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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Nazwa produktu leczniczego
Prilotekal, 20 mg/mL, roztwor do wstrzykiwa

2. Sktad jakasciowy i ilosciowy

1 mL roztworu do wstrzykiwiazawiera 20 mg prylokainy chlorowodorkRrilocaini hydrochloridum)
(co odpowiada 2%)

1 amputka z 5 mL roztworu zawiera 100 mg prylokaihjorowodorku

Substancje pomocnicze:

0,0086 mg sodu na 1 mL

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. Posta& farmaceutyczna

Roztwor do wstrzykiwa. Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Wartas¢ pH roztworu zawiera sipomidzy 5,0 a 5,6. Roztwor jest hiperbaryczny z osmaokalia
zawierajca sie pomigdzy 490 — 540 mOsm/kg.

4. Szczegodtowe dane kliniczne
4.1 Wskazania do stosowania

Prilotekal jest przeznaczony do znieczulenia rda@ago u osob dorostych w krétkotrwatych
zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.2).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Do stosowania wykznie w lecznictwie szpitalnym

Znieczulenie rdzeniowe musi bpodawane przez (lub pod nadzorem) specjalistyazpegsonelu
medycznego posiadggego niezbdna wiedz i doswiadczenie (patrz punkt 4.4).

Sprzt, leki i personel potradcy postpowa w nagtej sytuacji, np. utrzymaniem drmsci drég
oddechowych i podawaniem tlenu, must lmatychmiast dogpny, poniewa w rzadko wystpujacych
przypadkach zgtaszancgekie reakcje, czasami zakezone zgonem, po zastosowaniu miejscowych
lekow znieczulajcych, nawet w przypadku braku nadwlihaosci w historii przypadku danego
pacjenta.

Jezeli zostan zaobserwowane objawy ostrej toksycsri@golnoustrojowej lub catkowitej blokady
rdzeniowej, wstrzykiwanie miejscowego znieczulamdezy natychmiast przerwapatrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Dawkowanie musi byustalone indywidualnie, zgodnie z charakterystyanego przypadku.
Podczas ustalania dawki najeuwzgkdni¢ stan zdrowia pacjenta, a t@&kjednoczesne podawanie
innych produktow leczniczych. Nalg wybrat najnizszz mazliw g dawlke.

Czas dziatania leku z&ie od dawki.

Wskazania odnogee st do zalecanych dawek dotycasob dorostych érednim wzrdcie i masie
ciata (okoto 70 kg) w celu uzyskania skutecznekatty po jednokrotnym podaniu. Istrjgnaczne
osobnicze rénice w odniesieniu do stopnia i czasu trwania dri@. W celu ustalenia dawki
niezlzdne jest déwiadczenie anestezjologa i znajai®iogolnego stanu zdrowia pacjenta.
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Przy dawkowaniu zastosowanie mapstpujace wytyczne:
Osoby doroste

Sredni czas trwania

ml mg (w minutach)

Stopie: wymagane;j
blokady czuciowej T10 2-3 40-60 w przyblizeniu
100-130

Ogodlna wytyczna: Maksymalna zalecana dawka to 8@iyigkainy chlorowodorku (= 4 ml leku
Prilotekal).

Dzieci i mtodzie

Skuteczné¢ i bezpieczastwo leku Prilotekal u dzieci i mtodzig nie zostata okkdona. Dane w tym
zakresie niegdostpne. Nie zaleca sistosowania leku Prilotekal u dzieci i mtodaie
Przeciwwskazane jest stosowanie leku Prilotekaieiodl mtodszych @ 6 miesécy (patrz punkt 4.3).

Szczegdlne grupy pacjentéw

Zaleca s} zmniejszenie dawki u pacjentéw ze ztym stanemrogul

Ponadto u pacjentéw ze stwierdzonymi chorobami Vispéjacymi (np. niedranoscia naczy
krwionaénych, miadzyca naczyh krwionasnych, polineuropadi cukrzycows) wskazane jest
zmniejszenie dawki.

