I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA




1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Scandonest 30 mg/ml injekcinis tirpalas uZtaise

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename ml injekcinio tirpalo yra 30 mg mepivakaino hidrochlorido. Viename 1,8 ml uZtaise yra 54
mg mepivakaino hidrochlorido.

Visos pagalbinés medZiagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekeinis tirpalas uztaise.

Skaidrus bespalvis tirpalas.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Infiltracinei arba sritinei anestezijai sukelti atlickant odontologines procediiras.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vaistas tinka vartoti suaugusiesiems ir vyresniems nei 4 mety vaikams. Jaunesniems kaip ketveriy
mety vaikams vartoti draudziama.

Vartojimo metodas

Injekuoti | audinius, infiltruojant nervy galtinéles ir nervy $akas (audiniy infiltracija), arba $alia
nerviniy kamieny ar danty nervy (nervo blokada).

Vaistinio preparato draudziama su§virksti | kraujagysle. Norint isitikinti, kad sukeliant sriting nejautra
(zandikaulio blokada) adata nepateko | kraujagyslés spindj, reikia atlikti aspiracijos méginj.

Vaistg reikia Svirksti letai (ne greiciau kaip 1 ml per minute).

Suaugusieji
DaZniausiai jprastinei procediirai pakanka 1-3 uZtaisy. Negalima vir§yti vienai gydymo procedrai
300 mg mepivakaino hidrochlorido.

Vaikai
4 mety (sveriantys 20 kg) ir vyresni vaikai

Rekomenduojama dozé

Reikiamas vaistinio preparato kiekis nustatomas atsizvelgiant { vaiko amziy ir kiino svorj bei
procediiros apimtj. Vidutin¢ dozé yra 0,75 mg / kg ; t.y. 0,025 ml mepivakaino tirpalo vienam
kilogramui kiino svorio.

Rekomenduojama didZiausia dozé
NevirSyti mepivakaino dozés 3 mg/ kg (0,1 ml /kg) vienam kilogramui kiino svorio.

Jaunesni kaip 4 mety vaika.
Zr. 4.3 skyriy.

4.3 Kontraindikacijos




- Padidéjes jautrumas lokaliesiems anestetikams arba bet kuriai kitai pagalbinei vaisto
medziagai.

- Praeityje buvusi piktybiné hipertermija.

- Nekoreguota II° arba III° atrioventrikuline blokada (sunkiis Sirdies laidZiosios sistemos
sutrikimai, nekoreguoti $irdies stimuliatoriumi).

- Negydoma epilepsija.

- Porfirija.

- Pacientas yra jaunesnis nei 4 mety vaikas (kiino svoris maZesnis nei 20 kg).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Galimos nenumatytos traumos: jsikandama | liipas, skruostus, gleivine, liezuvi; dél to reikia pacienta
ispéti, kad jis vengty kramtyti kramtomaja guma, valgyti, kol Siose vietose nesibaigs anestetiko
poveikis.

Sportininkus reikia jspéti, kad Siame preparate yra veikliosios medziagos, galin¢ios sukelti teigiama
reakcija, atliekant antidopingo kontrolés méginius.

Vartojant mepivakaina, reikia laikytis atsargumo priemoniy:

- biitina Zinoti apie paciento biikle (liga), jo dabar vartojamus vaistus ir anamneze,

- prireikus, prie§ gydyma Siuo vaistu tikslinga skirti ligoniui viduting doze benzodiazepiny
(raminamuyjy),

- vaista reikia $virksti i§ leto, Ziuréti, kad nepatekty | kraujagysle ir dél to patartina daZnai
kartoti aspiracijos méginj,

- kai kyla alergijos pavojus, reikia atlikti mégini, suleidZiant tik 5-10% reikiamo tirpalo kiekio,

- visada reikia su ligoniu kalbéti (biitinas Zodinis rySys).

Reikia vengti Svirksti vaistinio preparato | infekcijos ar uzdegimo Zidinj (maZéja mepivakaino
poveikis).

Kadangi $io tipo vietiniai anestetikai metabolizuojami kepenyse, pacientams, kuriems nustatytas
kepeny funkcijos nepakankamumas, patartina vartoti mazesne mepivakaino doze.

