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Pisomna informacia pre pouzivatela

SCANDONEST 3 %
30 mg/ml, injekény roztok

mepivakainiumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je SCANDONEST a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SCANDONEST
Ako pouzivat SCANDONEST

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat SCANDONEST

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je SCANDONEST a na o sa pouZiva

SCANDONEST je lokédlne anestetikum, ktoré znecitlivi urCiti oblast s cielom zabranit' alebo
minimalizovat’ bolest’. Liek sa pouziva pri lokalnych zubnych zakrokoch u dospelych, dospievajucich a
deti starSich ako 4 roky (cca 20 kg telesnej hmotnosti). Obsahuje lie¢ivo mepivakainiumchlorid a patri do
skupiny anestetik nervového systému.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SCANDONEST

NepouZivajte SCANDONEST ak:

- ak ste alergicky na mepivakain alebo na ktorikol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak ste alergicky na iné lokalne anestetika rovnakej skupiny (napr. lidokain, bupivakain);

- ak mate:
e poruchy srdca spdsobené neobvyklym elektrickym impulzom vyvolévajucim srdcovy rytmus

(zavazné poruchy vedenia);

e epilepsiu, ktora nie je dostato¢ne kontrolovana liecbou;

- u deti mladsich ako 4 roky (cca 20 kg telesnej hmotnosti).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat SCANDONEST, obrat'te sa na svojho zubného lekara, ak mate niektory
z nasledujucich stavov:

- poruchy srdca;

- zéavaznu anémiu (chudokrvnost);

- vysoky krvny tlak (zavazna alebo nelieCena hypertenzia);
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- nizky krvny tlak (hypotenzia);

- epilepsiu;

- ochorenie pecene;

- ochorenie obliciek;

- ochorenie, ktoré postihuje nervovy systém a spdsobuje neurologické poruchy (porfyria);
- zvySenu kyslost’ v krvi (acidoza);

- slaby krvny obeh;

- zhorSenie vasho celkového stavu;

- zapal alebo infekciu v mieste podania injekcie;

Ak sa vas tyka niektora z tychto situdcii, povedzte to zubnému lekarovi. M6ze sa rozhodnut’, ze vam poda
nizsiu davku.

Iné lieky a SCANDONEST

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu zubnému lekarovi, najma:

- iné lokalne anestetika;

- lieky pouzivané na liecbu palenia zahy a vredov zaludka a criev (ako je cimetidin);

- trankvilizéry a sedativa;

- lieky pouzivané na stabilizaciu srdcového rytmu (antiarytmika);

- inhibitory cytochromu P450 1A2;

- lieky pouzivané ne liecbu hypertenzie (propranolol)

SCANDONEST a jedlo
Nejedzte, vratane zutia zuvacky, az pokial’ sa vim neobnovi normdlna citlivost’, pretoze existuje riziko, ze
si zahryznete do pier, lic alebo jazyka, najma u deti.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom, zubnym lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ako preventivne opatrenie je vhodné vyhnut sa pouzivaniu tohto lieku pocas tehotenstva, pokial’ to nie je
nevyhnutné.
Odporuca sa, aby doj¢iace matky nedojéili 10 hodin po anestézii vyvolanej tymto lickom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek m6ze mat’ maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po podani tohto lieku sa
moézu vyskytnat’ zavraty (vratane pocitu "kratenia", poruchy videnia a inavy), strata vedomia (pozri
cast’ 4). Nemate odist’ zo zubnej ambulancie, kym si nie ste isty, ze €inky odzneli (zvycajne do 30 minut)
po zubnom zakroku.

SCANDONEST obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 24,67 mg sodika v 10 ml roztoku (maximalna odporacana davka). To zodpoveda
1,23 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika u dospelych.

3. Ako pouzivat SCANDONEST

SCANDONEST mozu pouzivat’ len zubni lekari, stomatolégovia alebo ini lekari, ktori st dostatocne
vyskoleni alebo pod ich dohl'adom, prostrednictvom pomalej lokalnej injekcie.