W przypadku ztego stanugivoby lub zaburz& czynndci nerek zaleca simniejszy zakres
stosowanych dawek.

Sposbb podania

W zwiazku z zawartécia glukozy Prilotekal jest stosowany vagznie do znieczufterdzeniowych.
Nie maze by stosowany w znieczuleniach zestnzoponowych.

Wstrzykiwa: Prilotekal drog dooponowy do przestrzeni radzykregowej L2/L3, L3/L4 oraz L4/L5.
Podawa (wstrzykiwa) powoli, po wczéniejszym pobraniu minimalnej i ptynu mézgowo-
rdzeniowego (CSF), aby potwierdprawidtowg pozycg i sprawdza funkcjezyciowe pacjenta
bardzo starannie utrzynygj ciggty kontakt stowny.

Jezeli zostan zaobserwowane objawy ostrej toksycami@mgolnoustrojowej lub catkowitej blokady
rdzeniowej, wstrzykiwanie miejscowego znieczulamdezy natychmiast przerwa(patrz punkt 4.4).
Jeili pacjent znajduje siw pozycji siedzcej, wstrzykngty roztwér dyfunduje gtéwnie w kierunku
ogonowym (w Kierunku k&i krzyzowej); jesli pacjent ley, znieczulenie dyfunduje dsdi grawitacii
zgodnie z pozygjpacjenta (pozycja Trendelenburga oraz anty-Tremieirga).

Przy pomocy substancji pomocniczej glukozystgsé Prilotekal wynosi 1,026 g/g przy 20°C,
odpowiednio do 1,021 g/g przy 37°C.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalery stosowa leku Prilotekal u pacjentéw z:

o nadwraliwosécia na prylokainy chlorowodorek, inne leki do znie@nih miejscowego typu
amidowego lub na ktgkolwiek substang pomocnicz wymieniorg w punkcie 6.1,

o ciezkimi problemami zwgzanymi z przewodnictwem serca,

o ostr niedokrwistdcia,

o niewyréwnan niewydolndcia serca,

o wstrzzsem hipowolemicznym i kardiogennym,

o wrodzony lub nabyy methemoglobinemni

o jednoczesnym leczeniem przeciwzakrzepowym,

o ogolnymi i szczegdtowymi przeciwwskazaniami dogayami techniki wykonywania
znieczulenia podpegzyndéwkowego.
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Stosowanie leku Prilotekal u dzieci mtodszych éimiesecy jest przeciwwskazane w zyeku z
wyzszym ryzykiem rozwoju methemoglobinemii.

Przeciwwskazane jest wegtrznaczyniowe wstrzykacie hiperbarycznego roztworu Prilotekal 20
mg/ml.

Nie nalery wstrzykiwa Prilotekal do miejsc zainfekowanych.

4.4 Szczegdbtowe ostrzenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zwiazku z zawartécia glukozy, lek Prilotekal mge by¢ stosowany wyjcznie w znieczuleniu
rdzeniowym. Nie jest zalecany do stosowania w zniksmiu zewatrzoponowym.

Prylokaina mae nasil& tworzenie methemoglobin przez produkty leczniazane z wywotywania
powstawania methemoglobiny (patrz punkt 4.5).

Znieczulenie rdzeniowe e by podawane tylko przez 4z pod nadzorem) wykwalifikowany
personel medyczny posiadey niezledng wiedz i doswiadczenie. Lekarz prowagzy jest
odpowiedzialny za poggie niezlgdnych dziata w celu unikn¢cia wstrzykngcia donaczyniowego.

Ponadto dla lekarza sprawasadnicz jest wiedza, w jaki sposob rozpozn&wiéeczy¢ dziatania
niepazadane, toksyczrig ogbinoustrojow i inne powiktania. W przypadku zaobserwowania
objawdw ostrej toksyczroi ogolinoustrojowej lub catkowitej blokady rdzeniejnaley natychmiast
przerwa wstrzykiwanie leku do znieczulenia miejscowegdr@paunkt 4.9).

