Priloha I

Seznam lécivych pripravki a Iékové formy



élenskv stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
EU/EHP nazev
(koncentrace)

Rakousko Septodont GmbH Septanest mit | 40 mg/ml | Injek¢ni roztok Submukosalni Articaini

Felix-Wankel-Str. 9 Epinephrin + 0,005 podani hydrochloridum

) mg/ml 40 mg/ml

D - 53859 Niederkassel-Mondorf 1:200.000 Epinephrinum

Germany 0,005 mg/ml
Rakousko Septodont GmbH Septanest mit | 40 mg/ml Injek¢ni roztok Submukosalni Articaini

Felix-Wankel-Str. 9 Epinephrin +0,01 podani hydrochloridum

. mg/ml 40 mg/mk

D - 53859 Niederkassel-Mondorf 1:100.000 Epinephrinum

Germany 0,01 mg/ml
Belgie Septodont Nv-Sa Septanest 40 mg/ml Injekéni roztok Dentalni podani Articaini _

87 Avenue de la Constitution Normal + 0,005 Submukosalni Z%dr:qogc;]nlqogldum

_ odani

B 1983 Brussel mg/ml P Epinephrinum

Belgium 0,005 mg/ml
Belgie Septodont Nv-Sa Septanest 40 mg/ml Injek¢ni roztok Dentalni podani Articaini .

87 Avenue de la Constitution Special + 0,01 Submukosalni Z)Sd:]’qog;:;\r:qogldum

B-1083 Brussel mg/mi podani Epinephrinum

Belgium 0,01 mg/ml
Bulharsko Laboratories Septodont CenTaHecT C 40 mg/ml | Injekcni roztok Dentalni podani | Articaini

58, rue du Pont de Créteil AapeHanuH + 0,005 Submukosalni Z%dr:?;;:qo;'dum

int- _ - 5 odani

94107 Saint-Maur-des- Fossés Cedex | 1/200 000 mg/ml p Epinephrinum

France 0,005 mg/ml
Bulharsko Laboratories Septodont CenTaHecT C 40 mg/ml | Injekcni roztok Dentalni podani | Articaini

58, rue du Pont de Créteil AapeHanuH + 0,01 Submukosalni Z%dr:?;;:qo;'dum

94107 Saint-Maur-des- Fossés Cedex | 1/100 000 mg/mi podani Epinephrinum

France 0,01 mg/ml




élenskv stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
EU/EHP nazev
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Chorvatsko Septodont Septanest 40 mg/ml Injekéni roztok Dentalni podani Articaini _

58, rue du Pont de Créteil + 0.005 Infiltracni a hydrochloridum

‘ i 4 : perineuralni 40 mg/mk

94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/ml Sodan Epinephrinum

France 0,005 mg/ml
Chorvatsko Septodont Septanest 40 mg/ml Injek¢ni roztok Dentalni podani Articaini .

58, rue du Pont de Créteil Forte + 0.01 Infiltracni a Z)Sd:]’qog;:;\r:qogldum

94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/ml perlf\_e’uralnl Epinephrinum

France pouziti 0,01 mg/mi
Kypr Septodont Septanest 40 mg/ml Injekéni roztok Dentalni podani Articaini

58, rue du Pont de Créteil + 0.005 Infiltracni a hydrochloridum

‘ i 4 : perineuralni 40 mg/mk

94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/ml Souit Epinephrinum

France 0,005 mg/ml
Kypr Septodont Septanest 40 mg/ml Injek¢ni roztok Dentalni podani Articaini

58, rue du Pont de Créteil Forte + 0.01 InfiltraCni a Z)Sd:]’qog;:;\r:qogldum

94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/ml perlf\_e’uralnl Epinephrinum

France pouziti 0,01 mg/ml
Ceska republika | Septodont Septanest s 40 mg/ml | Injekeni roztok Infiltraéni a Articaini

58, rue du Pont de Créteil epinefrinem + 0,005 perineuralni Z%dr:qogc;]nlqolrldum

94100 Saint-Maur-des- Fossés 1:200 000 mg/ml podani Epinephrinum

France 0,005 mg/ml
Ceska republika | Septodont Septanest s 40 mg/ml | Injekcni roztok Infiltrac¢ni a Articaini

58, rue du Pont de Créteil epinefrinem + 0,01 perineuralni Z%dr:qoglhr:ﬁ”dum

94100 Saint-Maur-des- Fossés 1:100 000 mg/ml podani Epinephrinum

France 0,01 mg/ml
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EU/EHP nazev
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Dansko Spécialités Septodont Septanest 40 mg/ml | Injekeni roztok Infiltraéni a Articaini
58, rue du Pont de Créteil + 0.005 perineuralni hydrochloridum
i i o 40 mg/mk
94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/ml podani Epinephrinum
France 0,005 mg/ml
Dansko Spécialités Septodont Septocaine 40 mg/ml | Injekcni roztok Infiltraéni a Articaini
58, rue du Pont de Créteil + 0.01 perineuralni hydrochloridum
i 40 mg/mk
94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/ml podani Epinephrinum
France 0,01 mg/ml
Estonsko Septodont Septanest 40 mg/ml | Injekeni roztok Dentalni podani | Articaini
58 rue du Pont de Créteil + 0.005 v zasobni vloZce | Infiltraéni a hydrochloridum
’ ’ . - 40 mg/mk
S _ _ 4 erineuralni
94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/ml Eodani Epinephrinum
France 0,005 mg/ml
Estonsko Septodont Septanest 40 mg/m| Injekénf roztok v Dentalni podénl’ Articaini
58, rue du Pont de Créteil Forte + 0.01 zasobni vlozce Infiltracni a hydrochloridum
’ ) . fpar 40 mg/mk
94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/mi peruj\e’uralnl Epinephrinum
France podani 0,01 mg/ml
Finsko Specialites Septodont. Septocaine 40 mg/ml | Injekeni roztok Dentalni podani | Articaini
58, rue du Pont de Créteil +5 Infiltracni a hydrochloridum
‘ ; A i perineuralni 40 mg/mk
94100 Saint-Maur-des-Fossés microg/mil Sodan Epinephrinum 5
France ug/mi
Finsko Specialites Septodont. Septocaine 40 mg/ml | Injekcni roztok Dentalni podani | Articaini
58, rue du Pont de Créteil Forte + 10 Infiltracni a Zédr:qc’;/hr:qol:'dum
94100 Saint-Maur-des-Fossés microg/ml peruj\e’uralnl Epinephrinum 10
France podani pg/mi
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Francie Septodont SAS Septanest 40 40 mg/ml | Injekeni roztok Lokalni a Articaini
58, rue du Pont de Créteil mg/ml + 0.005 _reglonaflnll hydrochloridum
] ) intraoralni 40 mg/mk
94107 Saint-Maur-Des-Fossés Cedex Adrenalinée au | mg/ml Submukosalni Epinephrinum
France 1/200 000, podani 0,005 mg/ml
solution Epinephrini
. . (tartras):
injectable & nespecifikovano
usage dentaire
Francie Septodont S.A.S. Chlorhydrate 40 mg/ml | Injekeni roztok Dentalni podani | Articaini
58, rue du Pont de Créteil d’Articaine + 0.005 Infiltracni a Z%dr:qo;;\nlqokrldum
94100 Saint-Maur-des-Fossés Septodont mg/ml perui\e,urélnl' . Epinephrinum
France 40 mg/ml podani do dutiny | 0,005 mg/ml
Adrénaline Ustni Epinephrini
(tartras):
1/200 000, nespecifikovano
solution
injectable
Francie Septodont SAS Septanest 40 | 40 mg/ml | Injekéni roztok Lokalni a Articaini
58, rue du Pont de Créteil mg/ml + 0.01 !'eglona,lnll hydrochloridum
] ) intraoralni 40 mg/mk
94107 Saint-Maur-Des-Fossés Cedex Adrenalinée au | mg/ml Submukosalni Epinephrinum
France 1/100 000, podani 0,01 mg/ml
solution Epinephrini
tartras):
injectable a ( )

usage dentaire

nespecifikovano
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Francie Septodont S.A.S. Chlorhydrate | 40 mg/ml | Injekcni roztok Dentalni podani | Articaini
58, rue du Pont de Créteil d’Articaine +0.01 a perineuralni Z%d:;;:qokr'dum
94100 Saint-Maur-des-Fossés Septodont mg/mi p,)oda}nl do dutiny Epinephrinum
France 40 mg/ml ustni 0,01 mg/ml
Adrénaline Epinephrini
1/100 000 (tartras):
’ nespecifikovano
solution
injectable
Némecko Septodont GmbH Septanest mit | 40 mg/ml | Injekcni roztok Dentélni podani | Articaini
Felix-Wankel-Str. 9 Epinephrin + 0.005 Infiltracni a Zyédr:qog;:/f:qogldum
- i - - erineuralni
D-53859 Niederkassel 1:200.000 - 40 | mg/ml EOdém Epinephrinum
Germany mg/ml + 0,005 0,005 mg/ml
mg/ml
Injektionsldsun
9
Némecko Septodont GmbH Septanest mit | 40 mg/ml | Injekeni roztok Submukosalni Articaini
Felix-Wankel-Str. 9 Adrenalin + 0.005 podani hydrochloridum
. 40 mg/mk
D-53859 Niederkassel 1/200 000 mg/ml Epinephrinum
Germany 0,005 mg/ml
Némecko Septodont GmbH Septanest mit | 40 mg/ml | InjekEni roztok Dentélni podani | Articaini
Felix-Wankel-Str. 9 Epinephrin +0.01 Infiltracni a Zyédr:qog;:/f:qogldum
- i - - erineuralni
D-53859 Niederkassel 1:100.000 - 40 | mg/ml EOdém Epinephrinum
Germany mg/ml + 0,01 0,01 mg/ml

mg/ml
Injektionsldsun
g
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Némecko Septodont GmbH Septanest mit | 40 mg/ml | Injekeni roztok Submukosalni Articaini
Felix-Wankel-Str. 9 Adrenalin + 0.01 podani hydrochloridum
) 40 mg/mk
D-53859 Niederkassel 1/100 000 mg/ml Epinephrinum
Germany 0,01 mg/ml
Recko John Tsaprazis SA Septanest 40 mg/ml | Injekcni roztok Infiltracni Articaini
157 Michalakopoulou Str. Evéaiyo + 0.005 Periodontalni ngr';qc’;;:qol:'dum
: 0 podani
11527, Athens diaAupa 4% + mg/ml Epinephrinum
Greece 1:200000 0,005 mg/ml
Recko John Tsaprazis SA Septanest 40 mg/ml | Injekeni roztok Infiltracni Articaini
157 Michalakopoulou Str. Evéoiyo + 0.01 Periodontalni Z)édr:qogc/r:qokrldum
11527, Athens diaAupa 4% + | mg/ml pouziti Epinephrinum
Greece 1:100000 0,01 mg/ml
Madarsko Septodont Septanest 40 mg/m| InjEkénll roztok Submukosalni Articaini
58, rue du Pont de Créteil + 0.01 po‘?'a”'v i hydrochloridum
. ) Infiltraéni a 40 mg/mk
94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/ml ) . Epinephrinum
perineuralni
France 0,01 mg/ml
podani
Italie Spécialités Septodont Septanest 40 mg/ml | Injekeni roztok Infiltrace Articaini
58 rue du Pont de Créteil +0.005 v zasobni vlozce hydrochloridum
. i ) 40 mg/mk
94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/ml Epinephrinum
France 0,005 mg/ml
Italie Spécialités Septodont Septanest 40 mg/ml | Injekcni roztok v | Infiltrace Articaini
58 rue du Pont de Créteil +0.01 zasobni vlozce hydrochloridum
) ) 40 mg/mk
94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/ml Epinephrinum
France 0,01 mg/ml




