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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Mesocain 1 %
injek¢ny roztok
trimekainium-chlorid

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu 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 lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mesocain 1 % a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Mesocain 1 %
Ako pouzivat’ Mesocain 1 %

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mesocain 1 %

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR .

1. Co je MESOCAIN 1 % a na &o sa pouZiva

Mesocain 1 % obsahuje lie¢ivo trimekainium-chlorid. Mesocain 1 % je injekény roztok, ktory sa
pouziva k znecitliveniu urcitej Casti tela za tcelom ulahcenia alebo umoznenia priebehu bolestivého
lekarskeho zakroku. TieZ sa pouziva k prevencii a liecbe komorovych arytmii (poruchy rytmu srdca),
pri akatnom srdcovom infarkte a v kardiochirurgii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mesocain 1 %

Nepouzivajte Mesocain 1 %

- ak ste alergicky na trimekainium-chlorid, amidové anestetika alebo na ktorakol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak mate malignu hypertermiu (prudké zvysenie teploty) v anamnéze, porfyriu (metabolické
ochorenie), hypovolémiu (znizenie objemu krvi), hypotenziu (nizky krvny tlak), poruchu
srdcového vedenia, asystoliu (zastava ¢innosti srdca), kardiogénny Sok (Sok spdsobeny tazkou
poruchou funkcie srdca).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Mesocain 1 %, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak

- mate porusent funkciu pecene;

- mate poruchu rytmu srdca (predsieniové arytmie, predsieniovo-komorova blokadu), spomalent
¢innost’ srdca (bradykardiu);

- ste tehotna.

Pokial ste vo vy$Som veku, lekar vam odporuci zniZenie davkovania.

Iné lieky a Mesocain 1 %
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekédra najmé, ak uzivate:

- lieky na znizenie vysokého krvného tlaku zo skupiny betablokatorov (napr. propranolol,
metoprolol, nadolol) alebo vazodilatancii (lieky rozsirujuce cievy);

- lieky na poruchu srdcového rytmu (antiarytmika napr. chinidin, prajmalin, amiodarén, dofetilid,
mexiletin, propafendn, tocainid) alebo na posilnenie ¢innosti srdca (kardiotonika);

- lieky na spanie zo skupiny barbituratov;

- fenytoin (liek na epilepsiu);

- rifampicin (antibiotikum);

- cimetidin (pouZiva sa na lie¢bu vredu zaltdka alebo dvanastnika alebo zapalu pazeraka, tzv.
refluxnej ezofagitidy).

Miestny anesteticky G¢inok je znizovany glukézou (cukrom), vapnikom a vazodilatanciami.

Na dosiahnutie rychlejsieho nastupu a dlhSieho ucinku anestézie vam mdze byt sucasne s Mesocainom
1 % podany i iny liek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Pocas gravidity sa odporaca nizsie davkovanie. O velkosti davky rozhodne lekar. Trimekain
prestupuje cez placentu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po podani Mesocain 1 % sa neodportca vykonavat’ ¢innost’ vyZzadujliicu zvySenu pozornost’.

Tento liek obsahuje 26 mg sodika (hlavnej zloZky kuchynskej soli) v 1 ampulke (10 ml).
To sa rovna 1,3 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. AKo pouzivat’ Mesocain 1 %

Davkovanie a dizku liegby uréuje lekar. Liek je uréeny k podavaniu len zdravotnickymi pracovnikmi,
a to ihlou (parenteralne podavanie), pripadne inhala¢ne (vdychovanim).

Ak pouzijete viac Mesocainu 1 %, ako mate

Liek je podavany zdravotnickym pracovnikom, preto je predavkovanie zna¢ne nepravdepodobné.
Predavkovanie sa prejavuje napr. vzruSenim, nepokojom, mnohovravnostou, 'ahkou zmétenost'ou,
poruchou videnia, hu¢anim v usiach, kovovou pachut'ou v ustach, rychlymi a trhavymi pohybmi o¢i,
chvenim az trasenim koncatin.

Priznaky pri tazsej reakcii su uvedené v Casti 4, ¢ast’ Toxicka reakcia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri pouzivani Mesocainu 1 % sa mézu vyskytnat’ nasledujace vedl'ajsie téinky, ktorych frekvencia
vyskytu nie je zndma (neda sa odhadnit’ z dostupnych tdajov):
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- Alergické reakcie. Ich najéastej$im prejavom st kozné a slizni¢né prejavy, ako st svrbenie
a zaCervenanie koze, vyrazka a opuch, v horSom pripade méze dojst’ az k vyvoju Soku.

