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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. Skiad jakoS$ciowy i iloSciowy

1 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg prylokainy chlorowodorku (Prilocaini hydrochloridum)
(co odpowiada 2%)

1 amputka z 5 mL roztworu zawiera 100 mg prylokainy chlorowodorku

Substancje pomocnicze:

0,0086 mg sodu na 1 mL

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. Postaé farmaceutyczna

Roztwor do wstrzykiwan. Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Warto$¢ pH roztworu zawiera si¢ pomigdzy 5,0 a 5,6. Roztwor jest hiperbaryczny z osmolalno$cia
zawierajaca sie¢ pomiedzy 490 — 540 mOsm/Kkg.

4. Szczegolowe dane kliniczne
4.1 Wskazania do stosowania

Prilotekal jest przeznaczony do znieczulenia rdzeniowego u 0sob dorostych w krotkotrwatych
zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.2).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania wylgcznie w lecznictwie szpitalnym

Znieczulenie rdzeniowe musi by¢ podawane przez (lub pod nadzorem) specjalistycznego personelu
medycznego posiadajacego niezbedng wiedze i doswiadczenie (patrz punkt 4.4).

Sprzet, leki i personel potrafiacy postgpowac w naglej sytuacji, np. utrzymaniem droznosci drog
oddechowych i podawaniem tlenu, musi by¢ natychmiast dostepny, poniewaz w rzadko wystepujacych
przypadkach zglaszano ciezkie reakcje, czasami zakonczone zgonem, po zastosowaniu miejscowych
lekow znieczulajacych, nawet w przypadku braku nadwrazliwosci w historii przypadku danego
pacjenta.

Jezeli zostang zaobserwowane objawy ostrej toksycznosci ogdlnoustrojowej lub catkowitej blokady
rdzeniowej, wstrzykiwanie miejscowego znieczulenia nalezy natychmiast przerwac (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Dawkowanie musi by¢ ustalone indywidualnie, zgodnie z charakterystyka danego przypadku.
Podczas ustalania dawki nalezy uwzgledni¢ stan zdrowia pacjenta, a takze jednoczesne podawanie
innych produktow leczniczych. Nalezy wybra¢ najnizszg mozliwg dawke.

Czas dziatania leku zalezy od dawki.

Wskazania odnoszace si¢ do zalecanych dawek dotycza osob dorostych o srednim wzroscie i masie
ciata (okoto 70 kg) w celu uzyskania skutecznej blokady po jednokrotnym podaniu. Istniejg znaczne
osobnicze réznice w odniesieniu do stopnia i czasu trwania dziatania. W celu ustalenia dawki
niezbedne jest doswiadczenie anestezjologa i znajomo$¢ ogodlnego stanu zdrowia pacjenta.
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Przy dawkowaniu zastosowanie maja nastepujace wytyczne:
Osoby doroste

Sredni czas trwania

mi mg (w minutach)

Stopien wymaganej
blokady czuciowej T10 2-3 40-60 w przyblizeniu
100-130

Ogolna wytyczna: Maksymalna zalecana dawka to 80 mg prylokainy chlorowodorku (= 4 ml leku
Prilotekal).

Dzieci i mlodziez

Skutecznosc 1 bezpieczenstwo leku Prilotekal u dzieci i mlodziezy nie zostata okre§lona. Dane w tym
zakresie nie sg dostepne. Nie zaleca si¢ stosowania leku Prilotekal u dzieci i mtodziezy.
Przeciwwskazane jest stosowanie leku Prilotekal u dzieci mtodszych niz 6 miesiecy (patrz punkt 4.3).

Szczegolne grupy pacjentow

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki u pacjentow ze ztym stanem ogdlnym.

Ponadto u pacjentow ze stwierdzonymi chorobami wspotistniejacymi (np. niedroznosciag naczyn
krwiono$nych, miazdzyca naczyn krwiono$nych, polineuropatia cukrzycowa) wskazane jest
zmniejszenie dawki.