élenskv stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
EU/EHP nazev
(koncentrace)
Loty&sko Septodont Septanest 40 40 mg/ml | Injekcni roztok v | Infiltraéni a Articaini
58 rue du Pont de Créteil mg/5 + 0.005 zasobni vioZce perineuralni Z)édroc/hlokridum
94100 Saint-Maur-des-Fossés mikrogrami/ml | mg/ml podani Epirr::eihn:inum
Francija skidums 0,005 mg/ml
injekcijam
kartridza
Loty&sko Septodont Septanest 40 mg/ml | Injekcni roztok v | Infiltraéni a Articaini
58 rue du Pont de Créteil Forte 40 + 0.01 zasobni viozce perineuralni Z%droc/hlokridum
94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/10 mg/ml podani Epir?ggp)hn:inum
Francija mikrogrami/ml 0,01 mg/ml
Skidums
injekcijam
kartridza
Litva Septodont Septanest 40 mg/ml | Injekcni roztok v | Infiltragni a Articaini
58 rue du Pont de Créteil + 0.005 zasobni vioZce perineuralni Z%dr:]OC/I’:LO‘:idum
94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/ml podani Epinegphrinum
France 0,005 mg/mi
Litva Septodont Septanest 40 mg/ml | Injekcni roztok v | Infiltraéni a Articaini
58 rue du Pont de Créteil Forte + 0.01 zasobni viozce perineuralni Z%droc/hlokridum
94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/ml podani Epir?ggp)hn:inum
France 0,01 mg/ml
Lucembursko Septodont Nv-Sa Septanest-N 40 mg/ml | Injekcni roztok Dentalni podani | Articaini
87 Avenue de la Constitution 1*200.000 + 0.005 Submukosalni Zycl)dr:qogcyr:qogldum
B-1083 Brussel mg/ml podani Epinephrinum
Belgium 0,005 mg/ml
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Lucembursko Septodont Nv-Sa Septanest 40 mg/ml | Injekeni roztok Dentalni podani | Articaini
87 Avenue de la Constitution Adrenaline +0.01 Submukosalni Z)édr:qogc/r:qokrldum
B-1083 Brussel 1:100.000 mg/mi podani Epinephrinum
Belgium 0,01 mg/ml
Malta Septodont Septanest with 40 mg/m| Injekénf roztok Dentalni podénl’ Articaini .
58 rue du Pont de Créteil adrenaline + 0.005 Infiltracni a Zédr:qc’;/hr:qol:'dum
Nt _des- 4 perineuralni . )
94100 Saint-Maur-des-Fossés 1/200,000 mg/ml Sodani Epinephrinum
France 0,005 mg/ml
Malta Septodont Septanest with 40 mg/m| Injekéni roztok Dentalni podéni Articaini )
58 rue du Pont de Créteil adrenaline +0.01 Infiltracni a Z%dr:qogc;]nlqol:ldum
94100 Saint-Maur-des-Fossés 1/100,000 mg/mi Pe“f"e,ura'”' Epinephrinum
France podani 0,01 mg/ml
Nizozemsko Septodont Nv-Sa Septanest N 40 mg/ml | Injekcni roztok Infiltraéni a Articaini
87 Avenue de la Constitution + 0.005 perineuralni hydrochloridum
p 40 mg/mk
B—1983 Brussel mg/ml podani Epinephrinum
Belgium 0,005 mg/ml
Nizozemsko Septodont Nv-Sa Septanest SP 40 mg/ml | Injekeni roztok Infiltraéni a Articaini
87 Avenue de la Constitution + 0.01 perineuralni hydrochloridum
40 mg/mk
B-1083 Brussel mg/ml podani Epinephrinum
Belgium 0,01 mg/ml
Norsko Septodont Septocaine 40 mg/ml | Injekcni roztok Dentalni podani | Articaini
58, rue du Pont de Créteil + 0.005 hydrochloridum
i i 40 mg/mk
94107 Saint-Maur-Des-Fossés Cedex mg/ml Epinephrinum
France 0,005 mg/ml
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Norsko Septodont Septocaine 40 mg/ml | Injekeni roztok Dentalni podani | Articaini
58, rue du Pont de Créteil Forte + 0.01 hydrochloridum
40 mg/mk
94107 Saint-Maur-Des-Fossés Cedex mg/ml Epinephrinum
France 0,01 mg/ml
Polsko Septodont Septanest Z 40 mg/ml | Injekcni roztok Infiltraéni a Articaini
58 rue du Pont de Créteil Adrenaling 1: + 0.005 perineuralni Z%dr:?;/hr:qol:'dum
94100 Saint-Maur-des-Fossés 200 000 mg/mi podani Epinephrinum
France 0,005 mg/ml
Polsko Septodont Septanest Z 40 mg/ml | Injekeni roztok Infiltraéni a Articaini
58 rue du Pont de Créteil Adrenaling 1: + 0.01 perineuralni Z%dr:qogc;]nlqol:ldum
94100 Saint-Maur-des-Fossés 100 000 mg/mi podani Epinephrinum
France 0,01 mg/ml
Portugalsko Septodont S.A.S. Septanest 68 mg/1.7 | Injekeni roztok Oralni podani Articaini
58, rue du Pont de Créteil 1/200 000 ml + 0.015 %dr:qogclhn'qo;'d“m
94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/1.7 ml Epinephrini,
France tartras 0,0091
mg/ml
Portugalsko Septodont S.A.S. Septanest 68 mg/1.7 | Injekeni roztok Oralni podani Articaini
58, rue du Pont de Créteil 1/100 000 ml + 0.031 %dr:f’;/hn'f;'d“m
94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/1.7 ml Epinephrini,
France tartras 0,0182
mg/ml
Rumunsko Septodont Septanest Cu 40 mg/ml | Injekeni roztok Oromukdzni Articaini
58 rue du Pont de Créteil Adrenalind + 0.005 pouziti Z%dr:qoc/hnlqokrldum
94100 Saint-Maur-des-Fossés 1/200000 mg/ml Epine?)hrinum
France 0,005 mg/ml
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Rumunsko Septodont Septanest Cu | 40 mg/ml | Injekcni roztok | Oromukozni Articaini
58 rue du Pont de Créteil Adrenalind + 0.01 pouzit Z%d:gcﬁr:qok”dum
94100 Saint-Maur-des-Fossés 1/100000 mg/ml Epinephrinum
France 0,01 mg/ml
Slovenska Septodont Septanest 40 mg/ml Injekéni roztok Dentalni podani Articaini .
republika 58, rue du Pont de Créteil, + 0.005 Infiltracni a Zédr:qoglhr:qol:'dum
int- _ - 5 perineuralni . )
94100 Saint-Maur-Des-Fossés, mg/ml Sodani Epinephrinum
France 0,005 mg/ml
Slovenska Septodont Septanest 40 mg/ml Injekéni roztok Dentalni podani | Articaini
republika 58, rue du Pont de Créteil, Forte + 0.01 Infiltracni a Z%dr:qogc/r:qokrldum
94100 Saint-Maur-Des-Fossés, mg/ml perlr'1e'uraln| Epinephrinum
France podani 0,01 mg/ml
Slovinsko Septodont Septanestepi 40 mg/ml Injekéni roztok Dentalni podani Articaini .
58, rue du Pont de Créteil 40 mg/0,005 + 0.005 hydrochloridum
. 3 40 mg/mk
94100 Saint-Maur-des-Fossés mg v 1 ml mg/ml Epinephrinum
France raztopina za 0,005 mg/mi
injiciranje
Slovinsko Septodont Septanestepi 40 mg/ml Injekéni roztok Dentalni podani Articaini .
58, rue du Pont de Créteil 40 mg/0,01 m | +0.01 hydrochloridum
. 40 mg/mk
94100 Saint-Maur-des-Fossés gvimi mg/ml Epinephrinum
France raztopina za 0,01 mg/ml
injiciranje
Spanélsko Septodont Septanest con | 40 mg/ml | Injekeni roztok Infiltraéni a Articaini
58 rue du Pont de Créteil adrenalina + 0.005 perineuralni Z)édr:qogc/r:qokrldum
94100 Saint-Maur-des-Fossés 1/200.000 mg/ml podani Epinephrinum
France 0,005 mg/ml
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Spanélsko Septodont Septanest con | 40 mg/ml | Injekeni roztok Infiltraéni a Articaini
58 rue du Pont de Créteil adrenalina + 0.01 perineuralni Z)édr:qogc/r:qokrldum
94100 Saint-Maur-des-Fossés 1/100.000 mg/ml podani Epinephrinum
France 0,01 mg/ml
Svédsko Specialites Septodont Septocaine 40 mg/ml | Injekcni roztok Dentalni podani | Articaini
58, rue du Pont de Créteil + 0.005 Infiltracni a hydrochloridum
’ ; 4 , perineuralni 40 mg/mk
94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/ml Sodani Adrenalin 0,005
France mg/ml
Svédsko Specialites Septodont Septocaine 40 mg/ml | Injekeni roztok Dentalni podani | Articaini
58, rue du Pont de Créteil Forte + 0.01 Infiltracni a Z%dr:qogc;]nlqol:ldum
94100 Saint-Maur-des-Fossés mg/mi perlr'1e'uraln| Epinephrinum
France podani 0,01 mg/ml

12




Priloha II

Védecké zavéry
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Védecké zavéry

Artikain zpomaluje vedeni nervovych impulzl snizenim nebo blokovanim tok{ sodiku (Na+)
a drasliku (K+) béhem Ssifeni akéniho potencidlu nervovych bunék. Vazokonstriktor snizuje
vaskularni perfuzi v misté vpichu injekce, ¢imz snizuje miru absorpce anestetika do krevniho
obéhu.

Septanest a souvisejici ndzvy jsou pripravky s fixni kombinaci davek obsahujici artikain-
hydrochlorid 40 mg/ml a epinefrin-tartarat. Dodava se ve dvou silach: artikain/epinefrin
40/0,005 mg/ml a artikain/epinefrin 40/0,01 mg/ml.

Septanest a souvisejici nazvy jsou povoleny v Evropské unii (EU) ve formé 57 registraci, pficemz
39 z nich jsou vyhradné vnitrostatni registrace a v jednom pfipadé se jedna o registraci schvalenou
postupem vzajemného uznavani v 9 ¢lenskych statech. V letech 1988 aZ 2017 byly registrace
udélovany s nestejnou Urovni registrovanych informaci.

Dne 4. ¢ervna 2018 pFedloZila spolegnost Septodont jménem vsech drziteld rozhodnuti o registraci
Evropské agenture pro lécivé pfipravky véc k prezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES
s cilem harmonizovat vnitrostatni souhrn Gdajd o pripravku, oznaceni na obalu, pfibalovou
informaci a modul kvality 3 pro IéCivé pfipravky Septanest a souvisejici nazvy (viz pfiloha

| stanoviska vyboru CHMP).

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni provedeného vyborem CHMP

NiZe jsou podrobné popsany pouze nejzasadnéjsi zmény. Harmonizovany vsak byly vSechny body
pribalové informace.

Bod 4.1 — Terapeutické indikace

Septanest a souvisejici nazvy jsou indikovany pro lokalni a lokalné regionalni anestezii
pfi stomatologickych zakrocich u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 4 let [nebo od 20 kg
(44 liber) télesné hmotnosti].