Niektoérzy pacjenci wymagajszczegolnej uwagi w celu zmniejszenia ryzyka wpishia cézkich
dziatax niepazgdanych, nawet i znieczulenie miejscowe stanowi optymalny wybta ihterwencji
chirurgicznej:

e Pacjenci z catkowitlub cz$ciows blokady serca, gdiy znieczulenie miejscowe me
hamowa przewodnictwo misnia sercowego.

e Pacjenci o diym stopniu dekompensaciji serca. Ngl#vzig¢ pod uwag ryzyko
methemoglobinemii (patrz punkt 4.8).

e Pacjenci z zaawansowanym uszkodzenigtnoly lub nerek.

e Pacjenci w starszym wieku i pacjenci w ztym stasgélnym.

e Pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klaBy(mp. amiodaronem). Pacjentow tych
nalezy podda& dokladnej obserwacji i monitorowaniu EKG, z ranjzliwosci pojawienia sj
probleméw z sercem (patrz punkt 4.5).

U pacjentéw z osirporfiria, lek Prilotekal nalgy podawa tylko w przypadku wanego wskazania do
zastosowania, poniewdek Prilotekal mae spowodowé&wystpienie porfirii. U wszystkich
pacjentéw z porfig powinny zosté zastosowane odpowiedriiedki ostraznosci.

Zaleca s zapewnienie odpowiedniego dgsti dozyt.

Tak, jak w przypadku wszystkich znieczulmiejscowych, istnieje mdiwos¢ pojawienia s
Zmniejszenia énienia ttniczego oraz zmniejszenia iz StacCi pracy serca.

U pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka, zaleeamiprawienie ich stanu ogélnego przed interwgncj
Rzadko wystpujacym, ale ggzkim dziataniem niepmdanym znieczulenia rdzeniowego jest wysoka
lub catkowita blokada rdzeniowa, wraz z gasijaca po niej depregjsercowo-naczynioyi depresy
oddechow. Depresja sercowo-naczyniowa wywotywana jest ppreediizong blokad
wspotczulnego uktadu nerwowego, cozaavywota ciezkie niedocénienie ttnicze i bradykardi, a
takze maze doprowadd do zatrzymania akcji serca.

Depresja oddechowa wywotywana jest przez bleka@sni oddechowych i przepony.

W szczegdlnéci u oséb w starszym wieku i u kobiet w ostatnimeslie cizy istnieje zwgkszone
ryzyko wysokiej lub catkowitej blokady rdzeniowellatego te zalecane jest zmniejszenie dawki leku
do znieczulenia.

SzczegoOlnie u 0s6b w starszym wiekuze@ojawé sie zmniejszenie énienia ttniczego jako
komplikacja znieczulenia rdzeniowego.

Rzadko mog wysiapi¢ uszkodzenia neurologiczne po znieczuleniu rdzeymowobjawiajce s¢
parestezj, utrat wrazliwosci na bodce, ostabieniem motorycznym i paraim. Okazjonalnie objawy
te mog sig utrzymywa.
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Nie istniejezaden dowdd potwierdzgy, ze zaburzenia neurologiczne, takie jak stwardnienie
rozsiane, porgenie potowiczne lub poprzeczne czy zaburzenia neoasmigsniowe mog byc
negatywnym nagpstwem znieczulenia rdzeniowego. Mimo to, nglpostpowa bardzo uwanie.
Przed rozpoczxiem leczenia zalecana jest doktadna ocena stodwrkysci do ryzyka.

Ten produkt leczniczy zawiera mniegrli mmol (23 mg) sodu na dawkmaksymalna dawka
odpowiadajca 4 ml leku Prilotekal), to znaczy lek uznajgz ,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Prylokaina mae wzmacnié dziatanie lekow indukagych powstawanie methemoglobiny (np.
sulfonamidéw, lekdw przeciwmalarycznych, nitroprdisy sodu czy nitrogliceryny).