Mepivakaing reikia atsargiai vartoti (sumazinti dozg¢) esant hipoksijai, hiperkaliemijai arba acidozei.
De¢l toksinio poveikio $irdZiai mepivakaina reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems sutrikes $irdies
repoliarizacijos procesas (ilgo QT sindromas): reikia taip jvertinti indikacijas ir dozuote, kad bty
iSvengta menkiausio galimo pavojaus kraujyje susidaryti didelei vaisto koncentracijai, galinéiai sukelti
skilvelinio tipo aritmijas.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Reikia laikytis atsargumo vartojant mepivakaino kartu su vaistais, kuriy struktiira panasi vietine
anestezija sukeliantiems preparatams (pvz., IB klasés antiaritminiams preparatams), nes sutampa jy
toksinis poveikis.

4.6  NéStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Gyviny tyrimais teratogeninio poveikio nenustatyta, bet fetotoksinis efektas pasireiskia jvairiy risiy
gyvinams. Todél, nesant teratogeninio poveikio gyviinams, Zmogaus apsigimimai netikétini. I
tikryju, dabartiniais duomenis, Zmogaus apsigimimus sukeliantys preparatai kontroliniuose tyrimuose
buvo teratogeniski dviem gyviiny rosims. Taigi, klinikiniu poZiiiriu, §iuo metu nepakanka visapusisky
klinikiniy duomeny, galinciy {vertinti $io vaisto fetotoksini poveiki, vartojant jj né$tumo metu. Tod¢l
mepivakaino nés¢iosioms reikia vartoti tik tais atvejais, kai tai bitina.

Zindymo laikotarpis
Kaip ir kity vieting nejautra sukelian¢iy vaistiniy preparaty, labai nedidelis mepivakaino kiekis
patenka | motinos piena, bet Zindyma galima testi, kai praeina anestetiko poveikis.




4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Mepivakainas gali sukelti nezymy laiking poveiki judesiy koordinacijai bei judrumui.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Stomatologiniy procediiry metu vartojant mepivakaing nurodytomis dozémis nepageidaujamas
poveikis pasireiSkia retai. Jei jis pasireiskia tai jo pobiidis yra panasus i kity lokalaus poveikio
anestetiky. Sirdies ir nervy sistemos sutrikimai dazniausiai pasitaiko dél perdozavimo.

Toliau i$vardijamos nepageidaujamos reakcijos pagal ,MedDRA* organy sistemy klases ir daZnio

apibtidinimus:
labai dazni (>1/10);

dazni (nuo >1/100 iki <1/10);
nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100);
reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000);

labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

krittinés 1gstos ir
tarpuplaucio sutrikimai
daznis nezinomas (negali
biiti {vertintas pagal turimus
duomenis)

Imuninés sistemos o Alerginés reakcijos, iskaitant anafilaksines reakcijos.
sutrikimai
reti (nuo >1/10 000 iki
<1/1 000)
Nervy sistemos sutrikimai e (NS slopinimas
reti (nuo >1/10 000 iki e traukuliai
<1/1 000) e neramumas (pvz., nervingumas)
e baimés jausmas
e lieZuvio aptirpimas
* fremoras
o galvos skausmas
® spengimas ausyse
e akies obuolio triik¢iojimas
e pykinimas
e Ziovulys
Sirdies sutrikimai o Sirdies sustojimas
reti (nuo >1/10 000 iki e bradikardija
<1/1 000) o Sirdies ir kraujagysliu veiklos slopinimas
¢ tachikardija
e Sirdies ritmo sutrikimas (skilveliy kilmés ekstrasistolés,
skilveliy virpé&jimas)
e laidumo sutrikimai
Kraujagysliy sutrikimai e cirkuliacinis kolapsas
reti (nuo >1/10 000 iki e hipotenzija
<1/1 000) e vazodilatacija
Kvépavimo sistemos, ® kvépavimo slopinimas (iki kvépavimo sustojimo).

4.9 Perdozavimas

Vietiniy anestetiky perdozavimo poZymiy gali atsirasti tuoj pat arba véliau; pirmuoju atveju toksing
reakcija sukelia i§ anksto nenumatytas vaisto susvirkstimas | kraujagysle, antruoju - pernelyg didelis

suvartoto vaisto kiekis.