Hlavni dikazy na podporu G¢innosti ve vyse uvedené indikaci jsou odvozeny z osmi klinickych
studii provedenych u dospélych a déti. Z vysledkd téchto studii vyplyva, Ze artikain 40 mg/ml

s 0,01 mg/ml nebo 0,005 mg/ml epinefrinu je Ucinny jako lokalni zubni anestetikum u dospélych

a déti ve véku od 4 let. Drzitel rozhodnuti o registraci navic predlozil bibliografické Udaje z publikaci
o ucinnosti, bezpecnosti a farmakologii artikainu 40 mg/ml samotného nebo v kombinaci

s epinefrinem pfi lokalni anestezii v zubnim lékarstvi. Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz uved|
odkaz na pokyny Americké akademie détské stomatologie tykajici se pouziti lokalni anestezie

u pediatrickych stomatologickych pacientl (2015), v nich? je roztok artikainu 40 mg/ml

s epinefrinem 0,01 mg/ml zafazen mezi injekéné podavana lokalni anestetika, jejichz pouZziti Ize
zvazovat u déti.

Bod 4.2 — Davkovani a zplsob podani
Déavkovani
Drzitel rozhodnuti o registraci navrhl harmonizované doporuceni ohledné davkovani na zakladé

davek zkoumanych v klinickych studiich a vychazejicich z farmakodynamickych
a farmakokinetickych Gdajd. Tento navrh je rovnéz v souladu s mezinarodnimi, evropskymi
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a vnitrostatnimi pokyny. Doporuc¢ené davky v rliznych vnitrostatnich souhrnech Gdajd o pripravku
se lisi podle jednotlivych indikaci a skupin populace (dospéli, déti a zvlastni populace).

v v

k Ucinné anestezii. Obvykle je dostacujici obsah jedné zasobni vliozky artikainu. Pro rozsahlejsi
zakroky muZe byt nutna jedna dal$i zasobni vlozka nebo vice dal$ich zasobnich vioZzek. Davku je
tfeba vypocitat podle télesné hmotnosti pacienta. Celkova davka u viech mist vpichu injekce by
neméla prekrocit maximalni doporucenou davku 7,0 mg na kg télesné hmotnosti, pfiCemz absolutni
maximalni doporuc¢ena davka je 500 mg.

Doporucena davka je podlozena klinickymi Udaji a Gdaji z literatury. Ze zkfizené, dvojité zaslepené
studie faze Ill porovnavajici artikain/epinefrin 1 : 100 000 a 1 : 200 000 s celkovym mnoZzstvim
11,9 ml (1,7 ml v kazdé ze 7 zasobnich vlozek) obou ptipravkd podavanych intraperoralné
jednotlivym subjektdm vyplynulo, Ze rozdil v koncentraci epinefrinu neved! k zadnému
vyznamnému rozdilu v plazmatickych hladinach artikainu, pfi¢emz u pacientl nebyla pozorovéna
74dna toxicita. Nadmérna plazmaticka koncentrace artikainu miZe zplsobit kardiovaskularni
toxicitu, zatimco vysoké hladiny epinefrinu v krvi mohou vést ke kardiovaskularni stimulaci. Z
Gdajl ziskanych po intraperoralnim podani artikainu 40 mg/ml s epinefrinem 0,01 mg/ml

v maximalni doporucené davce pro artikain vyplynulo, Ze maximalni terapeutickd davka 500 mg
nevyvolava znamky intoxikace (kardiovaskularni problémy) u zdravych pacientﬁ.

Maximalni doporucena davka 7 mg/kg artikainu (a absolutni maximalni davka 385 mg artikainu u
zdravého ditéte o 55 kg télesné hmotnosti) pfi stomatologickych zakrocich u pediatrické populace
je v souladu s nejnoveéjsSimi doporucenimi Americké akademie détské stomatologie i Evropské
akademie détské stomatologie. V pfezkumu, ktery provedli Leith a kol.?, autofi analyzovali fadu
publikaci o pouziti artikainu u déti a dospéli k zavéru, Zze 7 mg/kg artikainu predstavuje pfijatelnou
maximalni davku u pediatrické populace.

Drzitel rozhodnuti o registraci navrhl, aby vzhledem k neexistenci studie zvoleni davky

u pediatrickych pacientl nebyla specifikovdna obvykla davka u déti. V literatuie a v pokynech byla
vétsinou uvadéna pouze maximalni ddvka uznavana ve stavajici praxi. Vybor CHMP usoudil, Zze
informace o obvyklych davkach jsou dlleZité k tomu, aby se zabranilo nespravnému vykladu
doporuceni o davkovani a pouzivani pouze maximalnich davek. Vybor CHMP konstatoval,

7e obvykld primérna davka artikainu nebyla v klinickych studiich stanovena. Ze stavajicich udajl
v3ak vyplyva, Ze u vétsiny pediatrickych pacientd jsou G¢inné davky v rozmezi od 2,4

do 3,5 mg/kg. Vybor CHMP je proto toho nazoru, Ze pokud nejsou k dispozici idaje z klinickych
studii pro obvyklé davky u pediatrické populace, mélo by byt v tomto podbodé upfesnéno priblizné
rozmezi obvyklych uc¢innych davek a uvedeno doporuceni pouzit nejnizsi ucinnou davku. Mnozstvi,
které ma byt injekéné aplikovano, by mélo byt stanoveno podle hmotnosti ditéte a rozsahu
zakroku.

Doporuéeni tykajici se niz8ich davek u pacientl s poruchami ledvin, poruchami jater, deficitem
cholinesterazy v plazmé a u starsich pacientd zUstévaji nezménéna. Vybor CHMP viak schvalil
prohlaseni o riziku mozné akumulace pfipravku vedouci k toxicité u téchto populaci.

V mistnich souhrnech Gdajl o pfipravku se pouzivala riizna terminologie, pokud jde o zptsob
podani, metodu aspirace, rychlost podavani injekce a opatreni pred pouzitim. Vybor CHMP
neschvalil vypusténi ¢asti o neaplikovani pfipravku do zanicenych nebo infikovanych tkani, nebot

1 Leith, R.; Lynch, K.; O'Connell, A. C. (2012): Articaine use in children. A review. In Eur Arch Paediatr Dent 13
(6), p. 293-296.
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aplikace lokalnich anestetik do té&chto tkani mize mit za nasledek niz$i G¢innost anestetika.
Rychlost 1 ml/min je povaZzovana za optimalni, protoZe nezplsobuje poskozeni tkané béhem
anestezie nebo po ni ani zadné zavazné reakce v pripadé nahodného intravaskularniho injekéniho
podani.

Dal$i body souhrnu udajli o pFipravku

Drzitelé rozhodnuti o registraci projednali Gdaje, z nichZ vychazeji kontraindikace uvedené v bodé
4.3 souhrnu Udajd o pfipravku. Vybor CHMP schvalil zdGvodnéni pro jejich zachovani v souhrnu
Udajd o pripravku pro pacienty s precitlivélosti na artikain, epinefrin nebo kteroukoli pomocnou
latku konecného pripravku v anamnéze a pro pacienty s epilepsii, kterd neni dostatecné
kontrolovana lécbou.

Bod 4.4 souhrnu Gdajd o pripravku (Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti) byl shrnut tak, aby
zahrnoval tyto kategorie: pacienti s kardiovaskularnimi onemocnénimi, pacienti s epilepsii, pacienti
s deficitem cholinesterazy v plazmé, pacienti s onemocnénim ledvin, pacienti s tézkym
onemocnénim jater, pacienti s myasthenii gravis lIé¢eni inhibitory acetylcholinesterazy, pacienti

s porfyrii, pacienti, ktefi jsou soubézné léCeni halogenovanymi inhalacnimi anestetiky, pacienti
uzivajici antiagregancia/antikoagulancia a starsi pacienti. NejzavaznéjSimi problémy v oblasti
bezpecnosti jsou rizika spojena s centralnim nervovym systémem a kardiovaskularnim systémem.
V podbodé opatfeni pro pouziti jsou zahrnuta opatfeni tykajici se rizika spojeného s nahodnym
intravaskularnim injekénim podanim a rizika spojeného s intraneuralnim injekénim podanim.

Interakce s jinymi Ié&ivymi pFipravky (bod 4.5 souhrnu Gdajl o pfipravku) byly shrnuty

v doplfikovych interakcich s jinymi lokalnimi anestetiky, sedativy, halogenovanymi tékavymi
anestetiky, postgangliovymi adrenergnimi blokatory, neselektivnimi beta-adrenergnimi blokatory,
tricyklickymi antidepresivy, inhibitory katechol-O-methyl transferazy, 1éCivymi pfipravky
zplsobujicimi arytmii, oxytocinovymi Ié¢ivymi pFipravky z namelu, sympatomimetickymi
vazopresory a fenothiaziny.

Vybor CHMP schvalil jednotné znéni bodu tykajiciho se fertility, téhotenstvi a kojeni (bod 4.6
souhrnu Gdajl o pFipravku) na zdkladé udajl ziskanych z predklinickych studii, pfi¢emz zamitl
podrobné informace o predklinickych studiich, které neposkytovaly cenné informace pro
zdravotnické pracovniky. K dispozici nejsou zadné klinické Gdaje o fertilité a kojeni u lidi.

Po posouzeni Gidajd z globalni farmakovigilan¢ni databaze drzitele rozhodnuti o registraci a udajl
z literatury vybor CHMP schvalil harmonizované znéni bodu 4.8 souhrnu udajli o pFipravku
tykajiciho se nezadoucich G¢&inka.

V bodé 4.9 souhrnu Udajll o pfipravku tykajicim se piredavkovani jsou popsany dva rtizné typy —
absolutni a relativni pfedavkovani. Byl schvalen harmonizovany popis pfiznak({ a lé&ba pFi
predavkovani. Na zadost vyboru CHMP byly zahrnuty informace o dobé do nastupu Ucinku a popis
pomalého nebo zpozdéného nastupu Ucinku pfi pfedavkovani.

Bod 2 (kvalitativni a kvantitativni slozenf), 3 (Iékova forma), 4.7 (ucinky na schopnost Fidit a
obsluhovat stroje), 5.1 (farmakodynamické vlastnosti), 5.2 (farmakokinetické vlastnosti), 6.1
(seznam pomocnych latek), 6.2 (inkompatibility), 6.3 (doba pouzitelnosti), 6.4 (zvlastni opatreni
pro uchovavani), 6.5 (druh obalu a obsah baleni) a 6.6 (zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku
a pro zachazeni s nim) souhrnu udaji o pfipravku byly aktualizovany v souladu s pfislusnou
harmonizovanou dokumentaci tykajici se kvality predlozenou v modulu 3 a v souladu s nejnovéjsi
Sablonou QRD.

Oznaceni na obalu a pfibalova informace
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V oznac&eni na obalu byly diisledné zohlednény zmé&ny provedené v souhrnu tdajt o pFipravku,
nékteré body byly nicméné ponechany k dokonceni na vnitrostatni Urovni. Pfibalova informace byla
pozménéna v souladu se zmé&nami provedenymi v souhrnu Gdajli o piipravku. Kromé toho byly
provedeny urcité redakcéni zmény za Ucelem zlepseni srozumitelnosti textu.

Modul 3 — Kvalita

Konecny pripravek se dodava ve formé injekéniho roztoku s obsahem artikain-hydrochloridu
40 mg/ml a epinefrin-tartaratu ve 2 silach: artikain/epinefrin 40/0,005 mg/ml a artikain/epinefrin
40/0,01 mg/ml.