W przypadku zlego stanu watroby lub zaburzen czynnos$ci nerek zaleca si¢ mniejszy zakres
stosowanych dawek.

Sposob podania

W zwiazku z zawarto$cia glukozy Prilotekal jest stosowany wylacznie do znieczulen rdzeniowych.
Nie moze by¢ stosowany w znieczuleniach zewnatrzoponowych.

Wstrzykiwaé Prilotekal drogg dooponowa do przestrzeni miedzykregowej L2/L.3, L3/L4 oraz L4/L5.
Podawac (wstrzykiwac) powoli, po wczesniejszym pobraniu minimalnej ilosci ptynu mézgowo-
rdzeniowego (CSF), aby potwierdzi¢ prawidtowa pozycje i sprawdza¢ funkcje zyciowe pacjenta
bardzo starannie utrzymujac ciagly kontakt stowny.

Jezeli zostang zaobserwowane objawy ostrej toksycznosci ogolnoustrojowej lub catkowitej blokady
rdzeniowej, wstrzykiwanie miejscowego znieczulenia nalezy natychmiast przerwac (patrz punkt 4.4).
Jesli pacjent znajduje si¢ w pozycji siedzacej, wstrzyknigty roztwor dyfunduje gtownie w kierunku
ogonowym (w kierunku kosci krzyzowej); jesli pacjent lezy, znieczulenie dyfunduje dzieki grawitacji
zgodnie z pozycja pacjenta (pozycja Trendelenburga oraz anty-Trendelenburga).

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac leku Prilotekal u pacjentow z:

A nadwrazliwos$cia na prylokainy chlorowodorek, inne leki do znieczulenia miejscowego typu
amidowego lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,
cigzkimi problemami zwigzanymi z przewodnictwem serca,

ostra niedokrwistoscia,

niewyrownang niewydolnoS$cig serca,

wstrzasem hipowolemicznym i kardiogennym,

wrodzong lub nabytg methemoglobinemia,

jednoczesnym leczeniem przeciwzakrzepowym,

ogblnymi i szczegdtowymi przeciwwskazaniami dotyczacymi techniki wykonywania
znieczulenia podpajeczyndéwkowego.

T

Stosowanie leku Prilotekal u dzieci mtodszych niz 6 miesiecy jest przeciwwskazane w zwiagzku z
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wyzszym ryzykiem rozwoju methemoglobinemii.

Przeciwwskazane jest wewnatrznaczyniowe wstrzykniecie hiperbarycznego roztworu Prilotekal 20
mg/ml.

Nie nalezy wstrzykiwac¢ Prilotekal do miejsc zainfekowanych.

4.4 Szczegédltowe ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zwiagzku z zawarto$cig glukozy, lek Prilotekal moze by¢ stosowany wytacznie w znieczuleniu
rdzeniowym. Nie jest zalecany do stosowania w znieczuleniu zewnatrzoponowym.

Prylokaina moze nasila¢ tworzenie methemoglobin przez produkty lecznicze znane z wywotywania
powstawania methemoglobiny (patrz punkt 4.5).

Znieczulenie rdzeniowe moze by¢ podawane tylko przez (badz pod nadzorem) wykwalifikowany
personel medyczny posiadajacy niezbedng wiedzg i doswiadczenie. Lekarz prowadzacy jest
odpowiedzialny za podjecie niezbednych dziatan w celu uniknigcia wstrzyknigcia donaczyniowego.

Ponadto dla lekarza sprawa zasadniczg jest wiedza, w jaki sposob rozpoznawac i leczy¢ dziatania
niepozadane, toksyczno$¢ ogolnoustrojowa i inne powiktania. W przypadku zaobserwowania
objawow ostrej toksycznosci ogélnoustrojowej lub catkowitej blokady rdzeniowej, nalezy natychmiast
przerwac wstrzykiwanie leku do znieczulenia miejscowego (patrz punkt 4.9).

