Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/01441-Z1B
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Mesocain 1 %

injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Trimekainium-chlorid 10 mg (1 %) v 1 ml injekéného roztoku.
Pomocna latka so znamym Géinkom: liek obsahuje 1,13 mmol (tzn. 26 mg) sodika v jednej

ampulke (10 ml).
Uplny zoznam pomocnych 1atok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

injek¢ny roztok

Ciry bezfarebny injek¢ny roztok bez mechanickych necistot.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Topicka, infiltracna, regionalna, povrchova slizni¢na a inhalacn4, spinalna a Bierova
vnutrozilova anestézia; profylaxia sympatikovej reakcie pri trachealnej intubacii; profylaxia a
terapia komorovych arytmii pri akutnom infarkte myokardu a v kardiochirurgii.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Povrchova anestézia
Pouziva sa 1 % roztok.

Infiltracnd anestézia

Pouziva sa 0,5 — 1 % roztok. Na dosiahnutie niz§ich koncentracii sa riedi izotonickym roztokom NaCl.
Moze sa pridat’ adrenalin 1 : 200 000 (na 100 ml roztoku Mesocainu 1 % vyslednej koncentracie sa
prida 0,5 mg adrenalinu, t.j. 0,5 ml adrenalinu koncentracie 1 mg/ml).

V riedeni 0,25 % bez adrenalinu sa mdze vyuzit’ aj na modifikované vagosympatikové blokady podla
Visnevského.

Zvodova anestézia
Pouziva sa 1 % roztok s pripadnou prisadou adrenalinu 1 : 200 000.

Profylaxia a terapia komorovych arytmii

Na tvod sa poda 50 - 100 mg (5 - 10 ml 1 % roztoku) pomaly (2 - 5 minut) i. v. Nasleduje dlhodoba
infazia 0,1 % roztoku (500 mg trimekainu/500 ml nosnej infazie izotonického roztoku NaCl)
rychlostou 1 - 4 mg (1 - 4 ml)/min podla reakcie pacienta. Maximalna davka je 300 mg/hod.

Pri kardiopulmocerebralnej resuscitécii pri opakujucej sa komorovej fibrilacii sa podava davka

1 mg/kg telesnej hmotnosti i. v. pred opakovanou defibrilaciou.
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Pri aktnom infarkte myokardu sa v pripadoch, kedy sa nejedna o A-V blok, bradykardiu a o Sokovy
stav, podava profylakticky 100 mg Mesocainu 1 % (10 ml 1 % roztoku) pomaly i. v. Podla dizky
prednemocniéného transportu sa moéze tivodna davka doplnit’ 300 mg (30 ml 1 % roztoku)
vnutrosvalovo.

Profylaxia sympatikovej reakcie pri tracheélnej intubdcii

Pred trachealnou intubaciou je mozné podat’ 3 - 5 minat vopred 50 mg i. v. ako jednorazovi
profylakticku davku, chraniacu exponovanych pacientov pred systémovou a vnutrolebkovou
hypertenznou reakciou.

Na upokojenie bronchomotorickej reakcie je mozné v tryskovom nebulizatore vytvorit’ hmlu zo 4 -
5 ml roztoku na inhalaciu.

Maximalne jednotlivé davky
Mesocain 1 % bez vazokonstrikénej primesi 50 ml.

Maximaélna jednotliva davka sa nevzt'ahuje na podanie v oblasti hlavy a krku a na pérodnicky
paracervikalny blok. V tychto pripadoch by pdsobila toxicky, je potrebna 50 % redukcia.

Sposob podavania
Na povrchovi, infiltracnu a zvodovu anestéziu, intravenozne, intramuskularne a inhala¢né
pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieivo, amidové anestetika alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1;

- maligna hypertermia v anamnéze,

- porfyria,

- hypovolémia,

- hypotenzia,

- poruchy srdcového vedenia,

- asystolia,

- kardiogénny Sok.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri poruche pec¢enovych funkcii a pri predsienovych arytmiach, bradykardii, predsieniovo-komorovej
blokade, pocas gravidity a vo vy$Som veku sa odporuca zniZenie davkovania.