Dalsi slozky zahrnuji disifi¢itan sodny, chlorid sodny, dihydrat edetanu disodného, hydroxid sodny
a vodu pro injekci. K aktualizovanym boddm modulu 3 patii: 1&¢iva latka, kontrola lé¢ivé 1atky,
specifikace, konecny pfipravek, popis a sloZzeni konec¢né latky, vyroba, popis vyrobniho postupu

a kontroly postupu, validace a/nebo hodnoceni postupu, kontrola pomocnych latek, kontrola
konecné latky, specifikace, analytické postupy, systém uzavreni obalu a stabilita. Harmonizace
kvalitativnich aspektl tohoto pripravku se povazuje za pfijatelnou a primérené odGvodnénou.

Zdhvodnéni stanoviska vyboru CHMP

Dlvodem tohoto prezkoumani byla harmonizace souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni na obalu
a pribalové informace a harmonizace modulu 3 na Zadost drzitele rozhodnuti o registraci.

Na zakladé vyhodnoceni ndvrhd a odpovédi drzitele rozhodnuti o registraci a po projednani v ramci
vyboru nakonec vybor CHMP schvalil harmonizované znéni informaci o pfipravku a dokumentaci
tykajici se kvality pro pripravek Septanest a souvisejici nazvy.

Vzhledem k tomu, ze:

e vybor posoudil zadost o harmonizaci informaci o pripravku podle ¢lanku 30 smérnice
2001/83/ES predlozenou drzitelem rozhodnuti o registraci,

e vybor zvazil zji$t&né rozdily v informacich o pfipravku Septanest a souvisejicich néazvl
z hlediska indikaci, davkovani, kontraindikaci, zvlastnich upozornéni a opatreni pro pouziti,
jakoz i ostatnich bod( souhrnu udajl o pFipravku,

e vybor prezkoumal vSechny Udaje predlozené drzitelem rozhodnuti o registraci na podporu
navrhovaného sjednoceni informaci o pfipravku,

e vybor dale prezkoumal veskerou dokumentaci predlozenou drzitelem rozhodnuti
o registraci na podporu navrhované harmonizované dokumentace tykajici se kvality (modul
3),

e vybor dospél k zavéru, ze harmonizované informace o pfipravku a dokumentace tykajici se
kvality (modul 3) pro Septanest a souvisejici ndzvy jsou prijatelné,

vybor CHMP doporucdil zménu podminek rozhodnuti o registraci pfipravku Septanest a souvisejicich
nazvl (viz pfiloha I), pficemz informace o p¥ipravku jsou uvedeny v ptiloze III.

Vybor CHMP tudiz dospél k zavéru, ze pomér prinosl a rizik pripravku Septanest a souvisejicich
nazvid zUstava pfiznivy, pokud budou provedeny schvalené zmény v informacich o pfipravku.
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Priloha III

Informace o pripravku

Poznamka:

Tato informace o pripravku je vysledkem procedury prezkoumani, ke které se vztahuje toto

rozhodnutim Komise.

Tato informace o pFipravku m{ze byt nasledné podle potfeby aktualizovana zodpové&dnym Gfadem
¢lenského statu v soucinnosti s referencnim ¢lenskym statem a v souladu s postupy uvedenymi
v kapitole IV hlavy III smérnice 2001/83/ES.
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PRILOHA 111

_ SOUHRN UDAJU O,Plv{iPRAYKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

19



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1 NAZEV PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I)} 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml, injek¢éni roztok
{(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I)} 40 mg/ml + 10 mikrogramt/ml, injek¢ni roztok

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[{(Smysleny) ndzev a souvisejici nazvy (viz Priloha 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogramt/ml, injekcni
roztok]

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje articaini hydrochloridum 40 mg a epinephrinum 5 mikrogramut
(jako epinephrini tartras).

Zasobni vlozka o obsahu 1,7 ml injekéniho roztoku obsahuje articaini hydrochloridum 68 mg a
epinephrinum 8,5 mikrogramu (jako epinephrini tartras).

[{(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Priloha I)} 40 mg/ml + 10 mikrogram®/ml, injekcni
roztok]

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje articaini hydrochloridum 40 mg a epinephrinum 10
mikrogramu (jako epinephrini tartras).

Zéasobni vloZka o obsahu 1,7 ml injekéniho roztoku obsahuje articaini hydrochloridum 68 mg a
epinephrinum 17 mikrogrami (jako epinephrini tartras).

Pomocné latky se znamym udinkem: disifi¢itan sodny (E 223), chlorid sodny, dinatrium-edetat,
hydroxid sodny.
{(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Piiloha I)} obsahuje 0,804 mg sodiku v 1 ml roztoku, tzn.
1,44 mg/1,7 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok

4 KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lokalni a lokoregionalni anestezie pro stomatologické zékroky.

{(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Piiloha 1)} je indikovany u dospélych, dospivajicich a déti
od 4 let (nebo od 20 kg télesné hmotnosti).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Pouze pro profesionalni pouziti 1ékafi nebo stomatology.

Déavkovani

musi ur¢it individualng.

21



Pro rutinni zakroky je normalni davka pro dospélé pacienty 1 zasobni vloZzka, ale pro Géinnou anestezii
miuze byt dostacujici necely obsah zasobni vloZky. Dle zvazeni stomatologa mize byt nezbytné pro
rozsahlejsi zakroky pouzit vice zasobnich vlozek bez piekroceni maximalni doporucené davky.

Pro vétsinu stomatologickych zakrokt se preferuje pouZiti {(Smysleny) ndzev a souvisejici ndzvy (viz
Ptiloha I)} 40 mg/ml + 5 mikrogram®/ml.

Pro komplexnéjsi zakroky vyzadujici vyrazné€j$i hemostazu se preferuje pouziti {(Smysleny) nazev a
souvisejici nazvy (viz Ptiloha 1)} 40 mg/ml + 10 mikrogrami/ml.

Soubézné pouziti sedativ ke snizeni Uzkosti pacienta:
Maximalni bezpe¢na davka lokalniho anestetika se miZze u sedovanych pacientd vzhledem k
aditivnimu ucinku na depresi centralniho nervového systému snizit (viz bod 4.5).

e Dospéli a dospivajici (12 aZ 18 let)

U dospélych a dospivajicich je maximalni davka artikainu 7 mg/kg s absolutni maximalni davkou
artikainu 500 mg. Maximalni davka 500 mg artikainu odpovida zdravému dospélému o télesné
hmotnosti vy3si neZ 70 kg.

Tabulka niZe ilustruje maximalni doporu¢enou davku:

[{(Smysleny) ndzev a souvisejici nazvy (viz Ptiloha 1)} 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml, injekcni
roztok]

Télesna Maximalni davka Davka Celkovy objem (ml) a
hmotnost artikain- epinefrinu (mg) ekvivalentni podet zasobnich
pacienta (kg) | hydrochloridu (mg) | P 9 vlozek (1,7 ml)
40 280 0,035 7,0
(4,1 zasobni vlozky)
50 350 0,044 8,8
(5,2 zasobni vlozky)
60 420 0,053 10,5
(6,2 zasobni vlozky)
70 nebo vice 490 0,061 12,3
(7,0 zasobni vlozky)

[{(SmySleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I)} 40 mg/ml + 10 mikrogrami/ml, injekéni
roztok]

Télesna Maximalni davka Davka Celkovy objem (ml) a
hmotnost artikain- epinefrinu (mg) ekvivalentni podet zasobnich
pacienta (kg) | hydrochloridu (mg) | P 9 vlozek (1,7 ml)
40 280 0,070 7,0
(4,1 zasobni vlozky)
50 350 0,088 8,8
(5,2 zasobni vlozky)
60 420 0,105 10,5
(6,2 zasobni vlozky)
70 nebo vice 490 0,123 12,3
(7,0 zasobni vlozky)

o Déti (4 az 11 let)

Bezpeénost piipravku {(SmySleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Priloha I)} u déti do 4 let nebyla
stanovena. Nejsou dostupné Zadné udaje.

Injikované mnozstvi se ma urcit dle veku, télesné hmotnosti ditéte a rozsahu operace. Primérna ucinna
davka vedouci k u¢inné anestezii. U déti od 4 let (nebo od 20 kg télesné hmotnosti) je pro zdravé dité
0 télesné hmotnosti 55 kg maximalni davka artikainu pouze 7 mg/kg s absolutni maximalni davkou
385 mg artikainu.
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Tabulka niZe ilustruje maximalni doporu¢enou davku:

[{(Smysleny) ndzev a souvisejici nazvy (viz Piiloha I)} 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml, injekéni
roztok]

Télesna Maximalni davka
hmotnost artikain-
pacienta (kg) hydrochloridu (mg)

Celkovy objem (ml) a
ekvivalentni pocet zasobnich
vloZek (1,7 ml)

Davka
epinefrinu (mg)

20 140 0,018 3,5

(2,1 z&sobni vlozky)
30 210 0,026 53

(3,1 zasobni vlozky)
40 280 0,035 7,0

(4,1 z&sobni vlozky)
55 385 0,048 9,6

(5,6 zésobni vlozky)

[{(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I)} 40 mg/ml + 10 mikrogrami/ml, injekéni
roztok]

Télesna Maximalni davka
hmotnost artikain-
pacienta (kg) hydrochloridu (mg)

Celkovy objem (ml) a
ekvivalentni pocet zasobnich
vlozek (1,7 ml)

Déavka
epinefrinu (mg)

20 140 0,035 35

(2,1 zasobni vlozky)
30 210 0,053 53

(3,1 z&sobni vlozky)
40 280 0,070 7,0

(4,1 z&sobni vlozky)
55 385 0,096 9,6

(5,6 zasobni vlozky)

e Zvlastni skupiny pacienti

Starsi lidé a pacienti s poruchou funkce ledvin:
Vzhledem k nedostatku klinickych udaju je tfeba star$im pacientim a pacientim s poruchou funkce

sy v

4.4a5.2).

U téchto pacienti se mohou zejména po opakovaném podani objevit zvySené plazmatické hladiny
piipravku. V ptipadg, Ze je nutna dalSi injekce, ma se pacient ptisné monitorovat, aby se identifikovaly
jakékoliv ptiznaky relativniho predavkovani (viz bod 4.9).

Pacienti s poruchou funkce jater

v v

davka vedouci k u¢inné anestezii, zejména po opakovanem podani, i kdyZ 90 % artikainu je nejprve
inaktivovano nespecifickymi plazmatickym esterdzami v tkani a krvi.

Pacienti s deficitem plazmatické cholinesterazy
Zvysene plazmatické hladiny pfipravku se mohou objevit u pacientii s deficitem cholinesterdzy nebo
podstupujicich 1é¢bu inhibitory acetylcholinesterazy, protoze piipravek je inaktivovan v 90 %

sv v

anestezii.

Zpusob podani

Infiltrace a perineuralni podani v duting Gstni.
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Lokalni anestetika se maji injikovat s opatrnosti, pokud je pfitomen zanét a/nebo infekce v misté
aplikace. Rychlost injekce méa byt velmi pomala (1 ml/min).

Opatieni, kterd je nutno ucinit pred zachazenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho poddnim

Tento 1éCivy ptipravek ma pouzivat pouze lékat nebo stomatolog dostatecné vyskoleny a obeznameny
s diagnozou a 1é¢bou systémové toxicity, nebo se ma podavat pod jeho dohledem. Pfed zahajenim
regionalni anestezie lokalnimi anestetiky musi byt zajisténa dostupnost vhodného resuscitaéniho
vybaveni a 1€kti, aby byla mozna rychla 1écba jakychkoliv respiracnich a kardiovaskularnich akutnich
ptihod. Stav védomi pacienta se ma monitorovat po kazdé injekci lokalniho anestetika.