Gydymas

Vos tik atsiradus Siems pozymiams, pacientui reikia patarti giliai kvépuoti ir jj paguldyti; prasidéjus
traukuliams, duodama kvépuoti deguonies, galima $virks¢ti benzodiazepiny.

Kartais gali tekti atlikti endotrachéjing intubacijg ir dirbtini kvépavima.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - vieting anestezijg sukeliantis, $virk§¢iamasis vaistas, vartojamas
odontologijoje. ATC kodas: NO1B B03.

Mepivakaino hidrochloridas yra amidy tipo vietinis anestetikas, blokuojantis injekcijos vietoje
nervinio impulso laiduma nervinéje skaiduloje.

Mepivakainas sukelia nedidelj kraujagysliy susitraukima, uztikrinantj pakankama anestezija be kity
kraujagysles sutraukiandiy priedy.

Anestetinis poveikis atsiranda praéjus 2-3 minutéms po su$virkstimo ir trunka 130-160 minuciy.
Pulpos nejautra trunka 2-3 kartus trumpiau.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Susvirks$tus mepivakaino | burnos gleiving, didZiausia jo koncentracija kraujo serume susidaro
apytikriai po 30 minudiy.

Pusinés eliminacijos periodas trunka 90 minuciy.

Svarbiausia mepivakaino metabolizmo vieta yra kepenys, 5-10% vaisto iSsiskiria nepakitusiu pavidalu
su §lapimu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

[prasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo

kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus Zmogui nerodo,

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas pH (reguliuoti)

Injekeinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél $io vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima .

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
Atidarius uZtaisa, vaistinj preparata reikia suvartoti nedelsiant.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti iSorinéje déZutéje, kad preparatas biity
apsaugotas nuo Sviesos. Negalima uzsaldyti.




Vaistinio preparato laikymo salygos po uZtaiso atidarymo nurodyto 6.3sk.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

1,8 ml talpos skaidraus stiklo uZtaisas.
Kartono dézutéje yra 50 uZtaisy.

6.6  Specialis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruo¥ti

Prie8 vartojant apsauginé plével¢ dezinfekuojama. Ji nuvaloma 70% etilo alokoholiu arba 90%
izopropilo alkoholiu, skirtu farmaciniams poreikiams.

Uztaisy jokiy biidu negalima panardinti { kokj nors skystj.

Tik vienkartiniam vartojimui. Atidarius uZtaisa, kartotinai vartoti tirpalg draudZiama.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

SEPTODONT

58, rue du Pont de Creteil

94100 Saint-Maur-des-Fosses,

Pranciizija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/1/01/2595/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2011-09-07

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2011-09-07
Naujausia vaistinio preparato charakteristiky santraukos redakcija pateikiama Valstybinés vaisty

kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto
svetaineje http://www.vvkt.It/




II PRIEDAS
RINKODAROS SALYGOS

A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS ATSAKINGAS UZ SERLIY
ISLEIDIMA

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS




A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uZ serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

SEPTODONT

58, rue du Pont de Creteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés,
Pranciizija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas




IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS




A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SCANDONEST 30 mg/ml injekcinis tirpalas vuZtaise
Mepivacaini hydrochloridum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml injekcinio tirpalo yra 30 mg mepivakaino hidrochlorido.
Viename (1,8 ml) vZtaise yra 54 mg mepivakaino hidrochlorido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: natrio chloridas, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uZtaise
50 x 1,8 ml uztaisy

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Infiltracijai. Leisti aplink nervus.
Vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

l 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti iSoringje déZutéje, kad preparatas biity
apsaugotas nuo Sviesos. Negalima uZSaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SEPTODONT

58, rue du Pont de Creteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés,
Pranciizija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/1/01/2595/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

[ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

I 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

jos Brailio rastu

2012-01-18
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Scandonest 30 mg/ml injekcija
Mepivacaini hydrochloridum
Infiltracijai. Leisti aplink nervus.

| 2. VARTOJIMO METODAS

1 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,8 ml

6. KITA

SEPTODONT LOGO

2012-01-18
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B. PAKUOTES LAPELIS

14




PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Scandonest 30 mg/ml injekcinis tirpalas uztaise
Mepivacaino hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

Nei$meskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimu, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems monéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

Jeigu pasirei§ké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyty Salutinj
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

R N

1.