Tento liek obsahuje 26 mg sodika v jednej ampulke (10 ml), ¢o zodpoveda 1,3 % WHO
odportc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

45 Liekové a iné interakcie

Plazmaticku hladinu trimekainu zvySuju betablokatory, cimetidin a halotan, znizuju ju barbituraty,
fenytoin a rifampicin. Miestny anesteticky Gc¢inok sa takisto znizuje gluk6zou, kalciom a
vazodilatanciami.

Vys8ie davky lokalnych anestetik amidového typu mozu zvySovat’ ucinnost’ 1 toxicitu antiarytmik
(chinidinu a prajmalinu, pravdepodobne aj d’al$ich, napr. amiodarénu, dofetilidu, fenytoinu,
mexXiletinu, propafenénu a tocainidu), kardiotonik, vazodilatancii a antihypertenziv a zvySovat’
negativne inotropny efekt betablokatorov (napr. propranololu, metoprololu a nadololu).

Trimekain sa neodportaca podavat’ s inymi lokalnymi anestetikami kvoli aditivnym ucinkom.
Trimekain sa musi.podavat’ opatrne so $trukturne podobnymi latkami, ako je mexiletin.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Pocas gravidity sa odportuca nizsie davkovanie. Trimekain prestupuje cez placentarnu bariéru.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vzhl'adom k moznym neziaducim ucinkom, napr. poruchy nervového systému, poruchy
videnia, zméitenost’, poruchy dychania, poruchy kardiovaskularniho systému, sa neodporaca
vykonavat’ ¢innost’ vyZadujicu zvysentl pozornost.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledujicej tabul’ke st zhrnuté neziaduce ucinky trimekainium-chloridu rozdelené do skupin podla
terminoldgie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az

< 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov):

Trieda organovych systémov podla Frekvencia Neziaduci G¢inok

databiazy MedDRA

Poruchy imunitného systému Nezname alergicka reakcia**,
anafylakticky Sok**

Psychické poruchy* nezname vzru$enie, nepokoyj,
logorea, (I'ahka) zméatenost’

Poruchy nervového systému* Nezname nystagmus, tremor

koncatin, somnolencia,
hyporeflexia, koma, ki¢,
rychla strata vedomia

Poruchy oka* nezname poruchy videnia

Poruchy ucha a labyrintu* Nezname tinnitus

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti* Nezname tachykardia, bradykardia az
asystoélia

Poruchy ciev* Nezname hypotenzia, obehovy kolaps

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a Nezname respiracna porucha az

mediastina* apnoe

Poruchy gastrointestinalneho traktu* nezname kovova chut’

Poruchy koze a podkozného tkaniva Nezname alergicka kozna reakcia
(kozné a slizni¢né alergicke
prejavy)**

Celkové poruchy a reakcie v mieste* nezname toxicka reakcia (NOS)*

podania

*Pri chybnom intravazalnom podani davky urcenej na extravazalnu miestnu anestéziu vznikne toxicka
reakcia. Jej intenzita uzko zavisi od mnozstva podanej latky.

Dominuju priznaky zo strany CNS, myokardu a hemodynamiky: vzrusSenie, nepokoj, logorea, 'ahka
zmétenost’, poruchy videnia, hucanie v uSiach, kovova pachut’ v Gstach, nystagmus, chvenie az tras
koncatin.

Pri tazkej reakcii nastiipi spavost’, hyporeflexia, koma, poruchy dychania az apnoe, Casto sprevadzané
ktémi.
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Obehova reakcia sa vyznacuje v miernom stupni hypotenziou, len prechodne spojenou s tachykardiou.
Rychlo nastupuje bradykardia az asystolia.