Niektorzy pacjenci wymagaja szczeg6lnej uwagi w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia cigzkich
dziatan niepozadanych, nawet jesli znieczulenie miejscowe stanowi optymalny wybor dla interwencji
chirurgicznej:

A Pacjenci z catkowitg lub czgéciowa blokada serca, gdyz znieczulenie miejscowe moze
hamowac¢ przewodnictwo mig$nia sercowego.

A Pacjenci o duzym stopniu dekompensacji serca. Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko
methemoglobinemii (patrz punkt 4.8).

A Pacjenci z zaawansowanym uszkodzeniem watroby lub nerek.

A Pacjenci w starszym wieku i pacjenci w ztym stanie ogdlnym.

A Pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaronem). Pacjentow tych
nalezy podda¢ doktadnej obserwacji i monitorowaniu EKG, z racji mozliwo$ci pojawienia si¢
problemoéw z sercem (patrz punkt 4.5).

U pacjentow z ostrg porfirig, lek Prilotekal nalezy podawa¢ tylko w przypadku waznego wskazania do
zastosowania, poniewaz lek Prilotekal moze spowodowac wystapienie porfirii. U wszystkich
pacjentéw z porfirig powinny zosta¢ zastosowane odpowiednie srodki ostroznosci.

Zaleca si¢ zapewnienie odpowiedniego dostgpu do zyt.

Tak, jak w przypadku wszystkich znieczulen miejscowych, istnieje mozliwo$¢ pojawienia si¢
zmniejszenia ci$nienia tetniczego oraz zmniejszenia si¢ czestosci pracy serca.

U pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka, zaleca si¢ poprawienie ich stanu ogdlnego przed interwencja.
Rzadko wystepujacym, ale ciezkim dzialaniem niepozadanym znieczulenia rdzeniowego jest wysoka
lub catkowita blokada rdzeniowa, wraz z nastgpujaca po niej depresja sercowo-naczyniowa i depresja
oddechowa. Depresja sercowo-naczyniowa wywotywana jest przez przedtuzona blokade
wspotczulnego uktadu nerwowego, co moze wywota¢ ciezkie niedocisnienie t¢tnicze i bradykardie, a
takze moze doprowadzi¢ do zatrzymania akcji serca.

Depresja oddechowa wywotywana jest przez blokade mig$ni oddechowych i przepony.

W szczegdInosci u 0s6b w starszym wieku i u kobiet w ostatnim okresie cigzy istnieje zwigkszone
ryzyko wysokiej lub catkowitej blokady rdzeniowej: dlatego tez zalecane jest zmniejszenie dawki leku
do znieczulenia.

Szczegoblnie u 0s6b w starszym wieku moze pojawié si¢ zmniejszenie cisnienia tetniczego jako
komplikacja znieczulenia rdzeniowego.

Rzadko mogg wystapi¢ uszkodzenia neurologiczne po znieczuleniu rdzeniowym, objawiajace si¢
parestezja, utratg wrazliwosci na bodzce, ostabieniem motorycznym i paralizem. Okazjonalnie objawy
te mogg si¢ utrzymywac.

Nie istnieje zaden dowod potwierdzajacy, ze zaburzenia neurologiczne, takie jak stwardnienie
rozsiane, porazenie potowiczne lub poprzeczne czy zaburzenia nerwowo-miesniowe mogg by¢
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negatywnym nast¢pstwem znieczulenia rdzeniowego. Mimo to, nalezy postepowac bardzo uwaznie.
Przed rozpoczgciem leczenia zalecana jest doktadna ocena stosunku korzysci do ryzyka.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke (maksymalna dawka
odpowiadajaca 4 ml leku Prilotekal), to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Prylokaina moze wzmacnia¢ dziatanie lekow indukujacych powstawanie methemoglobiny (np.
sulfonamidow, lekéw przeciwmalarycznych, nitroprusydku sodu czy nitrogliceryny).