Vzhl'adom na zakrok, vas vek, vasu hmotnost’ a vase celkové zdravie ur¢ia vhodnt davku.

Ma sa podat’ najnizsia davka, ktora vedie k u¢innému znecitliveniu.
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Tento liek sa podava ako injekcia do ustnej dutiny.

Ak sa vam poda viac SCANDONESTU ako ma

Nasledujuce priznaky mozu byt prejavmi toxicity z dovodu nadmernych dévok lokalneho anestetika:
agitovanost’ (nepokoj), pocit necitlivosti na perach a jazyku, pichanie a brnenie okolo ust, zavraty, poruchy
videnia a sluchu a bzucanie v uSiach, svalova stuhnutost’ a zasklby, nizky krvny tlak, nizky alebo
nepravidelny tep srdca. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, ukoncite podavanie a ihned’
vyhl'adajte lekarska pomoc.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zubného
lekéra

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Jeden alebo viac nasledujucich vedl'ajsich G¢inkov sa mozu vyskytnit’ po podani SCANDONESTU.

Casté vedPajSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- bolest’ hlavy

Zriedkavé vedlPajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob):

— vyrazka, svrbenie, opuch tvare, pier, dasien, jazyka a/alebo hrdla a tazkosti s dychanim,
dychavi¢nost/astma, zihl'avka (urtikaria): mézu to byt priznaky hypersenzitivnych reakcii (alergické
reakcie alebo reakcie podobné alergiam);

— bolest’ z dévodu poskodenia nervu (neuropaticka bolest’);

— pocit palenia, pocit pichania na kozi, brnenie bez zjavnej fyzickej pri¢iny okolo ust (parestézia);

— nezvycajné pocity v ustach a okolo ust (hypestézia);

— kovova chut’, porucha chuti, strata chuti (dyzestézia);

— zavraty (tocenie);

— ftras;

— strata vedomia, k¢ (konvulzia), koma;

— mdloby;

— zmatenost’, dezorientacia;

— poruchy rec¢i, nadmerna zhovorcivost’;

— nepokoj, roz¢ulenie;

— naruSeny pocit rovnovahy (nerovnovaha);

— ospalost’;

— rozmazané videnie, problémy s jasnym zameranim na objekt, porucha zraku;

— pocit kriitenia (vertigo);

— porucha srdca efektivne stahovat’ (zastava srdca), rychla a nepravidelnd srdcova cinnost
(ventrikularna fibrilacia), silna a drviva bolest’ na hrudniku (angina pektoris);

— problémy s koordinaciou srdca (poruchy vedenia, atrioventrikularna blokada), neobvykle spomalena
¢innost’ srdca (bradykardia), neobvykle rychla ¢innost’ srdca (tachykardia), busenie srdca;

— nizky krvny tlak;

— zvySené prekrvenie (hyperémia);

— dychacie tazkosti ako je dychavi¢nost, neobvyle spomalené alebo zrychlené dychanie;

— zivanie;

— nevolnost, vracanie, vredy v ustach a na d’asnach, opuch jazyka, pier a d’asien;

— nadmerné potenie;

— svalové zasklby;
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— zimnica;
— opuch v mieste podania injekcie.

Velmi zriedkavé vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
— vysoky krvny tlak.

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

— extrémne dobra nalada (eurforia), izkost/nervozita;

— mimovolné pohyby o¢i, o€né problémy ako je zuzenie zrenic, pokles horného viecka (Hornerov
syndrom), rozSirenie zrenic, zadné postavenie oc¢nej gule v ocnici z dévodu objemovych zmien
v o¢nici (stav nazyvany enoftalmus), dvojité videnie alebo strata videnia;

— poruchy ucha ako je zvonenie v uSiach, precitlivenost’ na zvukové vnemy;

— neschopnost’ srdca G¢inne stahovat’ (myokardialna depresia);

— roz8irenie krvnych ciev (vazodilatacia);

— zmeny farby pokozky spolu so zméatenost'ou, kasel’, rychly srdcovy tep, zrychlené dychanie, potenie:
mobzu to byt’ priznaky nedostatocného okyslicenia vasich tkaniv (hypoxia);