Pfi pouziti {(SmySleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I)} pro infiltraci nebo regionalni
blokadu se ma injekce podavat vzdy pomalu a s ptedchozi aspiraci.

Pokyny pro zachazeni s 1é¢ivym piipravkem pted jeho podanim jsou uvedeny v bod¢ 6.6.
4.3 Kontraindikace

e Piecitlivélost na artikain (nebo na jakékoliv lokalni anestetikum amidového typu), na epinefrin
nebo na jakoukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
e Pacienti s epilepsii nekontrolovanou 1é¢bou.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pred pouzitim tohoto 1é€¢ivého ptipravku je dilezité:

- dotazat se pacienta na souc¢asnou terapii a anamnézu,
- udrZovat verbalni kontakt s pacientem,

- mit k dispozici resuscitaéni vybaveni (viz bod 4.9).

ZvIastni upozornéni

Tento 1é¢ivy piipravek se musi pouZivat se zvlastni opatrnosti u pacientt s nasledujicimi poruchami a
je tieba zvazit odloZeni stomatologického zakroku, pokud je stav zavazny a/nebo nestabilni.

Pacienti s kardiovaskularnimi poruchami:

V nasledujicich pfipadech se ma pouzivat nejnizsi davka vedouci k uc¢inné anestezii:

e Tvorba srde¢niho impulzu a poruchy vedeni (napf. atrioventrikularni blok 2. nebo 3. stupné,
vyznamn@ bradykardie).

e Akutni dekompenzované srde¢ni selhani (akutni méstnavé srde¢ni selhani).

e Hypotenze

e Pacienti s paroxysmalni tachykardii nebo absolutni arytmie s rychlou srde¢ni akci.

e Pacienti s nestabilni anginou pectoris nebo anamnézou recentniho (méné nez 6 mésicti) infarktu
myokardu.

e Pacienti s recentnim (3 mé&sice) koronarnim bypassem.

e Pacienti uzivajici nekardioselektivni beta-blokatory (napt. propranolol) (riziko hypertenzni krize
nebo zavazné bradykardie) (viz bod 4.5).

e Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi.

e Soubézna 1écba tricyklickymi antidepresivy, protoze tyto 1é¢ivé latky mohou zesilit
kardiovaskularni G¢inky epinefrinu. (viz bod 4.5).

Tento 1é¢ivy piipravek se musi pouzivat s opatrnosti u pacientt s nasledujicimi poruchami:
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Pacienti s epilepsii:
Vzhledem ke konvulzivnimu u¢inku se maji v8echna lokalni anestetika pouzivat velmi opatrné.

Pacienti s deficitem plazmaticke cholinesterazy

Pokud se objevi klinické piiznaky predavkovani pii obvyklé davce anestetika a pii vylouceni injekce
do cévy, existuje podezieni na deficit plazmatické cholinesterazy. V tomto ptipadé je tieba pii dalSi
injekci postupovat opatrné a aplikovat snizenou davku.

Pacienti s onemocnénim ledvin:

av v

Pacienti s tézkou poruchou funkce jater:
Kvili ptitomnosti onemocnéni jater se ma tento 1é¢ivy piipravek pouzivat s opatrnosti, i kdyZ 90 %
artikainu je nejprve inaktivovano nespecifickymi plazmatickymi esterazami v tkani a krvi.

Pacienti s myastenia gravis léceni inhibitory acetylcholinesterazy:

avvs

Pacienti s porfyrii
{(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I)} se ma pouzit u pacientd s akutni porfyrii pouze
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odpovidajici opatieni, protoze tento 1é¢ivy piipravek mtze spustit porfyrii.

Pacienti se soubéznou lécbou halogenovanymi inhalacnimi anestetiky

Ma se pouzivat nejniz$i davka 1é¢ivého pripravku vedouci k efektivni anestezii (viz bod 4.5).

Pacienti podstupujici lécbu antiagregacnimilantikoagulacnimi ldtkami:

{(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Ptiloha 1)} se ma kvili vysokému riziku krvaceni podavat
s opatrnosti u pacientli, ktefi uzivaji antiagrega¢ni/antikoagulacni piipravky nebo trpi poruchou
koagulace. Vy33i riziko krvaceni je vice spojeno se zakrokem, nez s piipravkem.

Stari pacienti:

Zvysene plazmatické hladiny ptipravku se mohou u téchto pacientii objevit zejména po opakovaném
podani. V pfipadé, Ze je nutna opakovana injekce, ma se pacient pfisné monitorovat, aby se
identifikovaly jakékoliv ptiznaky relativniho predavkovani (viz bod 4.9).

sv v

Vzhledem kniz§imu obsahu epinefrinu (5 mikrogrami/ml) se ma pouzit injekéni roztok
ptipravku{(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I)} 40 mg/ml + 5 mikrogramt/ml misto
injekéniho roztoku piipravku{(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I)} 40 mg/ ml + 10
mikrogramt/ml u:

e  Pacientii s kardiovaskuldrnimi chorobami (napiiklad srde¢ni selhani, onemocnéni koronarnich
tepen, anamnéza infarktu myokardu, srde¢ni arytmie, hypertenze)

e Pacientii s poruchami mozkove cirkulace, anamnézou cévni mozkové prihody
Vzhledem ke zvySenému riziku recidivy se doporucuje, aby byla stomatologicka 1écba pii
pouziti artikainu/epinefrinu odlozena o $est mésicti po cévni mozkové piihodé.

e Pacientii s nekontrolovanym diabetem:
Tento 1é¢ivy ptipravek se ma pouzivat opatrné kvuli hyperglykemickému uéinku epinefrinu.

e Pacientii s tyreotoxikdzou:
Tento 1é¢ivy pripravek se ma pouzivat opatrné kvuli pfitomnosti epinefrinu.
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e  Pacienti s feochromocytomem:
Tento 1é¢ivy piipravek se ma pouZivat opatrné kvili pfitomnosti epinefrinu.

e Pacientii s akutnim glaukomem s uzavrenym Uhlem:
Tento 1éCivy pripravek se ma pouzivat opatrné kvili pfitomnosti epinefrinu.

v v

Tento léCivy pFipravek se musi pouZivat bezpecné a efektivné za odpovidajicich podminek:

Epinefrin narusuje proudéni krve v dasnich a potenciadlné muze zplsobit lokalni tkafiovou nekrdzu.

Po mandibularnim bloku byly hlaSeny velmi vzacné piipady prodlouzeného nebo ireverzibilniho
poskozeni nervu a ztrata chuti.

Lokalni anestetické u¢inky mohou byt sniZzeny v piipadé injekce tohoto pfipravku do zanicené nebo
infikované oblasti.

Davka se musi také snizit v piipadé hypoxie, hyperkalemie a metabolické acidozy.

Existuje riziko pokousani (rty, tvaf, sliznice a jazyk), zejména u déti. Pacienta je tfeba informovat, aby
do obnoveni normalni citlivosti nezvykal zZvykacku.

.....

alergickeé reakce a bronchospasmus.
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné zasobni vloZce, to
Znamena, ze je v podstaté “bez sodiku”.

Pokud existuje jakékoliv riziko alergické reakce, zvolte pro anestezii odliSny piipravek (viz bod 4.3).
Opatieni pro pouZiti
Riziko spojené s nahodnou intravaskularni injekci:

Nahodné intravaskularni injekce muze nahle zpusobit vysoké hladiny epinefrinu a artikainu
v systémové cirkulaci. To miize byt spojeno se silnou nezadouci reakci, jako jsou konvulze
nasledované depresi centralniho nervového systému a kardiorespiracni depresi a kOmatem,
progredujici do respiracni a cirkula¢ni z&stavy.

Proto se ma pted injekénim podanim lokalniho anestetika provést aspirace, aby se zajistilo, ze jehla
nepronikne béhem injekce do krevni cévy. Nicméné absence krve ve stfikacce nezarucuje, Ze se
zabrani intravaskularni injekci.

Riziko spojené s intraneuralni injekci:

Nahodna intraneuralni injekce mtize vést k posunu 1éku retrogradné podél nervu.

Aby se ptedeslo intraneuralni injekci a zabranilo se poSkozeni nervu ve spojeni s nervovymi
blokddami, ma se jehla vzdy mirné povytahnout, pokud pacient béhem injekce pocituje elektricky Sok
nebo pokud je injekce obzvlast bolestiva. Pokud dojde k poSkozeni nervu jehlou, mohl by se

neurotoxicky ucinek zhorsit potencialni chemickou neurotoxicitou artikainu a pfitomnosti epinefrinu,
protoZe to mize narusit perineuralni krevni zasobeni a zabranit lokalnimu vyplachu artikainu.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Interakce s artikainem

Interakce vyZadujici opatrnost p#i pouziti:
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Dalsi lokalni anestetika

Toxicita lokalnich anestetik je aditivni.

Celkova davka pro viechna podana lokalni anestetika nemé piekrocit maximalni doporuc¢enou davku
pouZitého piipravku.

Sedativa (depresory centralniho nervového systému, napi. benzodiazepiny, opioidy):

Pokud se pro snhiZeni vnimani pacienta pouZiji sedativa, je tieba pouzit snizené davky anestetik,
protoZe lokalni anestetika, jako sedativa, jsou depresory CNS, které mohou mit v kombinaci aditivni
ucinek (viz bod 4.2).

Interakce s epinefrinem

Interakce vyZadujici opatrnost p#i pouziti:

Halogenovana volatilni anestetika (nap¥. halotan):

Vzhledem k senzibilizaci srdce na arytmogenni u¢inky katecholaminti se maji pouzivat snizené davky
tohoto 1é¢ivého piipravku: riziko tézké komorove arytmie.

Pfed podanim lokalniho anestetika béhem celkové anestezie se doporucuje promluvit Si
s anesteziologem.

Postganglionarni adrenergni blokatory (napi. guanadrel, guanethidin a rauwolfiové alkaloidy):
Snizené davky tohoto 1é¢ivého piipravku se maji pouzit za ptisného lékatského dohledu s opatrnou
aspiraci v dusledku mozného zvyseni odpovédi na adrenergni vazokonstriktory: riziko hypertenze a
dalsi kardiovaskularni u¢inky.

Neselektivni beta-adrenergni blokatory (nap¥. propranolol, nadolol):
Kwvili moZznému zvyseni krevniho tlaku a zvySenému riziku bradykardie se maji pouZivat sniZzené
davky tohoto 1é¢ivého pripravku.

Tricyklicka antidepresiva (TCA) (napf. amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin,
maprotilin a protriptylin):

Davka a rychlost podani tohoto 1éCivého piipravku se ma snizit kvili zvySenému riziku tézké
hypertenze.

Inhibitory COMT (inhibitory katechol-O-methyltransferazy) (nap¥. entakapon, tolkapon):
Mohou se objevit arytmie, zvySeni srdecni frekvence a variabilita krevniho tlaku.

Pacientim uzivajicim inhibitory COMT se ma b&hem stomatologické anestezie podat snizené
mnozstvi epinefrinu.

Inhibitory MAO (A-selektivni (napi. moklobemid) a neselektivni (nap¥. fenelzin,
tranylcypromin, linezolid)):

Pokud neni mozné se vyhnout soub&Znému pouziti téchto 1ékid, davka a rychlost podani tohoto
pripravku se musi sniZit a piipravek se ma pouzit za pfisného lékatského dohledu v dusledku mozné
potenciace uéinku epinefrinu vedouci k riziku hypertenzni krize.