W przypadku jednoczesnego przyjmowania prylokainy i innych lekow znieczulajacych miejscowo lub
lekéw o strukturze chemicznej podobnej do struktury prylokainy, tj. niektorych lekow
przeciwarytmicznych, takich jak apryndyna, lidokaina, meksyletyna i tokainid, mozliwe jest
wystapienie dziatah niepozadanych. Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji pomigdzy
prylokaing a lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaronem), nalezy wigc zachowac
ostrozno$¢ w tym przypadku (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie roznych lekow znieczulajacych miejscowo wywotuje dodatkowe objawy w
uktadzie krazenia i OUN.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie istniejg wiarygodne dane odnos$nie stosowania prylokainy u kobiet w ciazy. Prylokaina ma
zdolno$¢ przenikania przez bariere krew-tozysko. U noworodkéw odnotowano przypadki
wymagajacej leczenia methemoglobinemii w wyniku stosowania prylokainy do blokady
okotoszyjkowej lub blokady nerwu sromowego podczas porodu. Odnotowano takze przypadki zgonu z
powodu bradykardii u ptodu w przypadku stosowania prylokainy z innymi lekami znieczulajagcymi o
budowie amidowej w wyniku zalozenia blokady okotoszyjkowej. Badania na zwierzetach wykazaty
toksyczny wpltyw na rozwdj (patrz punkt 5.3). Stad, Prilotekal moze by¢ podawany jedynie w
przypadku zdecydowanej koniecznosci. Nalezy unika¢ stosowania prylokainy do wykonywania
blokad okotoszyjkowych lub blokad nerwu sromowego.

Karmienie piersig

Brak danych odno$nie przenikania prylokainy do mleka kobiecego. Jezeli zachodzi koniecznos¢
podania leku podczas laktacji, karmienie piersig mozna wznowié¢ po okoto 24 godzinach od podania
leku.

Ptodnosé
Brak danych dotyczgcych wplywu prylokainy na ptodno$¢ u ludzi. Prylokaina nie ma wptywu na
ptodnos¢ samic i samcow u szczurow (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

W przypadku stosowania leku Prilotekal, lekarz jest odpowiedzialny za podjecie decyzji w kazdym
indywidualnym przypadku, czy pacjent moze prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwa¢ maszyny.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane po zastosowaniu Prilotekal sg ogélnie podobne do dziatan
niepozadanych po innych lekach do znieczulenia miejscowego rdzeniowego z grupy amidowe;j.
Dziatania niepozadane wywotane przez ten produkt leczniczy sa trudne do odroznienia od skutkow
fizjologicznych blokady nerwoéw (np. obnizenie ci$nienia tetniczego, bradykardia, tymczasowe
zatrzymanie moczu), od skutkéw bezposrednich (np. krwiak rdzeniowy) lub skutkéw posrednich (np.
zapalenie opon mozgowych) wstrzyknigcia, lub od skutkow spowodowanych utrata ptynu moézgowo-
rdzeniowego (np. béle glowy po znieczuleniu rdzeniowym).

Czestos$¢ wystgpowania wymienionych ponizej dziatan niepozadanych okreslona jest w nastepujacy
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sposob: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000).

W kazdej grupie cze¢sto$ci, dzialania niepozadane przedstawione zostaty zgodnie ze zmniejszajaca si¢
ich waznoscia.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestosé Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Rzadko Methemoglobinemia,
sinica.

Zaburzenia uktadu immunologicznego | Rzadko Wstrzas anafilaktyczny,

reakcje anafilaktyczne,
reakcje alergiczne,
$wiad.

Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Parestezja, zawroty
glowy.