Nevyrazna intenzita pociato¢nych priznakov nemusi byt’ prognosticky priazniva. Mdze celkom chybat’
faza excitacie a ki€ov, nie je vynimkou rychla strata vedomia a nahla zastava obehu.

**Alergické reakcie sit pomerne vzacne. Ich najcastejSim prejavom je vyvoj anafylaktického
Soku alebo kozné a slizni¢né prejavy. Okamzita liecba je rovnaka ako pri anafylaktickych
prihodach vSeobecne: zvysend poloha dolnych koncatin, doplnenie objemu, vazopresory,
glukokortikoidy, antihistaminikum, kalcium, inhalacia kyslika.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Priznaky pri predavkovani st zhodné s priznakmi toxickej reakcie, pozri cast’ 4.8 (chybné intravazalne
podanie).

Terapia:

Mierne excitacné priznaky reaguju priaznivo na diazepam i. v. V zavaznych pripadoch ki¢ov je navyse
indikovana svalova relaxacia s umelou ventilaciou. Hypotenzia reaguje priaznivo na doplnenie
kolujticeho objemu rychlou infuziou, na efedrin, prip. dihydroergotamin jednorazovo alebo na
dopamin v inflzii. Pri nahlej zastave obehu je nutna kardiopulmocerebralna resuscitacia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: anestetika, amidy
ATC kod: NO1BB

Mesocain 1 % patri k anestetikam amidovej skupiny, ktoré vyvolavaju menej alergickych reakcii ako
anestetika esterové. Skrizena precitlivenost medzi obidvomi skupinami nie je. Vyvolavaji blokadu
vzniku a vedenia bolestivych podnetov i d’alSich centripetalnych vzruchov, vznikajacich tlakom,
tahom, teplom a pod. Jeho kratkodoby antiarytmicky G¢inok nie je mozné zdoévodnit’ zvySenim prahu
fibrilacie. Je vyrazne lipofilny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Anesteticky G¢inok nastupuje do 15 mintt od podania a trva 60 - 90 mint.

Trimekain sa metabolizuje v peceni a vylucuje sa oblickami v 10 % nezmeneny, v 90 % vo forme
metabolitov.

Biologicky pol&as v organizme je priblizne 90 minat. Uginna latka prestupuje cez hematoencefalicku a
placentarnu bariéru.

Kyslé pH tkaniva pri zapale znizuje jeho ucinnost’, alkaliémia jeho posobenie mierne zosililuje.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Akutna toxicita (LDsp) trimekainu u mysi i. v. je okolo 60 mg/kg, s. ¢. 480 mg/kg, u potkana
i. m. 450 mg/Kkg.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Specialne toxikologicke stidie, ani Stidie na reproduként toxicitu sa neuskuto¢nili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny
voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré stt uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

Po otvoreni bola chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani preukazana pocas 5 hodin pri izbovej
teplote (15-25 °C).

Infizny roztok 1:1, chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazand pocas 5 hodin pri
izbovej teplote (15-25 °C).

Infizny roztok 1:10, chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana pocas 24 hodin pri
izbovej teplote (15— 25 °C) a pri 2 — 8 °C.

Roztok Mesocainu s adrenalinom 200:1, chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana
pocas 8 hodin pri izbovej teplote (15-25 °C).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 10 — 25 °C. Ampulky uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred
svetlom.

Pre podmienky na uchovavanie po zriedeni a prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: zatavena ampulka z ¢ireho skla hydrolytickej triedy I sobsahom 10 ml
s oznaCenym miestom zlomu; vlozka s priehradkami, papierova Skatulka.

Velkosti balenia: 5 ampuliek po 10 ml
10 ampuliek po 10 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ukazalo sa, ze tento liek je kompatibilny s infaznym roztokom (Mesocain:infuzny roztok 1:1,
1:10) a s injekénym roztokom adrenalinu 1 mg/ml (Mesocain:injekény roztok adrenalinu 200:1).

Pokial nie je preukazana kompatibilita, infizny roztok sa ma vzdy podavat’ oddelene.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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