CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SCANDONEST 30 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwania zawiera 30 mg mepiwakainy chlorowodorku.
Substancje pomocnicze: sodu chlorek, sodu wodorotlenek

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Przezroczysty, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Znieczulenie miejscowe w stomatologii podczas krotkotrwatych zabiegow.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Nalezy zastosowa¢ najmniejszg ilo$¢ roztworu, ktdra pozwoli na skuteczne znieczulenie.
Dawka powinna by¢ dostosowana do wieku, masy ciala i ogolnego stanu zdrowia pacjenta.

Dawkowanie:
Dorosli:

Zalecana dawka lecznicza:
54 mg mepiwakainy chlorowodorku

Maksymalna zalecana dawka:
300 mg mepiwakainy chlorowodorku

Dawka powinna by¢ zmniejszona u pacjentow z zaburzeniami watroby i nerek. Patrz punkt. 5.2.
CHPL

Dzieci
Dzieci w wieku od 4 lat (ca 20 kilogram masy ciata). Patrz punkt 4.3. CHPL.

Zalecana dawka lecznicza:

Ilos¢, ktora ma by¢ wstrzyknigta, powinna by¢ uzalezniona od wieku i masy ciala dziecka, a takze
rodzaju zabiegu.

Srednia dawka wynosi 0,75 mg mepiwakainy chlorowodorku na kilogram masy ciata, co odpowiada
0,025ml.

Scandonest 30 mg/ml, roztworu do wstrzykiwan na kilogram masy ciala.

Maksymalna zalecana dawka:
Nie przekracza¢ 3 mg mepiwakainy chlorowodorku na kilogram masy ciata,co odpowiada 0,1 ml
Scandonest 30 mg/ml, roztworu do wstrzykiwan na kilogram masy ciata).
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Sposob podania:
Wstrzykniecie miejscowe (przewodowe lub nasickowe).
Do znieczulania wytacznie w stomatologii.

Aby unikngé¢ wstrzykniecia donaczyniowego, zawsze nalezy wykona¢ kontrolng aspiracje
przynajmniej w dwoch pozycjach (obrot igty o 180°). Negatywny wynik aspiracji nie wyklucza
jednak catkowicie ryzyka niezamierzonego wstrzyknigcia donaczyniowego.

Szybkos¢ wstrzykiwania nie powinna przekracza¢ 1 ml na minute.

Wigkszosci reakcji ogdlnych, bedacych rezultatem przypadkowego wstrzyknigcia donaczyniowego,
mozna unikng¢ stosujac wiasciwg technike wstrzykiwania; po wykonaniu probnej aspiracji nalezy
wolno wstrzykna¢ 0,1-0,2 ml roztworu, a nastepnie wolno podaé pozostata czes¢ dawki, jednak nie
weczesniej niz po uptywie 30 sekund do 1 minuty.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na srodki miejscowo znieczulajace typu amidowego,

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ aktywna leku lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza z
wymienionych w punkcie 6.1.

Stosowanie u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami przewodzenia przedsionkowo- komorowego, nie
wyréwnanymi przy pomocy wszczepionego rozrusznika,

Nieleczona padaczka,

Napady ostrej porfirii,

Dzieci w wieku ponizej 4 lat (ca 20 kilograméw masy ciata)

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Pacjent powinien by¢ poinformowany, iz znieczulenie moze zwigksza¢ ryzyko uszkodzenia warg,
jezyka, btony S$luzowej lub podniebienia migkkiego. Dlatego nalezy unika¢ jedzenia az do
catkowitego ustapienia dziatania znieczulajacego.

Nie nalezy wstrzykiwaé srodkdw miejscowo znieczulajacych do miejsc objetych zakazeniem.