Niezbyt czgsto Objawy i symptomy
toksycznosci OUN
(konwulsje, parestezja
okotoustna, utrata
przytomnosci, drzenie,
uczucie drgtwienia
jezyka, problemy z
moéwieniem, problemy
ze stuchem, szumy
uszne, problemy ze
wzrokiem).

Rzadko Zapalenie pajeczynowki,
neuropatia, zmiany w
nerwach obwodowych.

Zaburzenia oka Rzadko Podwojne widzenie.
Zaburzenia serca Niezbyt czgsto Bradykardia.
Rzadko Zatrzymanie akcji serca,
arytmia.
Zaburzenia naczyniowe Bardzo czgsto Niedocis$nienie tetnicze.

Niezbyt czgsto Nadcis$nienie tetnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego, Rzadko Depresja oddechowa.
klatki piersiowej i §rodpiersia
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i | Niezbyt czgsto Bol plecow, przejsciowe
tkanki tgcznej ostabienie migsni.
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czesto Nudnosci.

Czgsto Wymioty.

Objawy zatrucia wywotane lekami do znieczulenia miejscowego sg podobne do zatru¢ wywotanych
innymi lekami do wstrzykiwan, zarbwno w odniesieniu do objawow, jak i do metod leczenia.
Pomimo wysokiej tolerancji klinicznej leku Prilotekal, nie mozna wykluczy¢ pojawienia si¢
niepozadanych dziatan toksycznych w przypadku stezen osoczowych wiekszych niz poziom
krytyczny. Dziatania takie to gtéwnie objawy dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego oraz uktadu
Sercowo-naczyniowego.

Najskuteczniejszym sposobem zapobiegania ich wystgpieniu jest doktadne stosowanie si¢ do
zalecanego dawkowania leku Prilotekal. Konieczne jest takze monitorowanie przez lekarza
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oddziatywania leku na pacjenta (poprzez kontakt wzrokowy i stowny z pacjentem). Zaleca sig takze
uwazna aspiracj¢ przed wstrzyknigciem roztworu.

Dziatania niepozadane o charakterze tagodnym (zawroty glowy, uczucie oszotomienia) mogg wynikac
z umiarkowanego przedawkowania leku i ustgpuja w krotkim czasie po zmniejszeniu dawki lub
zaprzestaniu podawania leku Prilotekal.

Dziatania niepozadane o charakterze cigzkim wynikajg ze znacznego przedawkowania leku i (lub)
przypadkowego wstrzykniecia znieczulenia miejscowego donaczyniowo. Obejmujg one objawy ze
strony centralnego uktadu nerwowego (niepokdj, zaburzenia mowy, dezorientacja, zawroty glowy,
skurcze i kurcze mie$ni, wymioty, utrata przytomnosci, zatrzymanie oddychania i rozszerzenie Zrenic)
oraz uktadu sercowo-naczyniowego (podwyzszone ci$nienie tetnicze, podwyzszone tetno, arytmia,
spadek cis$nienia tgtniczego, asystolia) wystepujace w nastgpstwie podraznienia i (lub) depres;ji kory
moézgowej 1 cze$ci podkorowej (patrz punkt 4.9).

Ponadto, w wyniku zahamowania lub blokady systemu przewodzenia serca, moze wystapic¢
zmnigjszenie czgstotliwosci skurczow serca oraz depresja migsnia sercowego.

Wszelkie problemy zwigzane z metabolizmem (watroba) oraz wydalaniem (nerki) nalezy wziag¢ pod
uwage jako mozliwe dzialanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Prilotekal.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne, ze lek Prilotekal spowoduje, po podaniu w zalecanych dawkach,
wystgpienie w osoczu stezen mogacych wywota¢ toksycznos¢ ogélnoustrojowa.