Kas yra Scandonest ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Scandonest
Kaip vartoti Scandonest

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti Scandonest

Kita informacija

KAS YRA SCANDONEST IR KAM JIS VARTOJAMAS

Sis vaistas vartojamas vietinei arba sritinei anestezijai sukelti atliekant odontologines procediiras
suaugusiesiems ir vyresniems nei 4 mety vaikams.

2.

KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT SCANDONEST

Scandonest vartoti negalima:

jeigu yra padidéjes jautrumas lokaliesiems anestetikams arba bet kuriai pagalbinei medziagai;
jei yra buvusi piktybiné hipertermija;

porfirija;

jei yra sunkiy Sirdies laidziosios sistemos sutrikimy ir Sirdies ritmo sutrikimuy;

negydomos epilepsijos atveju;

jaunesniems nei 4 mety vaikams (kiino svoris maZesnis nei 20 kg).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

pavartojus §io vaisto, gresia traumos dél jsikandimo | [ipas, lieZuvj, skruosty gleiving: venkite
kramtyti guma ar valgyti anks¢iau negu iSnyks nejautra burnoje ir rykleje.

Kadangi labai svarbu teisingai parinkti gydyma, biitina pasakyti gydytojui odontologui apie
savo ligas:

uzdegima, kuris mazina nuskausminamaji mepivakaino poveikj;

cukrinj diabeta;

padidéjusi kraujosptdi;

sunkias kepeny ligas (perdozavimo pavojus);

Sirdies ritmo sutrikimus (Sirdies raumens repoliarizacijos pakitimus, pasiZymincius pailgéjusio
QT tarpo sindromuy), nes perdozavus gali atsirasti sunkiy skilveliniy $irdies ritmo sutrikimuy;
hipoksija (sumaZzéjusi deguonies kieki kraujyje);

hiperkaliemija (padidéjusi kalio kiekj kraujyje);

acidoze (padidéjusi rigsciy kiekj kraujyje).

Jei kyla abejoniy, kreipkités | odontologa.
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Sportininkai
- Vartojant §j vaista gali buti teigiami antidopingo kontrolés méginiai.

Kity vaisty vartojimas

Reikia laikytis atsargumo vartojant mepivakaino kartu su vaistais, kuriy struktiira panasi vieting
anestezijg sukeliantiems preparatams (pvz., IB klasés antiaritminiams preparatams), nes sutampa jy
toksinis poveikis.

Norédami iSvengti galimos saveikos su kitais vaistais, prie§ gydyma visada priminkite gydytojui
odontologui apie tai, kad vartojate kokius nors kitus vaistus.

Scandonest vartojimas su maistu ir gérimais

Venkite kramtytj guma ar valgyti anks¢iau negu i$nyks nejautra. Rekomenduojama nevalgyti tol, kol
neatsistatys jautrumas, nes pavartojus $io vaisto gresia traumos dél jsikandimo { lopas, liezuvi,
skruosty gleivine.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Prie$ vartojant bet kokj vaistg, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Gydant nésCiaja, §j vaista galima vartoti tik tuomet, jei biitinai reikia.
Zindyma galima testi, kai pasibaigia anestetiko poveikis.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mepivakainas gali sukelti neZymy laiking poveikj judesiy koordinacijai bei judrumui.

3. KAIP VARTOTI SCANDONEST

Dozavimas

Suaugusieji

Suaugusiesiems vienos gydymo procediiros metu galima suvartoti 1-3 uZtaisus, ne daugiau kaip 300
mg mepivakaino hidrochlorido.

Vaikai

4 mety (sveriantys 20 kg) ir vyresni vaikai

Rekomenduojama dozé

Reikiamas vaistinio preparato kiekis nustatomas atsizvelgiant | vaiko amziy ir kiino svorj bei
procediros apimtj. Vidutiné dozé yra 0,75 mg / kg; t.y. 0,025 ml mepivakaino tirpalo vienam
kilogramui kiino svorio.

Rekomenduojama didZiausia dozé
Nevir8yti mepivakaino dozés 3 mg / kg (0,1 ml /kg) vienam kilogramui kiino svorio.

Vartojimo budas

Leisti { audinius, infiltruojant nervy galiinéles ir nervy $akas (audiniy infiltracija), arba $alia nerviniy
kamieny ar danty nervy (nervo blokada).