Léky zpiuisobujici arytmie (napfiklad antiarytmika, jako je digitalis, chinidin):

Podavani davky tohoto 1é¢ivého ptipravku se ma snizit kvuli zvySenému riziku arytmie, pokud se
epinefrin a digitalisové glykosidy podavaji pacientim soub&zné. Doporucuje se opatrna aspirace pied
podanim.

Ergotovy typ oxytocinovych p¥ipravki (nap¥. methysergid, ergotamin, ergonovin):

Pouzivejte tento 1éCivy ptipravek pod ptisnym lékaiskym dohledem kvuli aditivnimu nebo
synergickému zvyseni krevniho tlaku a/nebo ischemické odpoveédi.
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Sympatomimetické vasopresory (napi. hlavné kokain, ale také amfetaminy, fenylefrin,
pseudoefedrin, oxymetazolin):

Existuje riziko adrenergni toxicity.

Pokud byly sympatomimetické vasopresory pouzity béhem 24 hodin, mé se planované stomatologické
oSetfeni odlozit.

Fenothiaziny (a jind neuroleptika):
PouZivejte s opatrnosti u pacient, ktefi uzivaji fenothiaziny, vzhledem k riziku hypotenze kvtli
mozné inhibici téinku epinefrinu.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Studie na zvitatech provedené s artikainem v davce 40 mg/ml + epinefrin v davce 10 mikrogramt/ml a
také se samotnym artikainem neprokazaly nezadouci ucinky na t€hotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj,
porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Studie na zvitatech ukazaly, Ze je epinefrin toxicky na reprodukci pfi davkach vyssich, nez je
maximalni doporucena davka (viz bod 5.3).

Neexistuji zkuSenosti s pouzitim artikainu u téhotnych Zen s vyjimkou béhem porodu. Epinefrin a
artikain pfechazeji placentalni bariéru, i kdyz artikain ptechazi v menSim rozsahu nezZ jina lokalni
anestetika. Sérové koncentrace artikainu naméfené u novorozencu byly asi 30 % hladin u matky.
V piipadé nechténého intravaskularniho podani u matky muze epinefrin snizit perfuzi délohy.

Béhem téhotenstvi se ma piipravek {(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Ptiloha 1)} 40 mg/ml +
10 mikrogramii/ml pouzivat pouze po diikladné analyze poméru piinosu a rizika.

Vzhledem k niZSimu obsahu epinefrinu se preferuje pouZiti injekéniho roztoku piipravku {(Smysleny)
nazev a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I)} 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml misto injek¢éniho roztoku
pripravku {(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz ptiloha I)} 40 mg/ml/ ml + 10 mikrogrami/ml.

Kojeni
V disledku rychlého poklesu sérovych hladin a rychlé eliminace se v matefském mléku nenachazi
Klinicky relevantni mnoZzstvi artikainu. Epinefrin pfechazi do matefského mléka, ale také ma kratky

biologicky polocas.
Neni obvykle nutné zastavovat kojeni kvili kratkodobému pouziti, poéinaje 5 hodin po anestezii.

Fertilita

Studie na zviratech s artikainem v davce 40 mg/ml + epinefrin v davce 10 mikrogrami/ml neukazaly
vliv na fertilitu (viz bod 5.3). V terapeutickych davkach se nezadouci G¢inky na lidskou fertilitu
neocekavaji.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Kombinace injekéniho roztoku artikain-hydrochloridu s epinefrin-tartaratem muize mit zanedbatelny
vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po podani ptipravku {(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy
(viz Priloha I)} se mohou objevit zavraté (véetné vertiga, poruch zraku a tnavy) (viz bod 4.8 SmPC).
Proto pacienti nemaji opustit stomatologickou ordinaci, dokud se po stomatologickém zé&kroku
neobnovi jejich schopnosti (obecné béhem 30 minut).

4.8 Nezadouci ucinky

a) Souhrn bezpecnostniho profilu
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Nezadouci ucinky po podani artikainu/epinefrinu jsou podobné tém, které se pozoruji u dalSich
lokalnich amidovych anestetik / vazokonstrikénich latek. Tyto nezddouci ucinky jsou obecné zavislé
na davce. Mohou byt také dusledkem hypersenzitivity, idisynkrasie nebo sniZené tolerance pacienta.
Poruchy nervového systému, lokalni reakce v misté injekce, hypersenzitivita, srde¢ni poruchy a cévni
poruchy jsou nejcasteji se vyskytujici nezadouci ucinky.

Zéavazné nezadouci uc¢inky jsou obecné systémové.

b) Tabulkovy souhrn nezadoucich u¢inki

HlaSené nezadouci ucinky pochazeji ze spontanniho hlaseni, klinickych studii a literatury.

Klasifikace frekvenci vychazi z konvence: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10); mén¢ Casté
(>1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10000).

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urdit).

Tridy  organovych | Frekvence NeZadouci uinky

systému dle

MedDRA

Infekce a infestace Casté gingivitida

Poruchy imunitniho | méné Casté alergické’, anafylaktické/

systému anafylaktoidni reakce

Psychiatrické vzacné nervozita / Gzkost"

poruchy neni znamo euforicka nalada

Poruchy nervového | casté Neuropatie:

systému neuralgie (neuropaticka bolest)
hypestezie / necitlivost (oréalni a
perioralni)*

hyperestezie

dysestezie (oralni a perioralni),
vCetné

dysgeusie (napiiklad kovova
chut’, poruchy chuti)

ageusie

alodynie

termohyperestezie

bolest hlavy

méng Casté pocit paleni

vzacné porucha n. facialis” (obrna, paralyza
a paréza)

Hornerdv syndrom (ptéza vicka,
enoftalmus, mi6za)

somnolence (ospalost)

nystagmus

velmi vzacné | parestezie® (pietrvavajici hypestezie
a ztrata vnimani chuti) po
mandibularnim nebo dolnim
alveolarnim nervovém bloku

Poruchy oka vzacné diplopie (paralyza
okulomotorickych svali)*
porucha zraku (dogasna slepota)*
ptoza

midza

enoftalmus
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Poruchy ucha a | vzacné hyperakuze
labyrintu tinitus*
Srdec¢ni poruchy Casté bradykardie
tachykardie
vzacné palpitace
neni zndmo poruchy vedeni (atrioventrikularni
blok)
Cévni poruchy Casté hypotenze (s moznym cirkula¢nim
kolapsem)
méné Casté hypertenze
vzacné névaly horka
neni zndmo lokalni / regionalni hyperemie
vazodilace
vazokonstrikce
Respiraé¢ni, hrudni a | vzacné bronchospasmus / astma
mediastinalni dyspnoe?
poruchy neni znamo dysforie (chrapot)’
Gastrointestinalni Casté otok jazyka, rtl a dasni
poruchy méné asté stomatitida, glositida
nauzea, zvraceni, prijem
vzacné gingivalni / oralni slizni¢ni
exfoliace (olupovéni) / ulcerace
neni zndmo dysfagie
otok tvari
glosodynie
Poruchy kiiZe a | méné Casté vyrazka (erupce)
podkoZni tkané svédéni
vzacné angioedém (tvar / jazyk / rty / hrdlo
/ hrtan / periorbitalni edém)
koptivka
neni zndmo erytém
hyperhidréza
Poruchy svalové a | méné Casté bolest krku
kosterni soustavy a | vzacné svalové zaskuby*
pojivové tkané neni zndmo zhorSeni neuromuskularnich
piiznaki Kearns-Sayreova
syndromu
trismus
Celkové poruchy a | méné Casté bolest v misté injekce
reakce v misté | vzacné exfoliace mista injekce / nekréza
aplikace Unava, astenie (slabost) / zimnice
neni znamo lokalni otok
pocit horka
pocit chladu

c) Popis vybranych nezadoucich reakci
! Alergické reakce se nemaji zaménit za epizody synkop (srdeéni palpitace kvili epinefrinu).
2Po podani artikainu v kombinaci s epinefrinem bylo popisovano 2tydenni zpozdéni vzniku paralyzy
obli¢eje a stav se o 6 mésicll pozdéji nezmenil.
3 T L . . . ° ;e r1 s o ce .
yto neuralni patologie se mohou objevit s riznymi pfiznaky abnormalnich pociti. Parestezii je
mozné definovat jako spontanni abnormalni obvykle nebolestivé pocity (napi. paleni, pichani,
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mravenéeni nebo svédéni) trvajici déle, nez se u anestezie ofekava. Vétsina piipadi parestezie
hlasenych po stomatologickém oSetieni je prechodnych a ustupuji béhem dnt, tydni nebo mésict.
Pretrvavajici parestezie, zejména po nervovych blokadach v mandibule, je charakterizovana
pomalym, nekompletnim nebo Zadnym zotavenim.

* Nekolik nezadoucich piihod, jako je agitovanost, anxieta/nervozita, ties, porucha fe¢i mohou byt
varovnymi piiznaky pfed depresi CNS. Pfi vyskytu téchto ptfiznaki je tfeba pacienty pozadat, aby
hyperventilovali a je tfeba je sledovat (viz bod 4.9 v SmPC).

d) Pediatricka populace

Bezpecnostni profil byl podobny u déti a dospivajicich od 4 do 18 let ve srovnani s dospélymi.
Nahodné poranéni mékkych tkani vSak bylo pozorovano CGastéji, zejména u déti ve véku 3 az 7 let,
v dasledku prodlouzené anestezie mékkych tkani.

HlaSeni podezieni na nezZadouci u¢inky

Hlaseni podezielych nezadoucich ucinkl po autorizaci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezédoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani
Typy prredavkovani

Predavkovani lokalnim anestetikem v Sir§Sim smyslu se ¢asto pouziva pro popis:
e Absolutniho predavkovani,
e Relativniho ptedavkovani, jako je:

- neumyslna injekce do krevni cévy, nebo

- abnormalni rychla absorpce do systémové cirkulace, nebo

- prodlouZeny metabolismus a eliminace Iéku.

V piipadé relativniho pfedavkovani udavaji pacienti obecné ptiznaky béhem prvnich minut. Zatimco
v pripad¢ absolutniho piredavkovani se ptiznaky toxicity v zavislosti na misté injekce objevi pozdéji po
injekci.

Symptomy

V dusledku predavkovani (absolutni nebo relativni), protoze excitace mize byt pfechodna nebo miize
chybét, mohou byt prvni ptiznaky ospalost pfechazejici ve ztratu védomi a dechovou zastavu.

Kvali artikainu:

Piiznaky jsou zavislé na dévce a maji progresivni zavaznost ve smyslu neurologickych projevi
(presynkopa, synkopa, bolest hlavy, neklid, agitovanost, zmatenost, dezorientace, zavrat' (toceni
hlavy), ties, stupor, hlubokd deprese CNS, ztrata védomi, koému, konvulze (zahrnujici tonicko-
klonické kieCe), porucha feci (napt. dysartrie, logorea), vertigo, porucha rovnovahy (disekvilibrium)),
oénich projevi (mydridza, rozmazané vidéni, porucha akomodace), nasledované cévni (bledost
(lokélni, regionalni, celkovd)), respira¢ni (apnoe (dechova zéstava), bradypnoe, tachypnoe, zivani,
respiracni deprese) a nakonec srdecni (srde¢ni zastava, deprese myokardu) toxicitou.

Acidoza zhorSuje toxické ucinky lokalnich anestetik.