Ostra toksycznosé ogélnoustrojowa
Dziatania niepozadane o charakterze ogolnoustrojowym, ktore moga wystapi¢ w przypadku stezen
osoczowych wigkszych niz 5-10 mikrogramow prylokainy/ml sg pochodzenia jatrogennego,
farmakokinetycznego lub farmakodynamicznego. Dotycza one osrodkowego uktadu nerwowego oraz
uktadu sercowo-naczyniowego. Dziatania niepozadane pochodzenia jatrogennego moga by¢
spowodowane:

A wstrzyknigciem zbyt duzej ilosci roztworu

A przypadkowym wstrzyknigciem do naczynia krwiono$nego

A niewlasciwa pozycja pacjenta

A wysokim znieczuleniem rdzeniowym (znaczne zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi).
W sytuacji przypadkowego podania leku donaczyniowo, toksyczne dziatanie leku mozna
zaobserwowac¢ w ciggu 1-3 minut. Natomiast w przypadku przedawkowania, maksymalne st¢zenie
osoczowe osiggane jest dopiero po uptywie 20-30 minut, w zaleznos$ci od miejsca wstrzyknigcia leku,
a objawy toksyczno$ci pojawiajg si¢ z opdznieniem.
Objawy przedawkowania leku mozna sklasyfikowa¢ do dwoch grup o r6znym charakterze i nat¢zeniu:
a) Objawy ze strony osSrodkowego ukladu nerwowego
Zasadniczo, pierwsze objawy to parestezja w okolicy ust, uczucie odre¢twienia jezyka, uczucie
oszolomienia, zaburzenia stuchu i szumy uszne. Zaburzenia widzenia i skurcze migsni sa ciezsze i
poprzedzaja wystagpienie drgawek uogdlnionych. Objawow tych nie nalezy pomyli¢ z zachowaniami
neurotycznymi. Nastepnie moze wystgpic¢ utrata przytomnosci oraz drgawki toniczno-kloniczne, o
czasie trwania od kilku sekund do kilku minut. Bezposrednio po napadzie drgawkowym wystepuje
niedotlenienie oraz zwigkszenie stezenia dwutlenku wegla we krwi (hiperkapnia). Sa one wynikiem
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zwigkszonej aktywno$ci mig$niowej powigzanej z zaburzeniami oddychania. W cigzkich przypadkach
moze wystapi¢ zatrzymanie czynno$ci oddechowej. Kwasica nasila toksyczno$¢ lekow do
znieczulenia miejscowego.

Zmnigjszenie lub ztagodzenie objawow ze strony centralnego uktadu nerwowego jest rezultatem
redystrybucji leku do znieczulenia miejscowego poza OUN, a nastepnie jego metabolizmu i
wydalaniem. Regresja moze by¢ szybka, chyba ze zastosowano ogromne ilo$ci srodka.

b) Objawy sercowo-naczyniowe

W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ toksycznos¢ wobec uktadu sercowo-naczyniowego.
Niedoci$nienie tetnicze, bradykardia, arytmia, a takze zatrzymanie krazenia moga wystapi¢ w
przypadku duzego stezenia ogolnoustrojowego leku do znieczulenia miejscowego.

Pierwsze objawy toksycznosci wobec uktadu nerwowego zwykle poprzedzaja wystapienie objawow
toksycznosci wobec uktadu sercowo-naczyniowego. Powyzsze stwierdzenie nie ma zastosowania, w
przypadku, gdy pacjent jest poddany znieczuleniu ogdlnemu lub silnej sedacji lekami takimi jak
benzodiazepina lub leki z grupy barbituranow.

Postgpowanie w przypadku wystgpienia ostrej toksycznosci ogolnoustrojowej
Niezwlocznie nalezy podja¢ nastgpujace dziatania:

A przerwaé podawanie leku Prilotekal.

A zapewni¢ odpowiednie zaopatrzenie w tlen: utrzymywac drozno$¢ drog oddechowych,

podac tlen, w razie konieczno$ci zastosowac sztuczng wentylacje (intubacje).