W przypadku jednoczesnego przyjmowania prylokaimnych lekéw znieczulggych miejscowo lub
lekéw o strukturze chemicznej podobnej do strukfumsgtokainy, tj. niektérych lekéw
przeciwarytmicznych, takich jak apryndyna, lidolkaimeksyletyna i tokainid, natiwe jest
wystgpienie dziata niepazadanych. Nie przeprowadzono badiotyczcych interakcji pomidzy
prylokaim a lekami przeciwarytmicznymi klasy Il (np. amiodaem), naley wigc zachowéa
ostraznosé w tym przypadku (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowaniemych lekow znieczulgpych miejscowo wywotuje dodatkowe objawy w
uktadzie kgzenia i OUN.

4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie istniep wiarygodne dane odiiie stosowania prylokainy u kobiet wazy. Prylokaina ma
zdolInai¢ przenikania przez barigkrew-tazysko. U noworodkéw odnotowano przypadki
wymagajcej leczenia methemoglobinemii w wyniku stosowamdokainy do blokady
okotoszyjkowej lub blokady nerwu sromowego podqzaodu. Odnotowano tak przypadki zgonu z
powodu bradykardii u ptodu w przypadku stosowamidgixainy z innymi lekami znieczulggymi o
budowie amidowej w wyniku zatenia blokady okotoszyjkowej. Badania na zwi¢azh wykazaty
toksyczny wptyw na rozwoj (patrz punkt 5.3)a&tPrilotekal mae by podawany jedynie w
przypadku zdecydowanej koniecZnb Nalezy unikat stosowania prylokainy do wykonywania
blokad okotoszyjkowych lub blokad nerwu sromowego.

Karmienie piersj

Brak danych odrimie przenikania prylokainy do mleka kobiecegaeliezachodzi konieczrio
podania leku podczas laktacji, karmienie pigemsozna wznowt po okoto 24 godzinach od podania
leku.

Ptodnai¢
Brak danych dotyccych wptywu prylokainy na ptodré u ludzi. Prylokaina nie ma wptywu na
ptodnas¢ samic i samcow u szczurdw (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W przypadku stosowania leku Prilotekal, lekarz gitowiedzialny za poelgie decyzji w kadym
indywidualnym przypadku, czy pacjent pgoprowadzi pojazdy lub obstugiveamaszyny.

4.8 Dziatania niepd@adane

Mozliwe dziatania niepzadane po zastosowaniu Prilotekalagyélnie podobne do dziata
niepazadanych po innych lekach do znieczulenia miejscowegeniowego z grupy amidowe;j.
Dziatania niepgadane wywotane przez ten produkt leczniczyradne do odrinienia od skutkow
fizjologicznych blokady nerwow (np. olminie cénienia ttniczego, bradykardia, tymczasowe
zatrzymanie moczu), od skutkow begpamnich (np. krwiak rdzeniowy) lub skutkéwdpednich (np.
zapalenie opon mézgowych) wstrzydeia, lub od skutkéw spowodowanych ugratynu moézgowo-
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rdzeniowego (np. bdle gtowy po znieczuleniu rdzesyim).

Czestaé¢ wystkpowania wymienionych pomej dziata niepazadanych okrélona jest w nagpujacy
sposob: bardzo egto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt e¢gto £1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/20000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000).

W kazdej grupie cgstasci, dziatania niepzadane przedstawione zostaty zgodnie ze zmniejszagic

ich waznascig.

Klasyfikacja uktadow i narzadéw Czestosé Dziatania niepazadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Rzadko Methemomiemnia,
sinica.

Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko Wistianafilaktyczny,
reakcje anafilaktyczne,
reakcje alergiczne,
Swiad.

