Sp. zn. sukls173619/2020
Piibalova informace: informace pro pacienta

Scandonest 30mg/ml injek¢ni roztok
mepivacaini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, zubate nebo 1€karnika.
- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému l1ékafi, zubaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny v

této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Scandonest a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Scandonest pouzivat
3. Jak se ptipravek Scandonest pouziva

4. Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak pfipravek Scandonest uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Pripravek Scandonest je lokalni anestetikum, které znecitlivuje urcitou oblast, aby se zabranilo bolesti
nebo se bolest minimalizovala. Tento piipravek se pouziva u mistnich procedur v zubnim lékatstvi u
dospélych, dospivajicich a déti od 4 let (pfiblizné 20 kg télesné hmotnosti). Obsahuje 1éCivou latku

mepivakain-hydrochlorid a patii do skupiny anestetik nervového systému

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Scandonest pouZivat

NepouzZivejte piipravek Scandonest:

- Jestlize jste alergicky(a) na mepivakain nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6);

- Jestlize jste alergicky na jina lokalni anestetika ze stejné skupiny (napt. lidokain, bupivakain);

- Pokud mate:

e Srde¢ni poruchu zpiisobenou abnormalitou elektrického impulsu vyvolavajiciho srde¢ni tep

(t€zkéa porucha vedeni);
e Epilepsii, ktera neni dostatecné kontrolovana lécbou;
- U déti do 4 let (cca 20 kg télesné hmotnosti).

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim pFipravku Scandonest se porad’te se svym zubafem, jestlize mate néktery
z nasledujicich stavii:

- srde¢ni porucha;

- t&zka anémie (chudokrevnost);

- vysoky krevni tlak (t€Zka nebo nelécena hypertenze);

- nizky krevni tlak (hypotenze);

- epilepsie;



- onemocnéni jater;

- onemocnéni ledvin;

- onemocnéni, které postihuje nervovy systém a vede k neurologickym porucham (porfyrie);
- ptekyseleni organismu (acidoza);

- §patny krevni ob¢h;

- Vas celkovy stav je zhorSeny;

- zanét nebo infekci v misté vpichu.

Pokud se Vas néktera z téchto situaci tyka, informujte svého zubate. Muize se rozhodnout, Ze Vam da
snizenou davku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Scandonest

Informujte svého zubaie o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, obzvlasteé:

- jiné ptipravky k mistnimu znecitlivéni (lokalni anestetika);

- pripravky uzivané k 1é¢b¢ paleni zahy a viedd v zaludku a stfevech (jako je cimetidin);

- trankvilizéry a sedativa (pfipravky na zklidnéni);

- ptipravky uzivané k stabilizaci srde¢niho tepu (antiarytmika);

- inhibitory cytochromu P450 1A2;

- ptipravky uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku (propranolol).

Piipravek Scandonest s jidlem
Az do obnoveni normalni citlivosti se vyhnéte jidlu, véetné Zvykacky, protoze zejména u déti existuje
nebezpeci poranéni rtl, tvaii nebo jazyka.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem, zubafem nebo l€karnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.
Jako preventivni opatieni je vhodné se vyhnout pouziti tohoto pfipravku béhem téhotenstvi, pokud to
neni nutné.

Doporucuje se, aby kojici matky 10 hodin po anestezii timto ptipravkem nekojily.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Tento piipravek miize mit mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po podani tohoto
pripravku se mohou objevit zavraté (vCetné pocitu "to¢eni", poruch zraku a tinavy) a miize dojit ke
ztraté védomi (viz bod 4). Nemél(a) byste opoustét stomatologickou ordinaci, dokud si nebudete
jisty(a), ze ucinky po zubnim zakroku vymizely (obvykle do 30 minut).