Sportowcy powinni by¢ ostrzezeni, ze produkt zawiera substancj¢ czynng, ktora moze wywolaé
pozytywny wynik testow antydopingowych.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stomatologiczne $rodki miejscowo znieczulajace zawieraja duze stgzenia substancji czynnych. W
zwigzku z tym, ich szybkie wstrzyknigcie pod duzym ci$nieniem moze spowodowa¢ powiktania nawet
po wstrzyknieciu niewielkiej ilosci (patrz punkt 4.9). Ryzyko takich powiklan jest szczegolnie duze w
przypadku niezamierzonego wstrzykniecia do naczynia krwiono$nego, poniewaz lek moze
przemieszcza¢ si¢ do tkanek niezgodnie z przeznaczeniem. Wstrzyknigcie do tetnicy w obrebie glowy
i szyi skutkuje wyzszym stezeniem leku docierajacego do mozgu niz w przypadku wstrzykniecia
dozylnego. Aby zredukowac¢ ryzyko wstrzyknigcia donaczyniowego zaleca si¢ staranne wykonanie
aspiracji przed wstrzyknigciem.

W przypadku wstrzyknigcia bezposrednio do splotu nerwowego istnieje ryzyko, iz w wyniku
wysokiego cisnienia lek moze by¢ rozprowadzany w odwrotnym kierunku wzdluz nerwu. Aby
unikng¢ wstrzykniecia bezposrednio do splotu nerwowego i zabezpieczy¢ nerw przed uszkodzeniem
w zwigzku z blokada nerwu, zawsze nalezy ostroznie wycofaé igle, gdy podczas wstrzykiwania
wystapi parestezja.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym serca drugiego lub
trzeciego stopnia, poniewaz miejscowe leki znieczulajagce moga zmniejsza¢ przewodnictwo migsnia
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sercowego. Specjalnej troski wymagajg rowniez starsi pacjenci z wysokim lub nie leczonym
nadci$nieniem, cigzkimi chorobami serca, silng niedokrwistos$cia, z powaznym uposledzeniem
czynnosci watroby i nerek lub bedacy w ztym stanie ogolnym.

Stosowanie mepiwakainy wymaga:

- przeprowadzenia wywiadu w zakresie historii choroby i rOwnoczes$nie przyjmowanych lekow,

- wykonania probnego wstrzyknigcia 5 do 10% dawki w przypadku ryzyka wystapienia reakcji
alergicznych,

- wolnego wstrzykiwania i ostroznej, kilkukrotnej aspiracji w celu uniknigcia wstrzyknigcia
donaczyniowego,

- prowadzenia rozmowy z pacjentem,

- posiadania odpowiedniego wyposazenia do resuscytacji (w szczegdlnosci zrodla tlenu), jak
rowniez lekow

- przeciwdrgawkowych (benzodiazepin lub barbituranéw), lekow zwiotczajacych migsnie, atropiny i
lekow kurczacych

- naczynia lub adrenaliny w przypadku cigzkich reakcji alergicznych lub anafilaktycznych.

Monitorowanie nalezy zwigkszy¢ u pacjentow z zaburzeniami krzepliwosci krwi lub przyjmujacych
leki przeciwzakrzepowe (monitorowanie wskaznika INR).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas jednoczesnego podawania mepiwakainy z lekami majacymi
podobng budowe chemiczng do lekow miejscowo znieczulajacych (np. leki antyarytmiczne klasy 1B),
poniewaz mozliwe jest sumowanie si¢ ich dziatan toksycznych.

Dhugoterminowe lub przewlekle stosowanie lekéw antyarytmicznych, lekoéw psychotropowych lub
lekéw przeciwdrgawkowych oraz spozywanie alkoholu moze zmniejszy¢ wrazliwo$¢ na $rodki
znieczulajace. W takim przypadku wystarczajace powinno by¢ zwigkszenie dawki lub dluzsze
odczekanie na wystgpienie efektu.

Szczegolnie ostroznie nalezy ustali¢ dawke leku w przypadku jednoczesnego stosowania lekow
dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy, poniewaz ich dziatanie moze mie¢ charakter

addytywny.

Srodki miejscowo znieczulajace moga uwalniaé jony metali cigzkich z niektorych typdw roztwordw
odkazajacych.