Zaburzenia uktadu nerwowego €30 Parestezja, zawroty
gtowy.

Niezbyt czsto Objawy i symptomy
toksyczndéci OUN
(konwulsje, parestezja
okotoustna, utrata
przytomndci, drzenie,
uczucie dgtwienia
jezyka, problemy z
mowieniem, problemy
ze stuchem, szumy
uszne, problemy ze
wzrokiem).

Rzadko Zapalenie pgzynowki,
neuropatia, zmiany w
nerwach obwodowych.

Zaburzenia oka Rzadko Podwojne widzenie.

Zaburzenia serca Niezbytgsto Bradykardia.

Rzadko Zatrzymanie akcji serca,
arytmia.

Zaburzenia naczyniowe Bardzoesto Niedodinienie ttnicze.

Niezbyt czsto Naddinienie ttnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego, |Rzadko Depresja oddechowa.

klatki piersiowej isroédpiersia

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i | Niezbyt czsto Bal plecow, przégiowe

tkanki facznej ostabienie mgsni.

Zaburzeniaotadka i jelit Bardzo cgsto Nudndci.

Czsto Wymioty.

Objawy zatrucia wywotane lekami do znieczuleniajstiewego g podobne do zattuvywotanych
innymi lekami do wstrzykiwg, zaréwno w odniesieniu do objawow, jak i do mdextenia.

Pomimo wysokiej tolerancji klinicznej leku Prilotlk nie mana wykluczy pojawienia sj
niepazadanych dziata toksycznych w przypadkuesen osoczowych wikszych ni poziom

krytyczny. Dziatania takie to gtdwnie objawy dotyce grodkowego uktadu nerwowego oraz uktadu
sercowo-naczyniowego.
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Najskuteczniejszym sposobem zapobiegania ichapiestiu jest doktadne stosowanie db
zalecanego dawkowania leku Prilotekal. Konieczsetpd¢e monitorowanie przez lekarza
oddziatywania leku na pacjenta (poprzez kontakbkawy i stowny z pacjentem). Zalecg sakze
uwazng aspiracg przed wstrzykrgciem roztworu.

Dziatania niepgadane o charakterze tagodnym (zawroty gtowy, uczasetomienia) magwynikac
z umiarkowanego przedawkowania leku iepstg w krétkim czasie po zmniejszeniu dawki lub
zaprzestaniu podawania leku Prilotekal.

Dziatania niepggdane o charakterzeegkim wynikaja ze znacznego przedawkowania leku i (lub)
przypadkowego wstrzyketia znieczulenia miejscowego donaczyniowo. Obejrong objawy ze
strony centralnego uktadu nerwowego (niepokdj, zzdmia mowy, dezorientacja, zawroty gtowy,
skurcze i kurcze méni, wymioty, utrata przytomrigi, zatrzymanie oddychania i rozszerzeirenic)
oraz ukfadu sercowo-naczyniowego (podsgone dnienie ttnicze, podwyszone ¢tno, arytmia,
spadek cinienia ttniczego, asystolia) wygtujace w nasipstwie podranienia i (lub) depresji kory
mdbzgowej i czsci podkorowej (patrz punkt 4.9).

Ponadto, w wyniku zahamowania lub blokady systeraewwodzenia serca, ro® wystpic¢
zmniejszenie ggtotliwosci skurczéw serca oraz depresjadnia sercowego.

Wszelkie problemy zwizane z metabolizmem givoba) oraz wydalaniem (nerki) najewziagé¢ pod
uwag; jako maliwe dziatanie niepzgdane zwizane ze stosowaniem leku Prilotekal.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za pagednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mal@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Jest malo prawdopodobnis lek Prilotekal spowoduje, po podaniu w zalecargenivkach,
wystgpienie w osoczu gten mogicych wywota toksycznéc ogolnoustrojow.