Piipravek Scandonest obsahuje sodik
Tento 1écivy ptipravek obsahuje 24,67 mg sodiku v 10 ml (maximalni doporucena davka). To
odpovida 1,23 % doporucen¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se piipravek Scandonest pouZiva

Piipravek Scandonest mohou podavat pouze dentisté, zubafi nebo jini vySkoleni 1ékati, nebo se
podava pod jejich dohledem, pomalou lokalni injekci.

Ptislusné davky Vam stanovi s ohledem na zékrok, Vas vek, t€lesnou hmotnost a celkovy zdravotni
stav.

Musi byt pouzita nejnizsi davka vedouci k uc¢inné anestezii.

Tento piipravek se podava jako injekce v ustni duting.

Jestlize jste pouZil(a) vice pripravku Scandonest nez jste mél(a)
Nasledujici piiznaky mohou byt znamkou toxicity zptisobené nadmérnymi davkami lokalnich
anestetik: neklid, necitlivost rt a jazyka, mravenceni a brnéni kolem ust, zavraté, poruchy zraku a



sluchu, usni Selest, svalova ztuhlost a zaskuby, nizky krevni tlak, pomala nebo nepravidelna srde¢ni
frekvence. Pokud se u Vas objevi néktery z téchto piiznakli, musi byt ukonceno podavani a musi byt
okamzité zavolana lékaiska pomoc.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
zubare.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Pfi podani piipravku Scandonest se miize objevit jeden nebo vice nezadoucich Gcinku.

Casté neZadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
- Bolest hlavy

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

- vyrazka, svédeni, otok obliCeje, rtti, dasni, jazyka a/nebo hrdla a dychaci potize, sipani/astma,
koptivka: toto mohou byt ptiznaky reakci z precitlivélosti (alergické nebo alergii podobné reakce);
- bolest zptisobena poskozenim nervu (neuropaticka bolest);

- pocit paleni, mravenceni, brnéni bez zjevné fyzické pticiny kolem st (parestezie);

- abnormalni pocity v Ustech a kolem ust (hypestezie);

- kovova chut’, zména chuti, ztrata chuti (dysestezie);

- zé&vraté (toCeni hlavy);

- ti'es;

- ztrata védomi, epileptické kiece, koma;

- mdloby;

- zmatenost, dezorientace;

- porucha feci, nadmérné mluveni;

- neklid, pohybovy neklid;

- porucha rovnovahy (nerovnovaha);

- ospalost;

- rozmazané vidéni, problémy s jasnym zameétenim predmeétu, zhorSeni zraku;

- pocit toceni (zavrat);

- nemoznost srdce se u¢inng stahovat (zastava srdce), rychly a nepravidelny srde¢ni tep (fibrilace
komor), tézka a kruta bolest na hrudi (angina pectoris);

- problémy s koordinaci srde¢niho tepu (poruchy vedeni, atrioventrikularni blok), abnormalni pomaly
srde¢ni tep (bradykardie), abnormalni rychly srde¢ni tep (tachykardie), buseni srdce;

- nizky krevni tlak;

- zvySeni prutoku krve (hyperemie);

- potize s dychanim, jako je dusnost, abnormaln€ pomalé nebo velmi rychlé dychani;

- zivani;

- pocit nevolnosti, zvraceni, viedy v ustech nebo na dasnich, otok jazyka, rtti nebo dasni;

- nadmeérné pocent;

- svalové zaskuby;

- zimnice;

- otok v misté injekce.

Velmi vzacné nezadouci aéinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
— Vysoky krevni tlak.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):
- euforicka (nadmérné veseld) nalada, uzkost/nervozita;



- vuli neovlivnitelné pohyby o¢i, problémy s o¢ima, jako je zuZeni zornice, pokles horniho vic¢ka (jako
u Hornerova syndromu), rozsiteni zornice, posunuti oka do o¢nice kviili zmén¢ obsahu ocnice
(nazyvané enoftalmus), dvojité vidéni nebo ztrata zraku;

- poruchy ucha, jako je zvonéni v usich (usni Selest), precitlivélost sluchu;