- Toxicka reakcia. Ak je davka ur¢ena k podaniu mimo cievy omylom podana do cievy, vznikne
toxicka reakcia, ktorej intenzita zavisi od mnozstva podanej davky. Hlavné priznaky su: vzruSenie,
nepokoj, mnohovravnost’, l'ahka zmétenost’, poruchy videnia, hucanie v usiach, kovova pachut’ v
ustach, rychle a trhavé pohyby o¢i, chvenie az tras koncatin. Pri tazkej reakcii nastipi spavost’,
znizena odpoved’ na podnety (hyporeflexia), koma, poruchy dychania az zastava dychu (apnoe),
Zasto sprevadzané ki¢mi. Dalej moze dojst’ k znizeniu krvného tlaku, ktoré je len prechodne
spojené so zrychlenou frekvenciou srdca.

Rychlo nastupuje spomalena frekvencia srdca az zastava.
Nevyrazna intenzita pociatocnych priznakov moéze byt mylna. Mdze ndhle nastat’ rychla strata
vedomia a ndhla zastava obehu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mesocain 1 %

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

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouzZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaéeni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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).

Infazny roztok 1:10, chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukdzana 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 nepouzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Mesocain 1 % obsahuje

- Liecivo je trimekainium-chlorid 10 mg (1 %) v 1 ml injekéného roztoku.
- Pomocné latky su chlorid sodny, voda na injekciu

AKo vyzera Mesocain 1 % a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vzhl'ad lieku: Ciry bezfarebny injekény roztok bez mechanickych neéistot.
Velkosti balenia: 5 ampuliek po 10 ml

10 ampuliek po 10 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mé&cholupy, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Farmakodynamické vlastnosti

Trimekain patri k anestetikAm amidovej skupiny, ktoré vyvolavaji menej alergickych reakcii ako
anestetiké esterové. Skrizena precitlivenost’ medzi obidvomi skupinami nie je. Vyvolavaju blokadu
vzniku a vedenia bolestivych podnetov i d’alSich centripetalnych vzruchov, vznikajucich tlakom,
tahom, teplom a pod. Jeho kratkodoby antiarytmicky Gc¢inok nie je mozné zddvodnit’ zvysenim prahu
fibrilacie. Je vyrazne lipofilny.

Farmakokinetické vlastnosti

Anesteticky ucinok nastupuje do 15 minut od podania a trva 60 - 90 minut.

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 zosiliuje.

Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené nizsie.

Ukazalo sa, ze tento liek je kompatibilny s infuznym roztokom (Mesocain:infizny roztok 1:1, 1:10) a
s injekénym roztokom adrenalinu 1 mg/ml (Mesocain:injek¢ny roztok adrenalinu 200:1). Pokial’ nie je
preukdzana kompatibilita, infuzny roztok sa ma vzdy podéavat’ oddelene.

Davkovanie a sposob podavania

Povrchovéa 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 méze vyuzit’ aj na modifikované vagosympatikové blokady podla
Visnevského.

Zvodova anestézia
Pouziva sa 1 — 2 % 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. podl'a reakcie pacienta. Maximalna davka je 300 mg/hod.

Pri kardiopulmocerebralnej resuscitacii pri opakujicej sa komorovej fibrilacii sa podava davka

1 mg/kg telesnej hmotnosti i. v. pred opakovanou defibrilaciou.

Pri akutnom infarkte myokardu sa v pripadoch, kedy sa nejedna o A-V blok, bradykardiu a o Sokovy
stav, podava profylakticky 100 mg trimekainu (10 ml 1 % roztoku) pomaly i. v. Podla dizky
prednemocni¢ného transportu sa mdze uvodna davka doplnit’ 300 mg (30 ml 1 % roztoku)
vnutrosvalovo.

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

Na ukl'udnenie bronchomotorickej reakcie je mozné v tryskovom nebulizatore vytvorit hmlu zo 4 —
5 ml k inhaldcii.
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Maximalne jednotlivé davky

50 ml injek¢éného roztoku Mesocainu 1 % bez vazokonstrikénej primesi.

Maximalna 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.

Liec¢ba predavkovania

Mierne excita¢né priznaky reaguji priaznivo na diazepam i. v. V zavaznych pripadoch kicov 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 inftzii. Pri ndhlej zastave obehu je nutna kardiopulmocerebralna resuscitécia.