Ostra toksyczn&* ogélnoustrojowa
Dziatania niepgadane o charakterze ogdlnoustrojowym, ktore mogstapi¢c w przypadku stzen
osoczowych wikszych ni 5-10 mikrograméw prylokainy/mlspochodzenia jatrogennego,
farmakokinetycznego lub farmakodynamicznego. Datyaore érodkowego ukladu nerwowego oraz
uktadu sercowo-naczyniowego. Dziatania nigggtane pochodzenia jatrogennego mbge
spowodowane:

e wstrzykniciem zbyt duaej ilosci roztworu

e przypadkowym wstrzykgtiem do naczynia krwiorsaego

* niewtaciwa pozycp pacjenta

e wysokim znieczuleniem rdzeniowym (znaczne zmnigjizesnienia ttniczego krwi).
W sytuacji przypadkowego podania leku donaczyniaweksyczne dziatanie leku moa
zaobserwowaw ciggu 1-3 minut. Natomiast w przypadku przedawkowamaksymalne skenie
osoczowe ogpane jest dopiero po uptywie 20-30 minut, w zatici od miejsca wstrzykgcia leku,
a objawy toksycznii pojawiap Sic z op&nieniem.
Objawy przedawkowania leku mga sklasyfikowé do dwoch grup o thym charakterze i nateniu:
a) Objawy ze stronyscodkowego uktadu nerwowego
Zasadniczo, pierwsze objawy to parestezja w okality uczucie odtwienia gzyka, uczucie
oszotomienia, zaburzenia stuchu i szumy uszne. Zania widzenia i skurcze gni 53 cigzsze |
poprzedzaj wystgpienie drgawek uogdlnionych. Objawdw tych nie aglpomyli¢c z zachowaniami
neurotycznymi. Nagpnie mae wystpic¢ utrata przytomnéei oraz drgawki toniczno-kloniczne, o
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czasie trwania od kilku sekund do kilku minut. Bezpdnio po napadzie drgawkowym westje
niedotlenienie oraz zwkszenie stzenia dwutlenku wgla we krwi (hiperkapnia).g5one wynikiem
zwiekszonej aktywngci miesniowej powhzanej z zaburzeniami oddychania. Wzkich przypadkach
moze wyshpi¢ zatrzymanie czynrigi oddechowej. Kwasica nasila toksycgéitekéw do
znieczulenia miejscowego.

Zmniejszenie lub ztagodzenie objawow ze stronyredmégo ukltadu nerwowego jest rezultatem
redystrybucji leku do znieczulenia miejscowego pOt#N, a nasipnie jego metabolizmu i
wydalaniem. Regresja me by szybka, chybae zastosowano ogromnestn srodka.

b) Objawy sercowo-naczyniowe

W ciezkich przypadkach mia wystpi¢ toksycznéé¢ wobec uktadu sercowo-naczyniowego.
Niedocknienie ttnicze, bradykardia, arytmia, a ta&kzatrzymanie kzenia mog wystipi¢ w
przypadku daego s¢zenia ogélnoustrojowego leku do znieczulenia miejssgo.

Pierwsze objawy toksyczéa wobec uktadu nerwowego zwykle poprzedaaystpienie objawow
toksyczndci wobec uktadu sercowo-naczyniowego. Poseg stwierdzenie nie ma zastosowania, w
przypadku, gdy pacjent jest poddany znieczuleniramu lub silnej sedacji lekami takimi jak
benzodiazepina lub leki z grupy barbituranow.

Poskpowanie w przypadku wygpienia ostrej toksycznai ogolnoustrojowej
Niezwtocznie nalgy podpé nastpujace dziatania:

e przerwd& podawanie leku Prilotekal.

e zapewnt odpowiednie zaopatrzenie w tlen: utrzymyveioznos¢ drog oddechowych,

poda tlen, w razie konieczr$ai zastosowasztuczia wentylacg (intubacg).