W przypadku stosowania tych rodzajow roztworéw odkazajacych, przed zastosowaniem $rodkow
znieczulajacych nalezy podja¢ szczegodlne $rodki ostroznosci. Uwolnione jony moga powodowac
miejscowe podraznienie i obrzgk.

Stosowanie heparyny, niesteroidowych lekow przeciwzapalnych oraz $rodkéw krwiozastgpczych
(dekstran) moze zwickszy¢ krwawienie wystepujace po wstrzyknigciu $rodka znieczulajacego
miejscowo.

4.6 Plodnos$¢, cigza i laktacja

Cigza:

Z danych otrzymanych z ograniczonej liczby zastosowan produktu w okresie cigzy nie wynika
szkodliwe dziatanie mepiwakainy na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu/ noworodka. Do chwili
obecnej brak jest innych istotnych danych epidemiologicznych. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka
nie jest znane. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku przepisywania leku kobietom w ciazy.

Karmienie piersiqg:
Mepiwakaina przenika do mleka matki. Jednakze lek Scandonest 30 mg/ml stosowany w dawkach
leczniczych nie wywotuje dziatan niepozadanych u karmionego dziecka.
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Lek Scandonest 30 mg/ml moze by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersig.
4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Lek Scandonest30 mg/ml ma niewielki lub umiarkowany, przejsciowy wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i koordynacje ruchowa.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, dla ktérych wykazano $cisty zwigzek z dzialaniem $rodka do znieczulenia
miejscowego, zdarzaja si¢ u mniej niz jednego pacjenta na 1000 leczonych. Jednakze reakcje
fizjologiczne wynikajace z zahamowania przewodnictwa nerwowego zdarzaja si¢ czesto, lecz roznia
si¢ w istotny sposob w zaleznosci od typu zastosowanego znieczulenia przewodowego.

Objawy wzglednego przedawkowania (np. spowodowane przypadkowym wstrzyknigeciem
donaczyniowym) lub bezwzglednego przedawkowania moga by¢ powazne i musza by¢ brane pod
uwagge (patrz takze punkt 4.9).

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czgstosci ich wystgpowania.

Rzadko Zaburzenia ukladu nerwowego:
(<1/1000) Utrata przytomnosci i drgawki (w przypadku przedawkowania wzglednego lub
bezwzglednego).

Obserwowano objawy neurologiczne (wrazenie dretwienia, przetrwale parestezje i
inne zaburzenia czuciowe). Nie ustalono ostatecznie, w jakim stopniu objawy te
zalezg od techniki wstrzykniecia (np. wstrzyknigcie do splotu nerwowego), a w jakim
stopniu od zastosowanego $rodka znieczulajacego.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyn:
Zmniejszenie kurczliwo$ci migénia sercowego i zatrzymanie akcji serca (w przypadku
przedawkowania wzglednego lub bezwzglednego).

Zaburzenia ogolne:

Reakcje nadwrazliwosci (wysypka, rumien, §wiad, obrzek jezyka, warg lub gardla), a
w najcigzszych przypadkach wstrzas anafilaktyczny.

Methemoglobinemia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: 22 4921301,

faks: 22 4921309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Toksycznos¢:
Objawy toksycznosci moga wystapi¢ przy stezeniach leku w osoczu wynoszacym 5-6 mg/l lub

wyzszych, natomiast drgawki - przy stezeniu 10 mg/l lub wyzszym. Nadmierne stezenia w 0soczu
moga by¢ spowodowane przypadkowym donaczyniowym wstrzykni¢ciem srodka znieczulajacego lub
ztym stanem ogolnym pacjenta.



Doswiadczenie dotyczace przedawkowania jest ograniczone. Dozylne podanie 300 mg dziecku w
wieku 8 lat, (o masie ciala okoto 25 kg) spowodowato wystapienie drgawek.

Przedawkowanie wzgledne

Do przedawkowania wzglednego dochodzi, gdy $rodek do znieczulenia miejscowego zostanie
wstrzykniety przypadkowo do naczynia krwionos$nego (na przyktad, jesli przypadkowo zostanie
wprowadzony do malej tetnicy w gornej potowie ciata i w sposdb niezamierzony dotrze do moézgu).
W takiej sytuacji moga wystapi¢ objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, ktorym moga
towarzyszy¢ drgawki, nawet w przypadku dawki, ktéra w innych okoliczno$ciach nie jest uwazana za
toksyczna.

