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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Mesocain 10 mg/ml injek¢ni roztok
trimekain-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo l€¢karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Mesocain a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Mesocain pouZivat
Jak se ptipravek Mesocain pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Mesocain uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je pripravek Mesocain a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Mesocain je injek¢éni roztok, ktery se pouziva ke znecitlivéni urcité Casti téla za ucelem
usnadnéni nebo umoznéni prabéhu bolestivého 1ékatského zakroku. Pripravek se také pouziva
k prevenci a 1é¢bé komorovych arytmii u akutniho infarktu myokardu a v kardiochirurgii.

Ptipravek se pouziva u dospélych i déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Mesocain pouZivat

NepouZivejte piipravek Mesocain

- jestlize jste alergicky(a) na trimekain hydrochlorid (Ié¢ivou latku piipravku), na amidova
anestetika nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6),

- pri maligni hypertermii (prudké zvysSeni teploty) v anamnéze, porfyrii (metabolické onemocnéni),
hypovolémii (snizeni objemu krve), hypotenzi (nizky krevni tlak), poruse srde¢niho vedeni,
asystolii (zastava Cinnosti srdce), kardiogennim Soku (Sok zptisobeny tézkou poruchou funkce
srdce).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Mesocain se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize:

- mate t¢z8i poruchu jaternich funkci,

- trpite poruchou srde¢niho rytmu (tzv. sitovymi arytmiemi, sitokomorovymi blokadami) nebo
zpomalenou srdecni ¢innosti (bradykardii).

Pokud jste vyssiho véku, 1ékai Vam doporudi snizené davkovani.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mesocain
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1ékafre, jestlize uzivate:




- léky na sniZzeni vysokého krevniho tlaku ze skupiny betablokatorti nebo vazodilatancii (léky
rozsifujici cévy),

- léky na poruchy srde¢niho rytmu (antiarytmika) nebo na posileni srde¢ni ¢innosti (kardiotonika),

- léky na spani ze skupiny barbiturati,

- fenytoin (I€k na epilepsii),

- rifampicin (antibiotikum),

- cimetidin (pouziva se u peptického viedu nebo zanétu jicnu, tzv. refluxni ezofagitidy).

Mistn¢ anesteticky ucinek je snizovan glukézou (cukr), vapnikem a vazodilatancii.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Lékat posoudi pomér rizika moznych nezddoucich ucinkt a prospéchu z pouziti ptipravku.

Léciva latka piipravku prochazi placentarni bariérou a je vylucovana do matetského mléka. V dobé
téhotenstvi a v ptipad€ podani piipravku u kojicich zen se doporucuje nizsi davkovani.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Po podani ptipravku Mesocain se nedoporucuje vykonavat ¢innosti vyZadujici zvySenou pozornost.

Pripravek Mesocain obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 26 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné 10ml ampulce.
To odpovida 1,3 % doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Mesocain pouZiva

Pripravek musi byt podavan pouze zkusenym zdravotnickym pracovnikem.
Informace o davkovani piipravku se nachazi na konci této piibalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Mesocain, neZ jste mél(a)

Pripravek podava zdravotnicky pracovnik, proto je predavkovani vysoce nepravdépodobné.
Predavkovani se projevuje napt. vzruSenim, neklidem, mnohomluvnosti, lehkou zmatenosti,
poruchami vidéni, hu¢enim v usich, kovovou pachuti v ustech, zaSkuby o¢i, chvénim az tfesem
koncetin.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pFipravek Mesocain
Pripravek je podavan zdravotnickym pracovnikem, proto je tato moznost nepravdépodobna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti uzivani ptipravku Mesocain se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky, jejichz frekvence

vyskytu neni znama (nelze ji z dostupnych tdaji urcit):

- Alergické reakce. Jejich nejcastéjsim projevem jsou kozni a slizni¢ni projevy, jako je svédéni a
zCervenani kuze, vyrazka a otok, v hor§im pfipadé muze dojit aZ k rozvoji Soku.

- Toxicka reakce. Je-li davka urcena k podani mimo cévu omylem podana do cévy, vznikne toxicka
reakce, jejiz intenzita zavisi na velikosti podané davky. Hlavnimi pfiznaky jsou vzruseni, neklid,
mnohomluvnost, lehka zmatenost, poruchy vidéni, usni Selest, kovova chut’ v tstech, rychlé a

2



trhavé pohyby o¢i, chvéni az tfes koncetin. Pii tézké reakci nastoupi spavost, snizena odpoveéd na
podnéty, koma, poruchy dychani az zastava dechu, ¢asto doprovazené kie¢emi. Dale mize dojit ke
snizeni krevniho tlaku, které je jen ptechodné sdruzené se zrychlenim srde¢ni frekvence. Rychle
nastupuje zpomaleni srdecni frekvence az zastava.

Nevyrazna intenzita pocatecnich ptiznakii nemusi byt prognosticky piizniva. Mtze zcela chybét
faze excitace a kieci, rychla ztrata védomi a néhla zéstava obéhu nejsou vyjimkou.

HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla prokazana na dobu 5 hodin pii pokojové
teploté (15-25 °C).

Mesocain s infuznim roztokem NaCl v poméru 1:1 - chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied
pouzitim byla prokdzana na dobu 5 hodin pti pokojové teploté (15-25 °C).