W przypadku wysipienia depresji sercowo-naczyniowej konieczneyssibilizowanie kyzenia. W
przypadku wysipienia drgawek nieugbpujacych samoistnie po uptywie 15-20 sekund, zalega si
podanie daylnie srodka przeciwdrgawkowego.
Leki analeptyczne o dziatanigrodkowym g przeciwwskazane w przypadku zatrucia wywotanego
lekami do znieczulenia miejscowego!
W przypadku pojawieniasicigzkich powiktan podczas leczenia pacjenta wskazane jest uzyskanie
pomocy ze strony lekarza specjalgzggo st w medycynie ratunkowej i resuscytacji (np.
anestezjologa).

Methemoglobinemia

W nastpstwie podania prylokainy nie wysgpi¢c methemoglobinemia. Przeciwskazaniem dla
zastosowania leku Prilotekal techniki wykonywania znieczulenia regionalnego \agajace
podawania leku w sposégly. Dawki stosowane w znieczuleniu podjayndéwkowym nie
powodup takich s¢zen leku we krwi, ktére mogtyby wywotamethemoglobinemj zachodaca przy
dawce prylokainy chlorowodorku wynagzj lub przekraczagej 600 mg.

Jednym z metabolitéw prylokainy jest o-toluidyn&jria mae powodowa zwickszenie stzenia
methemoglobiny we krwi. W zasadzie, powstawaniener@bglobiny uwza st za klinicznie
nieistotne, za wyitkiem przypadkow eizkiej niedokrwistdci oraz dekompensacji serca znacznego
stopnia.

U pacjentéw ze stwierdzgrost anemi istnieje ryzyko wysipienia niedotlenienia. Konieczne jest
wykluczenie innych znageych przyczyn wysgipienia sinicy, takich jak ostre niedotlenienieul)
niewydolnac¢ serca.

Poskpowanie w przypadku wystapienia methemoglobinemii
Udowodnionoze methemoglobinemia ggiuje po 15 minutach od podaniazgimie biekitu
toluidynowego w dawce 2-4 mg/kg masy ciala.

Informacje dodatkowe:
Nawet niewielkie stzenie methemoglobiny mie wplyna¢ na wartéci pomiaréw
pulsoksymetrycznych.
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5. Wiasciwosci farmakologiczne
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczrimodki znieczulenia miejscowego, amidy

Kod ATC: NO1BB04

Mechanizm dziatania: Prylokaina jest lekiem do zmigenia miejscowego o budowie amidowe;.
Prylokaina hamuje funkcjonowanie struktur pobudtiwynp. wszystkich rodzajoéw widkien
nerwowych [czuciowych, ruchowych, autonomicznych]).

Dziatanie farmakodynamiczne: Prylokaina miejscowosposob odwracalny znosi pobudligo
receptoréw bolu i przewodnictwo czuciowych wiokiserwowych, zmniejsza¢ odczuwanie bolu, a
w konsekwencji zimna, ciepta, dotyku i nacisku.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania:

Prylokaina obnia przeptyw jonéw sodu przez bipkomorkows. Obniza to pobudliwéé wiokien
nerwowych zgodnie zegteniem, poprzez uniemtwienie przenikn¢cia odpowiedniej iléci jondw
sodu, koniecznej do powstania potencjatu czyoilmavego. Dziatanie zalme jest od pH substanciji i
pH srodowiska. Miejscowe dziatanie znieczulag jest skutkiem formy protonowanej. W tkankach
objetych stanem zapalnym dziatanie znieczidajjest obrione ze wzgldu na nisze pHsrodowiska.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie i dystrybucja

Dla znieczulenia podpgzynéwkowego stzenie osoczowe uznajeesa nieistotne.

Metabolizm i eliminacja

Stopier wigzania prylokainy z biatkami osocza wynosi okoto 55%

Biodostpnasé prylokainy w miejscu podania wynosi 100%.