— zrychlené dychanie alebo t'azkosti s dychanim, ospalost’, bolest’ hlavy, neschopnost’ mysliet’
a spavost’, ktoré mézu byt prejavmi vysokej koncentracie oxidu uhli¢itého vo vasej krvi
(hyperkapnia);

— zmeneny hlas (chrapot);

— opuch tst, pier, jazyka a d’asien, zvySené slinenie;

— Unava, pocit slabosti, pocit horic¢avy, bolest’ v mieste podania injekcie;

— poskodenie nervu.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie ucinky
mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich ucinkov
mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat SCANDONEST

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete a papierovej Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je ¢iry a bezfarbeny.

Néplne st uréené na jednorazové pouzitie. Podanie lieku sa ma vykonat' ihned’ po otvoreni ndplne.
Nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Vas zubny lekar, lekar alebo lekarnik je

informovany ako zlikvidovat’ liek, ktory sa uz nebude viac pouzivat’. Tieto opatrenia pomozu chranit’
zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/05608-Z1A
Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2019/03631-ZME

Co SCANDONEST obsahuje

e Liecivo je mepivakainiumchlorid 30 mg/ml;

Kazda 1,7 ml napln injekéného roztoku obsahuje 51 mg mepivakainiumchloridu.
Kazda 2,2 ml napln injekéného roztoku obsahuje 66 mg mepivakainiumchloridu.
e Dalsie zlozky su: chlorid sodny, hydroxid sodny a voda na injekcie.

Ako vyzera SCANDONEST a obsah balenia

Tento liek je ¢iry a bezfarebny roztok. Je baleny v sklenenej néplni s gumovym tesnenim, ktoré je na
mieste prekryté hlinikovou ¢iapockou.

Na trh sa uvadzaju 1,7 ml alebo 2,2 ml naplne zabalené v $katuli s obsahom 50 néplni.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil, 94100 Saint-Maur-des-Fossés
Francuzsko

Vyrobca
SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil, 94100 Saint-Maur-des-Fossés
Francuzsko

Tento liek je schvaleny v tychto ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionsldsung
Belgicko: Scandonest 3% sans Vasoconstricteur, solution injectable
Bulharsko: Scandonest 30 mg/ml, solution for injection

Chorvatsko: Scandonest 30 mg/ml otopina za injekciju

Dansko: Scandonest, 30 mg/ml, injektionsveske, oplesning

Estonsko: Scandonest, 30 mg/ml siistelahus kolbampullis

Finsko: Scandonest 30 mg/ml, injektioneste, liuos

Francuzsko: Scandonest 30 mg/ml, solution injectable a usage dentaire
Nemecko: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionslosung
Grécko: Scandonest 3 %, evéoiuo dtddlvua

Mad’arsko: Scandonest 30 mg/ml oldatos injekcid

frsko: Scandonest 3% w/v, Solution for Injection

Taliansko: SCANDONEST 3% senza vasocostrittore soluzione iniettabile
Lotyssko: Scandonest 30 mg/ml §kidums injekcijam kartridza

Litva: Scandonest 30 mg/ml injekcinis tirpalas uztaise

Luxembursko: Scandonest 3% sans Vasoconstricteur, solution injectable
Malta: Scandonest 30 mg/ml, solution for injection

Holandsko: Scandonest 3% zonder vasoconstrictor, oplossing voor injectie
Norsko: Scandonest Plain 30 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning

Pol’sko: Scandonest 30 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Portugalsko: Scandonest 30 mg/ml, solucdo injectavel

Rumunsko: Scandonest 3% Plain, solutie injectabila

Slovenska republika: SCANDONEST 3 %, injekény roztok

Slovinsko: Scandicaine 30 mg/ml raztopina za injiciranje
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Spanielsko: Scandonest 30 mg/ml, solucidn inyectable
Svédsko: Scandonest 30 mg/ml, injektionsvétska, [6sning
Spojené kralovstvo: Scandonest 3% Plain, solution for injection

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2020.