Przedawkowanie bezwzgledne

Przedawkowanie bezwzgledne charakteryzuje si¢ gtownie wystapieniem dziatan niepozadanych ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego oraz uktadu sercowo-naczyniowego.

Toksyczne dziatanie na os$rodkowy uklad nerwowym (CNS) rozwija si¢ stopniowo, a stopien
ciezkosci poszezegdlnych objawow i reakcji stopniowo ulega zaostrzeniu.

Poczatkowo objawy obejmuja pobudzenie, uczucie zatrucia, wrazenie dretwienia warg i jezyka,
parestezje wokot ust, zawroty gtowy, zaburzenia widzenia i stuchu oraz szum w uszach. Jesli objawy
te obserwuje si¢ podczas wstrzykiwania, sa one sygnatem ostrzegawczym, a wstrzykiwanie powinno
by¢ natychmiast przerwane. Trudno$ci w wyslawianiu sie, sztywnienie mie$ni i drgawki sa znacznie
ciezszymi objawami i poprzedzaja drgawki uogoélnione. Nie nalezy myli¢ tych objawdéw z reakcja
nerwicowa. Nastepnie moze doj$¢ do utraty przytomnosci i wystapienia napadéw drgawek typu grand
mal, trwajacych od kilku sekund do kilku minut. Podczas napadéw drgawek gwattownie dochodzi do
niedoboru tlenu i nadmiaru dwutlenku wegla, co jest wynikiem zwickszonej aktywno$ci migéni i
niedostatecznego dostarczania tlenu do ptuc. W ciezkich przypadkach moze doj§¢ do zatrzymania
oddechu. Kwasica zaostrza toksyczne dziatanie srodkow do znieczulenia miejscowego.

Powrdt do zdrowia uzalezniony jest od metabolizmu $rodka do znieczulenia miejscowego
i dystrybucji z osrodkowego uktadu nerwowego do innych tkanek. Moze nastgpi¢ nawet natychmiast,
pod warunkiem, iz nie zostata wstrzyknieta bardzo duza ilos¢ leku.

Zazwyczaj zaburzenia serca i zaburzenia naczyn stwarzaja grozniejsza sytuacj¢. Zmniejszenie
cisnienia krwi, bradykardia i zatrzymanie akcji serca moga by¢ wynikiem duzego uktadowego
stezenia S$rodka miejscowo znieczulajagcego. Objawy te sa zwykle poprzedzane objawami
toksycznosci ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego, o ile pacjent nie zostat wprowadzony w
znieczulenie ogoélne lub nie otrzymat silnych srodkoéw uspokajajacych z grupy benzodiazepin lub
barbituranéw. Nalezy jednak pamigta¢, ze zahamowanie os$rodkowego uktadu nerwowego czesto
nasila zahamowanie uktadu wspotczulnego, czego skutkiem jest zmniejszenie cisnienia tetniczego
krwi i mozliwo$¢ wystgpienia bradykardii.

Leczenie powiktan:

Jesli wystapia objawy ostrej toksycznosci ogélnoustrojowej, nalezy natychmiast przerwaé podawanie
srodka miejscowo znieczulajacego. Leczenie musi by¢ ukierunkowane na szybkie zatrzymanie
napadow drgawek oraz zapewnienie odpowiedniego nasycenia tlenem i utrzymanie krazenia. Tlen
zawsze jest podawany w trakcie wentylacji kontrolowanej (jesli konieczne). W przypadku drgawek
podaje si¢ diazepam. W przypadku zatrzymania akcji serca nalezy natychmiast wykona¢ masaz serca.
Istotne jest rowniez leczenie kwasicy, jesli wystapi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki miejscowo znieczulajace, amidy, mepiwakaina, mieszaniny
ATC kod: N01BBO03



Produkt leczniczy Scandonest 30 mg/ml zawiera mepiwakaing, ktora nalezy do amidowych srodkow
miejscowo znieczulajacych. Mepiwakaina hamuje odwracalnie przewodnictwo impulséw nerwowych
wzdhuz widkien nerwowych poprzez oddziatywanie na transport jonowy przez btong komorkowsa.