Vaisto draudZiama sudvirksti i kraujagysle. Norint jsitikinti, kad sukeliant sriting nejautra (zandikaulio
blokada) adata nepateko | kraujagyslés spindj, reikia atlikti aspiracijos méginj.

Pavartojus per didele Scandonest doze

Perdozavus vaisto, gali pasireikiti $alutinis poveikis. Zr. 4 sk. Galimas %alutinis poveikis.
Jeigu pasireiSkia Salutinis poveikis, pacientui turi biiti patariama giliai kvépuoti ir stebéti savo
savijauta, ar ji neblogéja.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Scandonest, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.
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Retas (pasireiSkia maziau kaip 1 i§ 1 000 pacienty):
- alergines reakcijos, tokios kaip veido, lapy, liezuvio ir (ar) ryklés patinimas, pasunkéjes
kvépavimas;
- Sirdies sustojimas;
- travkuliai;
- centrinés nervy sistemos slopinimas;
- galvos skausmas;
- sutrikes $irdies ritmas;
- drebulys;
- spengimas ausyse, kalbos pablogéjimas, matymo pablogéjimas;
- laidumo sutrikimai;
- kraujospiidZio sumazéjimas, kraujagysliy diametro pokydiai;
- baimés jausmas;
- pykinimas;
- Ziovulys.

- Daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis):
kvépavimo sutrikimai.

1

Salutinio poveikio pozymiai atsiranda perdozavus vaisto (Zr. sk. Pavartojus per didele Scandonest
injekeinio tirpalo dozg).

Jeigu pasireiké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote $iame lapelyje nenurodyta $alutinj poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

S.  KAIP LAIKYTI SCANDONEST
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant déZutés ir uZtaiso po ,,Tinka iki* ir ,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Scandonest
vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti iSorinéje déZutéje, kad preparatas bty
apsaugotas nuo Sviesos. Negalima uZ$aldyti.

Atidarius uZtaisa, tirpala suvartoti nedelsiant,

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Scandonest sudétis

- Veiklioji medZiaga yra mepivakaino hidrochloridas. Viename ml injekcinio tirpalo yra 30 mg
mepivakaino hidrochlorido. Viename 1,8 ml talpos ustaise yra 54 mg mepivakaino

hidrochlorido.
- Pagalbinés medZiagos yra natrio chloridas, natrio hidroksidas (pH reguliuoti), injekcinis

vanduo.
Scandonest iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Skaidrus bespalvis tirpalas 1,8 ml talpos skaidraus stiklo uZtaise.
Kartono dézuteje yra 50 uZtaisy.

17




Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

SEPTODONT

58, rue du Pont de Creteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés,
Pranciizija

Jeigu apie §j vaista norite suZinoti daugiau, kreipkités | vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.
UAB Sirowa Vilnius
Svitrigailos 11 B

Vilnius, LT-03228
Tel. +370 5 2394150

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2011-09-07

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainéje http:/www.vvkt.It/

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:

Gydant mepivakainu, biitina:

- i8siaiSkinti paciento polinkj sirgti tam tikromis ligomis, persirgtas ligas ir §iuo metu
vartojamus vaistinius preparatus;

- Jjeireikia, pries Sio vaisto vartojima skirti benzodiazepino grupés vaisty;

- kai kyla alergijos pavojus, reikia atlikti mégini, suleidZiant tik 5-10% reikiamo kiekio;

- vaista biitina Svirksti i§ léto, reikia vengti jo suSvirk§timo { kraujagysle ir dél to daZnai kartoti
aspiracijos méginj;

- atliekant procediira, visada reikia su ligoniu kalbétis (biitinas Zodinis rysys).

Vartojimo metodas
Svirksti reikia ne greiiau kaip 1 ml per minute.

Kaip ir vartojant visus kitus uZtaisus, prie§ vartojant apsauginé plévelé dezinfekuojama. Ji nuvaloma
70% etilo alkoholiu arba 90% izopropilo alkoholiu, skirtu farmaciniams poreikiams.

UZtaisy jokiy buidu negalima panardinti | kokj nors skyst;.

Svirk§¢iamo tirpalo negalima maiSyti viename $virkste su jokiu kitu preparatu.

Atidarius uZtaisa, kartotinai vartoti tirpalo draudZiama.
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