W przypadku wystapienia depresji sercowo-naczyniowej konieczne jest ustabilizowanie krazenia. W
przypadku wystapienia drgawek nieustepujacych samoistnie po uptywie 15-20 sekund, zaleca si¢
podanie dozylnie srodka przeciwdrgawkowego.
Leki analeptyczne o dziataniu osrodkowym sa przeciwwskazane w przypadku zatrucia wywotanego
lekami do znieczulenia miejscowego!
W przypadku pojawienia si¢ ciezkich powiktan podczas leczenia pacjenta wskazane jest uzyskanie
pomocy ze strony lekarza specjalizujacego si¢ w medycynie ratunkowej i resuscytacji (np.
anestezjologa).

Methemoglobinemia

W nastepstwie podania prylokainy moze wystapi¢ methemoglobinemia. Przeciwskazaniem dla
zastosowania leku Prilotekal sa techniki wykonywania znieczulenia regionalnego wymagajace
podawania leku w sposob ciggly. Dawki stosowane w znieczuleniu podpajeczynéwkowym nie
powoduja takich stezen leku we krwi, ktére mogltyby wywota¢ methemoglobinemig, zachodzaca przy
dawce prylokainy chlorowodorku wynoszacej lub przekraczajacej 600 mg.

Jednym z metabolitow prylokainy jest o-toluidyna, ktora moze powodowac¢ zwigkszenie st¢zenia
methemoglobiny we krwi. W zasadzie, powstawanie methemoglobiny uwaza si¢ za klinicznie
nieistotne, za wyjatkiem przypadkow cigzkiej niedokrwistosci oraz dekompensacji serca znacznego
stopnia.

U pacjentow ze stwierdzong ostra anemig istnieje ryzyko wystapienia niedotlenienia. Konieczne jest
wykluczenie innych znaczacych przyczyn wystapienia sinicy, takich jak ostre niedotlenienie i (lub)
niewydolno$¢ serca.

Postepowanie w przypadku wystapienia methemoglobinemii
Udowodniono, ze methemoglobinemia ustepuje po 15 minutach od podania dozylnie biekitu
toluidynowego w dawce 2-4 mg/kg masy ciata.

Informacje dodatkowe:

Nawet niewielkie stezenie methemoglobiny moze wplyna¢ na warto$ci pomiarow
pulsoksymetrycznych.

5. Whasciwosci farmakologiczne
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5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki znieczulenia miejscowego, amidy

Kod ATC: N01BB04

Mechanizm dziatania: Prylokaina jest lekiem do znieczulenia miejscowego o budowie amidowej.
Prylokaina hamuje funkcjonowanie struktur pobudliwych (np. wszystkich rodzajow wiokien
nerwowych [czuciowych, ruchowych, autonomicznych]).

Dziatanie farmakodynamiczne: Prylokaina miejscowo i w sposdb odwracalny znosi pobudliwos¢
receptorow bolu i przewodnictwo czuciowych widkien nerwowych, zmniejszajac odczuwanie bolu, a
w konsekwencji zimna, ciepta, dotyku i nacisku.

Skutecznos¢ kliniczna i1 bezpieczenstwo stosowania:

Prylokaina obniza przeptyw jonéw sodu przez btong komoérkowa. Obniza to pobudliwo$¢ witokien
nerwowych zgodnie ze st¢zeniem, poprzez uniemozliwienie przeniknig¢cia odpowiedniej ilosci jonow
sodu, koniecznej do powstania potencjatu czynno$ciowego. Dziatanie zalezne jest od pH substancji 1
pH s$rodowiska. Miejscowe dziatanie znieczulajace jest skutkiem formy protonowanej. W tkankach
objetych stanem zapalnym dziatanie znieczulajgce jest obnizone ze wzgledu na nizsze pH $srodowiska.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wechtanianie i dystrybucja

Dla znieczulenia podpajeczynowkowego stezenie osoczowe uznaje si¢ za nieistotne.