Mepiwakaina charakteryzuje si¢ natychmiastowym dzialaniem, duza skuteczno$cig znieczulenia i
niska toksycznos$cia. Przy znieczuleniu nerwéw obwodowych, dziatanie mepiwakainy wystepuje po 2-
4 minutach od wstrzykniecia. Czas trwania znieczulenia jest uzalezniony od stopnia unaczynienia i
szybkosci przenikania do naczyn krwiono$nych.

Scandonest 30 mg/ml wywotluje szybkie, trwajace 20 — 30 minut znieczulenie w przypadku
znieczulenia nasigkowegoi 1-2 godziny w przypadku znieczulenia przewodowego.

Z uwagi na brak $rodka zwegzajacego naczynia, mozliwe jest utrzymanie zblizonej do obojgtnej
wartosci pH roztworu.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie $rodkéw miejscowo znieczulajacych uzaleznione jest od wilasciwosci fizyko-
chemicznych (np. rozpuszczalno$¢ w tluszczach), farmakologicznych (np. dziatanie rozszerzajace
naczynia), jak réwniez od unaczynienia miejsca wstrzykniecia.

Dostepnos¢ biologiczna w miejscu wstrzyknigcia wynosi 100%.
Mepiwakaina osigga maksymalne stezenie w osoczu po 30 — 60 minutach.

Stopien wigzania mepiwakainy z bialkami osocza wynosi 60-78% (glownie z kwasem
alfa-glikoproteinowym).

Mepiwakaina ulega dystrybucji do wszystkich tkanek. Najwicksze st¢zenia osiaga w ptucach, sercu i
mozgu. Mepiwakaina przenika przez barier¢ tozyska na drodze dyfuzji. Stosunek st¢zenia
mepiwakainy w osoczu matki do stezenia w osoczu ptodu wynosi 0,4- 0,8.

Okres poltrwania mepiwakainy w osoczu krwi wynosi 2-3 godziny u dorostych i 9 godzin
u noworodkow. Klirens amidow uzalezniony jest od przeptywu krwi przez watrobg. Okres pottrwania
jest wydtuzony, jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby i (lub) mocznica.

Mepiwakaina metabolizowana jest gtownie poprzez utlenianie w watrobie. Metabolity wydalane sa
glownie z zolcig, a 99% ulega sprzeganiu z kwasem glukuronowym. Nastegpnie metabolity ulegaja
wchlanianiu zwrotnemu i wydalane s3 z moczem. Warto§¢ pH moczu ma wplyw na wydalanie
metabolitow.

U dorostych tylko 3-5% mepiwakainy wydala si¢ w stanie niezmienionym, natomiast u noworodkow

okoto 40%.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone na zwierzgtach wykazaly, ze mepiwakaina jest dobrze tolerowana.

W badaniach mutagennos$ci, w tescie mutacji powrotnych na bakteriach (test Ames’a) i W tescie
mikrojagdrowym u myszy, stwierdzono, ze mepiwakaina nie wywiera dzialania mutagennego.

Tak jak w przypadku innych $rodkdow miejscowo znieczulajacych o budowie amidowej, substancja
czynna w duzych dawkach moze wywiera¢ dziatanie toksyczne na osrodkowy uktad nerwowy i na
uktad sercowo-naczyniowy (patrz punkt 4.8. Dzialania niepozgdane.)

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek



Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi przeznaczonymi do wstrzykiwania.
6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedosteonym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Wktady ze szkta typu I z gumowym korkiem i z gumowym tlokiem.
Tekturowe pudetko zawiera 50 wktadow o pojemnoscil,8 ml

6.6 Szczegolne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Wktad przeznaczony jest do jednorazowego zastosowania.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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