- nemoznost srdce se G¢inné stahovat (myokardialni deprese);

- roz§iteni cév (vazodilatace);

- zmé&na barvy kiize se zmatenosti, kaslem, rychlou srde¢ni frekvenci, rychlym dychanim, pocenim:
toto mohou byt pfiznaky nedostatku kysliku v tkanich (hypoxie);

- rychlé nebo obtizné dychani, ospalost, bolest hlavy, neschopnost pfemyslet a ospalost, coZ mohou
byt pfiznaky vysoké koncentrace oxidu uhli¢itého v krvi (hyperkapnie);

- zm¢énény hlas (chrapot);

- otok Ust, rtll, jazyka a dasni, zvySena tvorba slin;

- unava, pocit slabosti, pocit horka, bolest v misté injekce;

- poranéni nervu.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich uc¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Scandonest uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku zasobni vlozky a
krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze roztok neni Ciry a bezbarvy.

Zasobni vlozky jsou uréené k jednorazovému pouziti. Pfipravek musi byt podan okamzité po otevieni
zasobni vlozky. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
zubare, 1ékate nebo l€karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Scandonest obsahuje
- Lécivou latkou je mepivacaini hydrochloridum 30 mg/ml;
Jedna zéasobni vlozka s 1,7 ml injek¢niho roztoku obsahuje mepivacaini hydrochloridum 51 mg.

Jedna zasobni vlozka s 2,2 ml injekéniho roztoku obsahuje mepivacaini hydrochloridum 66 mg.
- Dal8imi slozkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny a voda pro injekci.



Jak piipravek Scandonest vypada a co obsahuje toto baleni

Tento ptipravek je Ciry a bezbarvy roztok. Je baleny ve sklenénych zasobnich vlozkach s gumovou
zatkou zajisténou hlinikovym uzaveérem.

Na trhu jsou baleni obsahujici zasobni vlozky s 1,7 ml nebo 2,2 ml v krabici po 50 zasobnich
vlozkach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

SEPTODONT
58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-Des-Fossés — Francie

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionslosung
Belgie: Scandonest 3% sans VVasoconstricteur, solution injectable
Bulharko: Scandonest 30 mg/ml, solution for injection

Chorvatsko: Scandonest 30 mg/ml otopina za injekciju

Dansko: Scandonest, 30 mg/ml, injektionsvaeske, oplesning

Estonsko: Scandonest, 30 mg/ml siistelahus

Finsko: Scandonest 30 mg/ml, injektioneste, liuos

Francie: Scandonest 30 mg/ml, solution injectable a usage dentaire
Némecko: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionslosung
Recko: Scandonest 3 %, evéotio StéAvpo

Mad’arsko: Scandonest 30 mg/ml oldatos injekcio

Irsko: Scandonest 3% w/v, Solution for Injection

Italie: SCANDONEST 3% senza vasocostrittore soluzione iniettabile
Lotys$sko: Scandonest 30 mg/ml $kidums injekcijam

Litva: Scandonest 30 mg/ml injekcinis tirpalas

Lucembursko: Scandonest 3% sans Vasoconstricteur, solution injectable
Malta: Scandonest 30 mg/ml, solution for injection

Nizozemsko: Scandonest 3% zonder vasoconstrictor, oplossing voor injectie
Norsko: Scandonest Plain 30 mg/ml injeksjonsveeske, opplesning
Polsko: Scandonest 30 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Portugalsko: Scandonest 30 mg/ml, solugéo injectavel

Rumunsko: Scandonest 3% Plain, solutie injectabila

Slovenska republika: Scandonest 3%, injekény roztok

Slovinsko: Scandicaine 30 mg/ml raztopina za injiciranje

Spanélsko: Scandonest 30 mg/ml, solucién inyectable

Svédsko: Scandonest 30 mg/ml, injektionsvitska, 15sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 8. 2021.