Kviili epinefrinu:

Piiznaky jsou zavislé na dévce a maji progresivni zavaznost ve smyslu neurologickych projevil
(neklid, agitovanost, presynkopa, synkopa) nasledované cévni (bledost (lokélni, regionalni, celkova)),
respiraéni (apnoe (dechova zéstava), bradypnoe, tachypnoe, respira¢ni deprese) a nakonec kardialni
(srdecni zastava, deprese myokardu) toxicitou.
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Lécba predavkovani

Pied podanim regionalni anestezie lokalnimi anestetiky musi byt zajiSténa dostupnost resuscitacniho
vybaveni a léku, aby byla mozna rychla 1é¢ba jakychkoliv respira¢nich a kardiovaskularnich akutnich
ptihod.

Kwviili zavaznosti ptiznaki z predavkovani musi 1ékati/stomatologové implementovat protokoly, které
fesi nutnost véasného zajisténi dychacich cest a poskytnuti asistované ventilace.

Stav védomi pacienta se ma monitorovat po kazdé injekci lokalniho anestetika.

Pokud se objevi ptiznaky akutni systémové toxicity, musi se injekce lokalniho anestetika okamzité
zastavit. Zméite polohu pacienta na polohu na zadech, pokud je to téeba.

Piiznaky z CNS (konvulze, deprese CNS) se musi rychle 1é¢it odpovidajicim zajisténim dychacich
cest a dechovou podporou a podavanim antikonvulzni medikace.

Optimalni oxygenace a ventilacni a obchova podpora a také 1écba acidézy mohou ptedejit srdecni
zastave.

Pokud dojde ke kardiovaskularni depresi (hypotenze, bradykardie), je nutné zvazit odpovidajici 1é¢bu
intravendznimi tekutinami, vazopresorickymi a/nebo inotropnimi latkami. Détem se maji podat davky
odpovidajici véku a télesné hmotnosti.

V piipadé srdeéni zastavy je tfeba okamzité zahajit kardiopulmonarni resuscitaci.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Nervovy systém / lokalni anestetika / anestetika, lokalni / amidy /
artikain, kombinace
ATC kod: NO1BB58

Mechanizmus Géinku a farmakodynamické ucinky:

Artikain, lokalni amidové anestetikum, reverzibilné blokuje nervové vedeni prostfednictvim dobie
znamého mechanismu, ktery b&ézné pozorujeme u dalSich lokalnich anestetik amidového typu. To
zahrnuje pokles nebo branéni velkému piechodnému zvyseni permeability excitabilnich membran pro
sodik (Na"), ktery je normaln& produkovan mirnou depolarizaci membrany. Tyto aktivity vedou
k anestetickému uc¢inku. Jak postupné dochazi k anestetickému tc¢inku v nervu, prah pro elektrickou
excitabilitu se postupné zvysuje, rychlost nartstu akéniho potencialu se snizuje a zpomaluje se vedeni
impulzu. pKa artikainu bylo odhadnuto na 7,8.

Epinefrin, jako vazokonstriktor, piisobi ptimo na a- a B-adrenergni receptory; B-adrenergni uéinky
ptevazuji. Epinefrin prodluzuje trvani u¢inku artikainu a snizuje riziko nadmérného vychytavani
artikainu do systémové cirkulace.

Klinick4 uéinnost a bezpe¢nost: {(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Pfiloha 1)} ma nastup za
1,5-1,8 minuty pro infiltraci a za 1,4-3,6 minuty pro nervovy blok.

Trvani anestezie artikainu v davce 40 mg/ml s epinefrinem o koncentraci 1: 100 000 je 60 aZ 75 minut
pro pulpalni anestezii a 180 az 360 minut pro anestezii m¢kkych tkani.

Trvani anestezie artikainu v davce 40 mg/ml s epinefrinem o koncentraci 1: 200 000 je 45 aZz 60 minut
pro pulpalni anestezii a 120 az 300 minut pro anestezii m¢kkych tkani.

Ve farmakodynamickych vlastnostech nebyl pozorovan Zzadny rozdil mezi dospélou a pediatrickou
populaci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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e Artikain

Absorpce: Ve tfech publikovanych klinickych studiich popisujicich farmakokineticky profil
kombinace artikain-hydrochloridu v davce 40 mg/ml s epinefrinem v davce 10 nebo 5 mikrogrami/ml
byly hodnoty T s mezi 10 a 12 minutami, s hodnotami Cx v rozsahu od 400 do 2100 ng/ml.

V klinickych studiich provedenych u déti bylo Cax 1382 ng/ml a Tax 7,78 minut po infiltraci davkou
2 mg/kg télesné hmotnosti.

Distribuce: Vysoka vazba artikainu na proteiny byla pozorovana u lidského sérového albuminu (68,5-
80,8 %) a oc/B-globulint (62,5-73,4 %). Vazba na y-globulin (8,6-23,7 %) byla mnohem niZsi.
Epinefrin je vazokonstriktor piidany k artikainu pro zpomalovani absorpce do systémové cirkulace a

tim prodluzuje udrZzovani tkanové koncentrace aktivniho artikainu. Distribu¢ni objem v plazmé byl asi
4 1/kg.

Biotranformace: Artikain podléhd hydrolyze jeho karboxylové skupiny nespecifickymi esterazami
v tké&ni a v krvi. Vzhledem k tomu, Ze je tato hydrolyza velmi rychld, je asi 90 % artikainu touto cestou
inaktivovano. Artikain je dale metabolizovan v jaternich mikrosomech. Artikainova kyselina je hlavni
produkt cytochromem P450 indukovanym metabolismem artikainu, a je dale metabolizovana za
vzniku glukuronidu kyseliny artikainové.

Eliminace: Po dentalni injekci byl elimina¢ni polocas artikainu cca 20 - 40 minut. V klinické studii
bylo prokazéano, Ze plazmatické koncentrace artikainu a kyseliny artikainové se rychle snizuji po
submukoézni injekci. Velmi malé mnoZstvi artikainu bylo detekovano v plazmé od 12 do 24 hodin po
injekci. Vice nez 50 % davky bylo béhem 8 hodin po podani eliminovano moci, 95 % jako kyselina
artikainova. Béhem 24 hodin bylo asi 57 % (68 mg) a 53 % (204 mg) davky eliminovano moci.
Renalni eliminace nezménéného artikainu piedstavovala pouze asi 2 % na celkové eliminaci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Piedklinické tidaje ziskané na zdkladé konvenénich farmakologickych studii bezpe¢nosti, chronické
toxicity, reprodukcni toxicity a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro clovéka pfi
terapeutickych davkach.

Pfi supraterapeutickych davkach ma artikain kardiodepresivni vlastnosti a muze vyvolavat
vazodilata¢ni ucinky.

Epinefrin vykazuje sympatomimetické u¢inky.

Subkutanni injekce artikainu v kombinaci s epinefrinem indukovala nezadouci G¢inky od davky 50
mg/kg/den u potkanit a 80 mg/kg/den u pst po 4 tydnech denni opakované davky. Tyto nalezy vsak
maji maly vyznam pro jeho klinické pouziti jako akutni podani.

Ve studiich embryotoxicity s artikainem nebylo pozorovano zadné zvySeni fetalni mortality nebo
malformaci pfi dennich i.v. davkach do 20 m/kg u potkant a 12,5 mg/kg u kralikut.

Teratogenita byla pozorovana u zvifat 1é¢enych adrenaliem pouze po expozicich povaZovanych za
dostate¢né prevySujici maximalni expozici u ¢lovéka, coz svédéi o malém vyznamu pii klinickém
pouziti.

Studie reprodukéni toxicity provedené s artikainem v davce 40 mg/ml + epinefrin v davce 10
mikrogrami/ml podavanym subkutiln¢ s davkami do 80 mg/kg/den neukdzaly Zadné neZadouci
uc¢inky na fertilitu, embryonalni/fetalni vyvoj nebo pre- a postnatalni vyvoj.

Béhem in vitro a in vivo studii provedenych s artikaiem samotnym nebo v in vivo studii provedené
s artikainem v kombinaci s epinefrinem nebyly pozorovany zadné genotoxické uéinky.
Ve studiich genotoxicity in vitro a in vivo s epinefrinem byly zjistény protichidné nalezy.

6 FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Dinatrium-edetat

Disific¢itan sodny (E 223)

Hydroxid sodny (k upravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte z&sobni vlozku v tésné uzaviené zevni krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jednorazové cylindrické zasobni vloZky ze skla t¥idy I uzaviené na spodin€é pomoci mobilniho
gumového pistu a v horni ¢asti gumovym tésnénim, které udrzuje na misté hlinikovy kryt.

Krabic¢ka obsahujici sklenéné zasobni vloZzky 50 x 1,7 ml.

Krabic¢ka obsahujici sklenéné zasobni vlozZky s autoaspiraci 50 x 1,7 ml.
Baleni 4 krabicek obsahujici sklenéné zasobni vlozky 50 x 1,7 ml.
Baleni 8 krabicek obsahujici sklenéné zasobni vlozky 50 x 1,7 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Aby se predeslo riziku infekce (naptiklad ptenos hepatitidy), musi byt stiikacka a jehly pouzivané pro
odbér roztoku vzdy nove a sterilni.

Tento 1éCivy piipravek se nesmi pouZivat v ptipadé, Ze je roztok zkaleny nebo ma zménénou barvu.
Zé&sobni vloZKy jsou uréeny k jednorazovému pouZiti. Pokud se pouZije pouze ¢ast zasobni vlozky,
musi se zbytek zlikvidovat.

Pouzijte okamZité po otevieni zasobni vliozky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky

7 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz pfiloha I — doplni se na narodni Grovni]

8  REGISTRACNI CiSLO(A)
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[Doplni se na narodni Grovni]

9 DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se na narodni Grovni]

10 DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se na narodni trovni]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

| 1. NAZEV PRiIPRAVKU

{(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I)} 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml, injekéni roztok

articaini hydrochloridum/epinephrinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje articaini hydrochloridum 40 mg a epinephrinum 5 mikrogrami (jako
epinephrini tartras).

Jedna zésobni vloZka o obsahu 1,7 ml obsahuje articaini hydrochloridum 68 mg a epinephrinum 8,5
mikrogramu (jako epinephrini tartras).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, dinatrium-edetat, disifi¢itan sodny (E 223), hydroxid sodny, voda pro injekci.
Obsahuje sodik a disiti¢itan, dalSi viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

50 x 1,7 ml z&sobni vlozka

50 x 1,7 ml zasobni vloZka, s autoaspiraci
4 (50 x 1,7 ml) zasobni vloZka

8 (50 x 1,7 ml) z&sobni vloZka

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Infiltra¢ni a perineuralni podani.

Dentalni podani.

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci
Pro jednordzové pouZiti.

Pouzijte okamzité po otevieni zasobni vlozZky.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LFL(':IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTRE

37



8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte zasobni vloZku v tésné uzaviené zevni krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYC}{ LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouze k jednorazovému pouZiti.
NepouZity roztok zlikvidujte.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplni se na n&rodni Grovni]

| 12 REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na n&rodni Grovni]

113, CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na n&rodni Grovni]

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se - odivodnéni piijato

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC: {¢islo}
SN: {¢islo}
<NN: {¢islo} >
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek (zasobni vlozka)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

{(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I)} 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml, injekéni roztok
articaini hydrochloridum/epinephrinum

Dentéalni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,7 ml

6. JINE
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UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

| 1. NAZEV PRiIPRAVKU

{(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I)} 40 mg/ml + 10 mikrogramt/ml, injek¢ni roztok

articaini hydrochloridum/epinephrinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml injekéniho roztoku obsahuje articaini hydrochloridum 40 mg a epinephrinum 10 mikrogramii
(jako epinephrini tartras).