Gtéwne metabolity prylokainy to o-toluidyna i N-mgpyloanilina, oba produkowane & watrobie i
nerkach przy udziale amidaz. Amek o-Toluidyna w znacznym stopniu jest hydrolityiez
metabolizowanidn vivo, dawka jest wydalana gtéwne z moczem yguai24 godzin. Podobnie, inne
aromatyczne aminy, uvwa st ze przechodz metaboliczg aktywacg pocatkowo

przez N-hydroksylagj prowadzca do kowalencyjnego wrania z makrocesteczkami w tkankach.
Zwigzek o-Toluidyna jest potencjalnym utleniaczem tlemslaza hemoglobiny.

Okres pottrwania w kicowej fazie eliminacji prylokainy wynosi 1,6 godyin

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dawka terapeutyczna stosowana miejscowo u ludzbjeska dawce toksycznej dla zwigtpodanej
dozylnie. W badaniach na zwietach zaobserwowano negtijagce dziatania ostrej toksyczéw:
obnizona aktywné¢, drgawki, duszn&, sinica orazmieré w wyniku niewydolnéci serca.

Po wstrzykngciu prylokainy chlorowodorku 3 ml/kg masy ciata g&drnie zaobserwowano u
szczurdw miejscowe wygtowanie martwicy o charakterze przengg@im. U matp, przy takim
samym dawkowaniu, nie zaobserwowano daiatakodliwych.

W wyniku podawania szczurom prylokainy 60 mg/kg yneista przez 5 dni tygodniowo, przez okres
7 tygodni, zauwzono nieznacznutrat wagi u tych zwierat.

Badania dotycgre mutagennii nie wykazaty mutagennego wpltywu prylokainy. Natast w
zroznicowanych badaniadh vitro, zaobserwowano potencjalmutagenng& w odniesieniu do
metabolitu prylokainy: o-toluidyny, ktéra powodowglowstawanie wad genetycznych i prolifegacj
komorek (mutacje chromosomowe, aneuplgidaprawe DNA, konwersg komérek).

W badaniach dotygeych dziatania rakotworczego przeprowadzonych osawsach i myszach, z
duzymi dawkami metabolitu o-toluidyny, zauneno zwekszory zapadaln& zwierat na raka
$ledziony i gcherza moczowego.

Dane uzyskane z povrgzych badanie g istotne dla cztowieka w przypadku krétkotrwatego
terapeutycznego stosowania prylokainy. Jedeake wzgjdow bezpieczestwa nie zaleca si
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stosowania diych dawek w wydtzonym okresie czasu.

Nie odnotowano wptywu prylokainy na ptodidcssamic i samcéw u szczuréw. Jediakzauwaono
wieksz smiertelnd¢ potomstwa w okresie poporodowym u samic przygoygh ten lek. W jednym z
bada nad embriotoksyczroig u szczurow zaobserwowano letalne dziatanie na, jaédéwnie:
wystepowanie u ptodéw wodonercza zatego od dawki.

6. Dane farmaceutyczne

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza bezwodna

Woda do wstrzykiwa

Sodu wodorotlenek 1N

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata
Produkt leczniczy naly zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.

Nie przechowywaw lodowce.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony prZegatiem.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Amputka ze szkita bezbarwnego typu I.
10 amputek po 5 mL w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Amputki po 5 mL roztworu do wstrzykiwawytacznie do jednorazowegaycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Produkt leczniczy naky doktadnie obejraeprzed uyciem. Tylko klarowne roztwory pozbawione
jakichkolwiek castek mog by¢ uzyte.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa Di Esercia SpA, Strada Statale 67— Tosco Romagnola, 50018
Scandicci (Firenze), Wiochy

8. Numer pozwolenia ha dopuszczenie do obrotu

21926
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9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczemlo obrotu / Data przedtuzenia
pozwolenia

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczimabrotu: 13.06.2014
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 06.02.2015

10. Data zatwierdzenia lub cesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczriczego

06.02.2015