Mesocain s infuznim roztokem NaCl v poméru 1:10 - chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred
pouzitim byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi pokojové teploté (15-25 °C) a pfi teploté 2-8 °C.
Mesocain s epinefrinem v poméru 200:1 - chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim
byla prokazana na dobu 8 hodin pfi pokojové teploté (15-25 °C).

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Mesocain obsahuje

Lécivou latkou je trimekain-hydrochlorid. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 10 mg trimekain-
hydrochloridu (1 %). Jedna ampulka obsahuje 100 mg trimekain-hydrochloridu.

Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, voda pro injekci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak piipravek Mesocain vypada a co obsahuje toto baleni
Popis: ¢iry bezbarvy injekéni roztok bez mechanickych necistot
Velikost baleni: 10 ampulek po 10 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 15. 9. 2023.

Nésledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Farmakodynamické vlastnosti

Trimekain patii k anestetikim amidové skupiny, ktera vyvolavaji méné alergickych reakci nez
anestetika esterova. Zkiizend precitlivélost mezi obéma skupinami neni. Trimekain vyvolava blokadu
vzniku a vedeni bolestivych podnétt i dalSich centripetalnich vzruchi, vznikajicich tlakem, tahem,
teplem apod. Jeho kratkodoby antiarytmicky vliv nelze zdiivodnit zvySenim fibrilacniho prahu. Je
vyrazng lipofilni.

Farmakokinetické vlastnosti

Anesteticky uc¢inek nastupuje po podani do 15 minut a trva 60 - 90 minut.

Trimekain je metabolizovéan v jatrech a vylu€uje se ledvinami z 10 % nezménén, z 90 % ve formé
metabolitt.

Biologicky poloc¢as v organizmu je pfiblizné 90 minut. Léc¢iva latka prochazi hematoencefalickou a
placentarni bariérou.

Kyselé pH tkané pii zanétu snizuje jeho Gc¢innost, alkalemie jeho plisobeni mirn€¢ umoctuje.

Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi pfipravky kromé téch, které jsou uvedeny
nize.

Bylo prokazéno, ze tento léCivy pfipravek je kompatibilni s infuznim roztokem NaCl (Mesocain :
infuzni roztok vpomeéru 1:1 a 1:10) a s injekénim roztokem epinefrinu o koncentraci 1 mg/ml
(Mesocain : injekéni roztok epinefrinu v poméru 200:1). Pokud neni prokazana kompatibilita, infuzni
roztok musi byt vzdy podavan odde€lené.

Davkovani pri regiondlni anestezii

Povrchova anestezie
Pouziva se 1% roztok.

Infiltracni anestezie

Pouzivé se 0,5 % - 1 % roztok. K dosazeni nizsich koncentraci se fedi izotonickym roztokem NaCl. Je
mozno pridat epinefrin (adrenalin) 1:200 000 (na 100 ml ptfipravku Mesocain vysledné koncentrace se
ptida 0,5 mg epinefrinu, tj. 0,5 ml epinefrinu o koncentraci 1 mg/ml).

V fedéni 0,25 % bez epinefrinu jej lze vyuzit i k modifikovanym vagosympatickym blokadam podle
Visnévského.

Svodné anestezie

Pouziva se 1% roztok s ptipadnou ptisadou epinefrinu 1:200 000.

Pfi pouziti u déti je maximalni davka anestetika 7 mg/kg télesné hmotnosti.

U déti je mozné provadeét svodnou anestezii piiblizn€ od veéku 3 - 4 let. VZdy je tieba individualné
posoudit, zda je dité schopno dany typ zdkroku zvladnout.




Davkovani pri systémovém (intravenoznim) podani

Profylaxe a terapie komorovych arytmif

Uvodem se poda 50 - 100 mg (5 - 10 ml 1% roztoku) pomalu (2 - 5 minut) i.v. Nésleduje dlouhodobé
infuze 0,1% roztoku (500 mg ptipravku Mesocain/500 ml nosné infuze isotonického roztoku NaCl)
rychlosti 1 - 4 mg (1 - 4 ml)/min. podle reakce pacienta. Maximalni davka je 300 mg/h.

Pti kardiopulmonralni resuscitaci pii opakujici se komorové fibrilaci se podava ddvka 1 mg/kg télesné
hmotnosti i.v. pfed opakovanou defibrilaci.

Pfi akutnim infarktu myokardu se v pfipadech, kdy nejde o AV blok, bradykardii a o Sokovy stav,
podava profylakticky 100 mg piipravku Mesocain (10 ml 1 % roztoku) pomalu i.v. Podle délky
pfednemocnicniho transportu lze ivodni davku doplnit 300 mg (30 ml 1 % roztoku) intramuskularné.
Pted trachealni intubaci 1ze podat 3 - 5 minut piedem 50 mg (5 ml 1% roztoku) i.v. jako jednorazovou
profylaktickou davku, chranici exponované pacienty pied systémovou a nitrolebni hypertenzni reakci.
Ke zklidnéni bronchomotorické reakce 1ze v tryskovém nebulizatoru zmlzit 4 - 5 ml roztoku k
inhalaci.

Lécba predavkovani

Mirné excitacni piiznaky reaguji piizniveé na diazepam i.v. V zavaznych piipadech kieci jsou
indikovana navic myorelaxancia s umélou ventilaci. Hypotenze reaguje piiznivé na doplnéni
kolujiciho objemu rychlou infuzi, na efedrin, popt. dihydroergotamin jednordzove nebo na dopamin v
infuzi. Pfi nahlé zastaveé obéhu se zahaji kardiopulmonalni resuscitace.