Metabolizm i eliminacja

Stopien wigzania prylokainy z bialkami osocza wynosi okoto 55%.

Biodostepnos¢ prylokainy w miejscu podania wynosi 100%.

Gloéwne metabolity prylokainy to o-toluidyna i N-n-propyloanilina, oba produkowane sg w watrobie i
nerkach przy udziale amidaz. Zwiazek o-Toluidyna w znacznym stopniu jest hydrolitycznie
metabolizowana in vivo, dawka jest wydalana gldwne z moczem w ciagu 24 godzin. Podobnie, inne
aromatyczne aminy, uwaza si¢ ze przechodzg metaboliczng aktywacje¢ poczatkowo

przez N-hydroksylacje, prowadzaca do kowalencyjnego wigzania z makroczasteczkami w tkankach.
Zwiazek o-Toluidyna jest potencjalnym utleniaczem tlenku zelaza hemoglobiny.

Okres poltrwania w koncowej fazie eliminacji prylokainy wynosi 1,6 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dawka terapeutyczna stosowana miejscowo u ludzi jest bliska dawce toksycznej dla zwierzat podane;j
dozylnie. W badaniach na zwierzetach zaobserwowano nastepujace dzialania ostrej toksycznosci:
obnizona aktywno$¢, drgawki, duszno$¢, sinica oraz $mieré w wyniku niewydolnosci serca.

Po wstrzyknieciu prylokainy chlorowodorku 3 ml/kg masy ciata podskornie zaobserwowano u
szczurOw miejscowe wystepowanie martwicy o charakterze przemijajacym. U malp, przy takim
samym dawkowaniu, nie zaobserwowano dziatan szkodliwych.

W wyniku podawania szczurom prylokainy 60 mg/kg masy ciata przez 5 dni tygodniowo, przez okres
7 tygodni, zauwazono nieznaczng utrate wagi u tych zwierzat.

Badania dotyczace mutagennosci nie wykazaly mutagennego wplywu prylokainy. Natomiast w
zroznicowanych badaniach in vitro, zaobserwowano potencjalng mutagenno$¢ w odniesieniu do
metabolitu prylokainy: o-toluidyny, ktora powodowata powstawanie wad genetycznych i proliferacje
komorek (mutacje chromosomowe, aneuploidi¢, naprawe DNA, konwersje komorek).

W badaniach dotyczacych dziatania rakotwoérczego przeprowadzonych na szczurach i myszach, z
duzymi dawkami metabolitu o-toluidyny, zauwazono zwickszong zapadalno$¢ zwierzat na raka
$ledziony i pgcherza moczowego.

Dane uzyskane z powyzszych badan nie sg istotne dla cztowieka w przypadku krotkotrwatego
terapeutycznego stosowania prylokainy. Jednakze, ze wzgledow bezpieczenstwa nie zaleca sig¢
stosowania duzych dawek w wydtuzonym okresie czasu.

Nie odnotowano wptywu prylokainy na ptodno$¢ samic i samcoéw u szczurow. Jednakze, zauwazono
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wigksza $miertelno$¢ potomstwa w okresie poporodowym u samic przyjmujacych ten lek. W jednym z
badan nad embriotoksycznoscia u szczuré6w zaobserwowano letalne dziatanie na ptod, jak rowniez
wystepowanie u ptodow wodonercza zaleznego od dawki.

6. Dane farmaceutyczne

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glukoza bezwodna

Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek 1N

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przez swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputka ze szkla bezbarwnego typu 1.
10 amputek po 5 mL w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Ampuitki po 5 mL roztworu do wstrzykiwan wylacznie do jednorazowego uzycia.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Produkt leczniczy nalezy doktadnie obejrze¢ przed uzyciem. Tylko klarowne roztwory pozbawione
jakichkolwiek czastek moga by¢ uzyte.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

21926
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9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / Data przedluzenia
pozwolenia

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.06.2014

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego



