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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Takiprin 20 mg/ml injekéni roztok
prilokaini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejne postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je piipravek Takiprin a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost pied podanim piipravku Takiprin
3. Jak se pripravek Takiprin pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak ptipravek Takiprin uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Takiprin a k ¢emu se pouZiva

Takiprin 20 mg/ml injekéni roztok je typ 1éku, ktery se nazyva lokalni anestetikum, patii do kategorie
amidu a jedna se o injek¢ni roztok. Takiprin injekéni roztok se pouziva k anestezii (znecitlivéni)
urcitych ¢asti t€la a prevenci bolesti béhem chirurgického zakroku u dospé€lych. Pipravek Takiprin
je aplikovan do spodni ¢asti patete. Tim se rychle a na omezenou dobu zastavi bolest od pasu smérem
dold (kratkodobé chirurgické zakroky).

2. Cemu musite vénovat pozornost pied podanim p¥ipravku Takiprin

Piipravek Takiprin Vam nesmi byt podan:
- pokud jste alergicky/a (precitlivély/a) na prilokain-hydrochlorid, jina lokalni anestetika

amidového typu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);
- pokud mate zdvazné problémy s vedenim vzruchti v srdci;
- pokud trpite zd&vaznou anémii (chudokrevnosti);
- pokud mate dekompenzovanou srdec¢ni nedostatecnost;
- pokud mate Sok ze srdecnich pficin nebo v diisledku snizeného objemu krve;

- pokud trpite vrozenou nebo ziskanou methemoglobinémii (stav, kdy se krevni barvivo
hemoglobin méni na methemoglobin, ktery neni schopen pienéset kyslik).

- pokud mate obecné nebo specifické kontraindikace pro pouziti techniky subarachnoidalni
anestezie (tj. zavedeni malého mnozstvi lokalniho anestetika do mozkomisniho moku v
oblasti bederni patete).



Ptipravek Takiprin nesmi byt podavan do cévniho feciste.
Ptipravek Takiprin nesmi byt pouzivan u déti mladsich nez 6 mésict.
Upozornéni a opati‘eni
Pokud trpite nékterym z té€chto stavii, mél/a byste se poradit se svym lékafem d¥ive, nez Vam bude
tento ptipravek podan.
- pokud jste nékdy v minulosti mél/a $patnou reakci na anestetikum;
- pokud mate kozni infekci v navrhovaném misté nebo v blizkosti navrhovaného mista vpichu;
- pokud trpite n¢kterym z téchto stavi:

- onemocnéni centralniho nervového systému, naptiklad meningitida (zanét mozkovych
blan), obrna, a problémy s michou zplsobené anemii

- zavazna bolest hlavy
- nador mozku, patete nebo jakékoli jiné nadory
- tuberkuldza patete
- nedavné poranéni pateie
- velmi nizky krevni tlak nebo nizky objem krve
- problémy se srazlivosti krve
- akutni porfyrie (porucha tvorby krevniho barviva hemoglobinu)
- tekutina v plicich
- septikemie (otrava krve)
- pokud mate nemocné srdce (napf. uplny nebo ¢astecny srdecni blok, srde¢ni dekompenzaci,
arytmii);
- pokud mate jakékoli problémy s jatry nebo ledvinami;
- pokud trpite poruchou nervové soustavy, napiiklad roztrousenou sklerézou, hemiplegii

(ochrnuti jedné strany téla), paraplegii (ochrnuti spodni ¢asti t€la) nebo neuromuskularnimi
(nervosvalovymi) poruchami.

- pokud jste ve zhorSeném celkovém stavu.

Spindlni anestezie musi byt aplikovdna pouze lékafem s potiebnymi znalostmi a zkuSenostmi.
Osetiujici 1€kar je odpovédny za pfijeti nezbytnych opatfeni pro zamezeni injek¢ni aplikace anestezie
do cévniho fecisté a musi védeét, jak rozpoznat a 1é¢it nezadouci ucinky.

Déti a dospivajici

Ptipravek Takiprin se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich. Bezpecnost a u€innost piipravku
Takiprin u détské populace nebyly stanoveny. Zadné tidaje nejsou k dispozici.

Pouziti ptipravku Takiprin u déti mladsich nez 6 mésict je kontraindikovano vzhledem k vyssimu
riziku vzniku methemoglobinémie (fyziologické poruchy charakterizované pfitomnosti abnormalné
vysokého mnozstvi methemoglobinu (oxidovana forma hemoglobinu) v krvi).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Takiprin

Informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, véetné 1€kl dostupnych bez 1ékaiského predpisu. Predevsim pokud uzivate
jakékoli 1éky na nepravidelny srdecni tep (antiarytmika tfidy III) nebo na ulevu od bolesti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem, ktery rozhodne, zda Vam ma nebo nemad byt podan pitipravek Takiprin.
Prilokain by se nemél aplikovat k lokalni nebo regionalni anestezii béhem porodu.



Neni znamo, zda prilokain pfechazi do matefského mléka. Kojeni je mozné obnovit po pfiblizn¢ 24
hodinach od aplikace.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neftid’te a nepouzivejte zadné nastroje ani stroje, protoze piipravek Takiprin mize do¢asné naruSovat
Vase reakce a svalovou koordinaci.

Piipravek Takiprin obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (maximalni davka
odpovidajici 4 ml ptipravku Takiprin injekéni roztok), to znamend, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Takiprin pouzZiva

Tento piipravek Vam bude podan Vasim I¢kafem, ktery rozhodne, jaka davka je pro Vas spravna.
Obvykla davka u dospélych je 40-60 mg prilokain-hydrochloridu (2-3 ml pfipravku Takiprin);
maximalni davka je 80 mg prilokain-hydrochloridu (4 ml pfipravku Takiprin).

Lékat Vam pripravek Takiprin aplikuje injekéné€ do spodni ¢asti patefniho kanalu, a to v poloze vsedé
nebo vleze.

Ptipravek Takiprin se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich. Bezpe¢nost a ucinnost ptipravku
Takiprin u détské populace nebyly stanoveny. Pouziti pfipravku Takiprin u déti mladSich nez 6
mesictl je kontraindikovano vzhledem k vys§imu riziku vzniku methemoglobinémie (fyziologické
poruchy charakterizované pfitomnosti abnormaln¢ vysokého mnozstvi methemoglobinu (oxidovana
forma hemoglobinu) v krvi).

U pacientt se zhorSenym celkovym stavem a diagnostikovanymi privodnimi onemocnénimi (napf.
cévni uzavér, arteriosklerdza, diabeticka polyneuropatie (nezanétlivé posSkozeni funkce a struktury
perifernich nervil vlivem dlouhodob¢ zvys$ené hladiny cukru v krvi)) je indikovana snizena davka.
V ptipadé zhorSené funkce jater a ledvin je doporuceno nizsi davkovani.

Ptipravek Takiprin se injikuje spindln€ (do pateiniho kanélu).

Bezprosttedné k dispozici musi byt vybaveni, 1éCiva a personal schopny fesit mimotfaddnou udalost.
Po pouziti lokélnich anestetik byly hlaSeny vzacné ptipady zavaznych reakci, a to i pii absenci
individualni precitlivélosti v anamnéze pacienta.

JestliZze dojde k predavkovani pripravkem Takiprin

Lékat, ktery vam bude podévat ptipravek Takiprin, ma zkusenosti s podavanim lokalnich
spinalnich anestetik, takze je nepravdépodobné, ze dojde k predavkovani. Nicméné pokud je
pifipravek omylem aplikovéan piimo do krve, mohou se u Vas objevit kratkodobé poruchy zraku
nebo sluchu, zaskuby svalll, roztiesenost, ties, zachvaty (kiece) a ztrata védomi. Kdykoli je vim
aplikovan pripravek Takiprin, musi byt v dosahu potiebné vybaveni pro piipad, ze by doslo

k predavkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky miZze mit i piipravek Takiprin nezadouci U€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Stejné jako u vsSech lokalnich anestetik mtize dojit k poklesu arterialniho tlaku a snizeni srde¢ni
frekvence.

Muze Vam byt Spatn¢, miizete mit snizeny krevni tlak nebo pomaly srdecni tep. Dal$i mozné ucinky
jsou bolest hlavy po chirurgickém zakroku, zvraceni a obtize pfi moceni.

Mozné nezadouci ucinky:

Velmi Casté: postihuji vice nez 1 z 10 pacienti

Snizeny krevni tlak, pocit nevolnosti (nauzea).

Casté: postihuji aZ 1 z 10 pacienti

Svédéni ¢i paleni klize, zavraté, zvraceni.

Méné Casté: postihuji az 1 ze 100 pacientu

Kiece, necitlivost kolem ust, ztrata védomi, tfes, necitlivost jazyka, poruchy feci, sluchu, zvonéni
v usich, poruchy zraku, bolest zad, doCasna svalova slabost.

Pomaly srdecni tep, zvySeny krevni tlak.

Vzacné: postihuji az 1 z 1 000 pacientu

Methemoglobinémie (porucha charakterizovana pfitomnosti abnormalné vysokého mnozstvi
methemoglobinu v krvi), cyan6za (nedostatecné okysli¢eni krve), anafylakticky Sok, anafylaktické
reakce, alergické reakce, svédéni.

Arachnoiditis (zanét mozkové pleny), neuropatie (poruchy perifernich nervii), 1éze na perifernich
nervech.

Diplopie (dvojité vidéni). Srde¢ni zastava, nepravidelny srdeéni tep. Respiracni deprese (ztizené
dychani).

Je nepravdépodobné, Ze by pripravek Takiprin injekéni roztok zpasobil zavazné nezadouci Géinky,
pokud neni nahodou $patné injikovan nebo pouZit s jinymi lokalnimi anestetiky. Pokud se tak stane,
muze se vyskytnout necitlivost jazyka, zdvrat’, mdloby, roztfesenost a kece. V. mimotadné vzacnych
pfipadech je prilokain spojovén se srdeCnim infarktem, obtizemi pii dychéni, ztratou citlivosti v dolni
casti téla a alergickymi reakcemi, které mohou zptisobit vyrazky, otoky nebo velmi nizky krevni tlak.

Vzacnym, ale zdvaznym nezadoucim ucinkem spindlni anestezie (tj. aplikace lokalniho anestetika
do patetniho kanalu) je vysoka nebo tzv. totdlni spindlni blokada, ktera mtize nastat pii aplikaci
lokdlniho anestetika do mozkomisniho moku a mtize zptsobit ztratu védomi, zastavu dechu, sniZeni
krevniho tlaku.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€inky miZzete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucCinkti muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Takiprin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://cs.wikipedia.org/wiki/Methemoglobin
http://cs.wikipedia.org/wiki/Krev
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ptipravek Takiprin nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na ampulkach a vnéjsi
krabicce za {EXP}. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Piipravek Takiprin uchovavejte pii teplot¢ do 25°C. Chrante pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Pouzijte okamzit¢ po prvnim otevieni.
Nepouzivejte ptipravek Takiprin, pokud si vS§imnete, Ze roztok neni ¢iry a bez ¢astic.

Veskery zbyvajici ptipravek musi byt zlikvidovan. JelikoZ je pouZziti omezeno na nemocni¢ni
prostiedi, likvidaci odpadnich 1é¢iv provadi ptimo zdravotnické zatizeni. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Takiprin obsahuje

Lécivou latkou je prilokaini hydrochloridum.

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje prilokaini hydrochloridum 20 mg (odpovida 2 %).
1 ampulka s 5 ml roztoku obsahuje prilokaini hydrochloridum 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Glukdza nebo monohydrat glukozy
Roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (na Gpravu pH)
Voda pro injekci

Jak pripravek Takiprin vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni roztok. Ciry, bezbarvy roztok.
Ptipravek Takiprin se dodava v ¢irych bezbarvych sklenénych ampulkach tiidy 1.
Krabi¢ka 10 ampulek, kazda obsahujici 5 ml injek¢niho roztoku.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Némecko

Postovni adresa:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko

Vyrobce:
Sirton Pharmaceuticals SPA

Piazza XX Settembre 2
22079 Villa Guardia (CO)
Italie



Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 - Miinster

Némecko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Takipril hyperbar 2% Injektionslosung

Némecko: Takipril 20 mg/ml Injektionslosung

Italie: Prilotekal

Spanélsko: Takipril hiperbarica 20 mg/ml solucion inyectable

Velka Britanie: Prilotekal 20 mg/ml solution for injection

Belgie: Tachipri Hyperbar 20 mg/ml Oplossing voor injectie
Tachipri Hyperbar 20 mg/ml Solution injectable
Tachipri Hyperbar 20 mg/ml Injektionsldsung

Bulharsko: Takipril 20 mg/ml MHXEKIIMOHEH Pa3TBOP

Ceska republika: Takiprin

Dansko: Takipril 20 mg/ml Injektionsveaske, oplgsning

Finsko: Takipril 20 mg/ml Injektioneste, liuos

Francie: Baritekal 20 mg/ml Solution injectable

Mad’arsko: Prilotekal 20 mg/ml oldatos injekcid

Lucembursko: Tachipri Hyperbar 20 mg/ml Solution injectable

Nizozemsko: Prilotekal 20 mg/ml Oplossing voor injectie

Norsko: Takipril 20 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning

Polsko: Prilotekal

Rumunsko: Prilotekal 20 mg/ml Solutie injectabila

Slovenska republika:  Prilotekal 20 mg/ml injekény roztok

Svédsko: Takipril 20mg/ml Injektionsvétska, [6sning

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 19. 2. 2020

Naésledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Souhrn udajii o pripravku je pripojen na konci tistené pribalové informace jako odtrhovaci cast.



