.

V8etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat v stlade s nérodnymi
poZiadavkami.
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