Jedna zasobni vloZka o obsahu 1,7 ml obsahuje articaini hydrochloridum 68 mg a epinephrinum 17
mikrogramu (jako epinephrini tartras).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, dinatrium-edetat, disifi¢itan sodny (E 223), hydroxid sodny, voda pro injekci.
Obsahuje sodik a disiti¢itan, dalSi viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

50 x 1,7 ml z&sobni vlozka

50 x 1,7 ml zasobni vloZka, s autoaspiraci
4 (50 x 1,7 ml) zasobni vloZka

8 (50 x 1,7 ml) z&sobni vloZka

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Infiltrac¢ni a perineurdlni podani.

Dentalni podani.

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci
Pro jednordzové pouZiti.

Pouzijte okamzité po otevieni zasobni vlozZky.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LFL(':IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTRE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte zasobni vloZku v tésné uzaviené zevni krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYC}{ LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouze k jednorazovému pouZiti.
NepouZity roztok zlikvidujte.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Doplni se na n&rodni Grovni]

| 12 REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na n&rodni Grovni]

[13.  CisLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni Grovni]

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se - odivodnéni piijato

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC: {¢islo}
SN: {¢islo}
<NN: {¢islo} >
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek (zasobni vlozka)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

{(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I)} 40 mg/ml + 10 mikrogramti/ml, injek¢ni roztok
articaini hydrochloridum/epinephrinum

Dentalni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,7 ml

6. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: Informace pro uZivatele

{(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Priloha I)} 40 mg/ml + 5 mikrogramii/ml, injekéni
roztok
{(Smysleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Priloha I)} 40 mg/ml + 10 mikrogramii/ml, injekéni
roztok
[viz ptiloha I — doplni se na narodni Grovni]

articaini hydrochloridum/epinephrinum

Pieftéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento priipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

—  Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

—  Mate-li jakékoli dal3i otdzky, zeptejte se svého stomatologa, 1ékaie nebo Iékarnika.

—  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému stomatologovi, 1ékaii
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZaddoucich udinki, Které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek X/Y a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek X / Y pouzivat
Jak se ptipravek X / Y pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek X / Y uchovavat

Obsah baleni a dal3i informace

ogakrwhdE

1. Co je pripravek X/Y a k ¢emu se pouZiva

Piipravek X /Y se pouziva k znecitlivéni (anestezii) dutiny Gstni béhem stomatologickych zakrokd.

Tento pripravek obsahuje dvé 1é¢ivé latky:

e artikain, lokalni anestetikum, které brani bolesti a

e epinefrin (adrenalin), vasokonstrikéni latku, kterd zuZuje krevni cévy v misté injekce a tim
prodluzuje u¢inek artikainu. Také snizuje krvaceni béhem chirurgického zakroku.

Pripravek X nebo Y Vam poda Vas stomatolog.
Piipravek X /Y je pro déti od 4 let (cca 20 kg télesné hmotnosti), dospivajici a dospélé.

V zavislosti na provadéném stomatologickém zakroku zvoli stomatolog mezi dvéma ptipravky:
e X se obvykle pouZiva pro jednoduché a kratké stomatologické zakroky
e Y je vice uzpusoben pro zakroky trvajici déle nebo s moznym vyznamnym krvacenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek X / Y pouZivat

Nepouzivejte pripravek X /Y, jestlize trpite nékterym z téchto stavii:

o alergie na artikain nebo epinefrin nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé
6).

e alergie na jiné lokalni anestetikum.
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epilepsie, ktera neni odpovidajicim zptisobem kontrolovana 1é¢bou.

Upozornéni a opatieni
JestliZe trpite nékterym z téchto onemocnéni, promluvte si se svym stomatologem ptedtim, nez bude
pouzivat ptipravek X / Y:

zavazna porucha srde¢niho rytmu (napfiklad AV blok druhého a tfetiho stupné),

akutni srde¢ni selhani (akutni srde¢ni slabost, naptiklad neocekavana bolest na hrudi v klidu nebo
po srde¢ni piihod¢ (infarktu) (napf. srde¢ni zachvat)),

nizky krevni tlak,

abnormalné rychly srde¢ni tep,

srde¢ni piihoda v poslednich 3 az 6 mésicich,

aortokoronarni bypass (uméle vytvoiena spojka mezi aortou a vénéitymi cévami) v poslednich 3
mésicich,

uzivate n&jaké 1éky na krevni tlak oznacované jako betablokatory, jako je propranolol. Existuje
nebezpe¢i hypertenzni krize (velmi vysoky krevni tlak) nebo zavazné zpomaleni pulsu (viz bod
dalsi 1é¢ivé ptipravky),

velmi vysoky krevni tlak,

soubézné uzivate nékteré piipravky k 1é¢bé deprese a Parkinsonovy choroby (tricyklicka
antidepresiva). Tyto piipravky mohou zvysit u¢inky epinefrinu.

epilepsie,

nedostatek prirozené chemické latky zvané cholinesterdza ve Vasi krvi (deficit plazmatické
cholinesterazy),

problémy s ledvinami,

zavazné problémy s jatry,

onemocnéni zvané myasthenia gravis, které zpusobuje slabost svald,

porfyrie, kterd zpisobuje neurologické komplikace nebo kozni problémy,

pouZivate jina lokalni anestetika, piipravky, které zptsobuji reverzibilni (vratnou) ztrétu citlivosti

(zahrnujici prchava anestetika, jako je halotan),

uzivate ptipravky oznacované jako antiagregaéni (brani shlukovani) nebo antikoagulaéni (brani
srazeni) léky, které brani zdZeni nebo zatvrdnuti krevnich cév v rukach a nohach,

je Vam vice nez 70 let,

mate nebo jste mel(a) problémy se srdcem,

mate nekontrolovanou cukrovku (diabetes),

velmi nadmérna funkce §titné Zlazy (tyreotoxikoza),

nador oznacovany jako feochromocytom,

onemocnéni zvané glaukom s uzavienym thlem, ktery postihuje Vase o¢i,

zanét nebo infekce v oblasti, kam se ma podat injekce,

snizené mnozstvi Kkysliku v télesnych tkanich (hypoxie), vysok& hladina drasliku v krvi
(hyperkalemie) a poruchy latkové ptemény, jako disledek nadmérného mnozstvi kyseliny v Krvi
(metabolicka aciddza).

Dalsi lé¢ivé pripravky a pripravek X /Y

Informujte svého stomatologa o v3ech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uZivat.

Je zvlast dulezité informovat svého stomatologa, pokud uZivate jakékoliv z nasledujicich ptipravkai:

jind lokalni anestetika, pfipravky, které zpisobuji vratnou ztratu citlivosti (zahrnujici prchava
anestetika, jako je halotan),
piipravky na zklidnéni (jako jsou benzodiazepiny, opioidy), naptiklad ke snizeni VaSich obav
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pied stomatologickym zakrokem,

e piipravky na srdce a krevni tlak (jako je guanadrel, guanethidin, propranolol, nadolol),

o tricyklicka antidepresiva pouZivana k 1é¢bé deprese (jako je amitriptylin, desipramin, imipramin,
nortriptylin, maprotilin a protriptylin),

e  COMT inhibitory k 1é¢bé Parkinsonovy choroby (jako je entakapon nebo tolkapon),

e inhibitory MAO pouzivané k 1é¢bé deprese nebo Uzkostné poruchy (jako je moklobenid, fenelzin,
tranylcypromin, linezolid),

e  piipravky pouzivané k 1¢¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu (naptiklad digitalis, chinidin),

e  ptipravky pouZivané pii zachvatu migrény (jako je methysergid nebo ergotamin),

e sympatomimetické vasopresory (jako je kokain, amfetaminy, fenylefrin, pseudoefedrin,
oxymetazolin), pouzivané ke zvyseni krevniho tlaku. Pokud se pouZzivaji béhem poslednich 24
hodin, musi se planovana stomatologicka 1écba odlozit.

e neuroleptika (napfiklad fenothiaziny).

Pripravek X /Y s jidlem
Do obnovy normalni citlivosti se vyhybejte jidlu, véetné zvykacek, protoZe zejména u déti existuje
riziko, Ze se mohou kousnout do rti, tvaie nebo jazyka.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym stomatologem nebo Iékafem diive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat.

Stomatolog nebo 1ékaf rozhodnou, zda mizete pouzit p¥ipravek X / Y béhem t€hotenstvi.

Kojeni se miize obnovit 5 hodin po anestezii.

Pfi davkach pouzivanych pro stomatologické zakroky se neoCekavaji zadné nezadouci ucinky na
plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud se u Vas objevi neZzadouci ucinky, jako jsou zavraté, rozmazané vidéni nebo inava, nemél(a)
byste fidit nebo obsluhovat stroje, dokud své schopnosti neobnovite (obecné béhem 30 minut po
stomatologickém zakroku).

Pripravek X /Y obsahuje sodik a disiFi¢itan sodny

e Sodik: méné nez 23 mg v jedné zasobni vloZce, to znamena, Ze je prakticky ,,bez sodiku*.

e disifi¢itan sodny: muze vzacné zpusobit tézké alergické reakce a dechové potize (zUzeni
prudusek).

Pokud existuje jakékoliv riziko alergické reakce, V&S stomatolog zvoli k anestezii odliSny ptipravek.

3. Jak se pripravek X /Y pouZziva

V pouziti pripravku X / Y jsou vySkoleni pouze 1ékati nebo stomatologové.
Stomatolog vybere piipravek X nebo Y a ur¢i vhodnou davku s ohledem na Va&s veék, télesnou
hmotnost, celkovy zdravotni stav a stomatologicky zékrok.

vy

Tento pripravek se podava pomalou injekci do dutiny dstni.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku X /Y, neZ jste mél(a)

Neni pravdépodobné, Zze by Vam bylo podano ptili§ mnoho této injekce, ale pokud Vam zaéne byt
nevolno, informujte svého stomatologa. Ptiznaky piedavkovani zahrnuji velkou slabost, bledou kuzi,
bolest hlavy, pocit agitovanosti nebo neklidu, dezorientaci, ztratu rovnovahy, mimovolni tfes nebo
chveéni, roz§ifeni zorni¢ek, rozmazané vidéni, problémy se zaostienim pfedmétu, poruchu feci, zavrat’,
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kieCe, ztuhlost, ztratu védomi, kOma, zivani, abnormalné pomalé nebo rychlé dychani, které miize vést
k do¢asné zastavé dychani, neschopnost srdce G¢inné se stahovat (ozna¢ované jako srde¢ni zastava).

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého stomatologa.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kdyz jste v ambulanci, bude Vas stomatolog pozorné sledovat u¢inky piipravku X / Y.

Informujte okamzité svého stomatologa, 1ékafe nebo lékarnika, pokud se u Véas vyskytnou

nasledujici zavazné nezadouci udinky:

e  Otok tvafe, jazyka nebo hltanu, potiZe s polykanim, kopf¥ivka nebo potize s dychani (angioedém)

e  Vyrazka, svédéni, otok hrdla a potize s dychanim: mohou to byt piiznaky alergické reakce
(reakce z precitlivélosti).

o  kombinace poklesu o¢niho vi¢ka a zuZeni zornice (Hornertiv syndrom)

Tyto nezadouci u¢inky se vyskytuji vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000).
U nékterych pacient se mohou objevit dalsi nezadouci u¢inky, které nejsou uvedeny vyse.

Casté nezadouci G¢inky: mohou postihnout aZ 1 osobu z 10:

e 7anét dasni

e neuropaticka bolest — bolest v disledku poskozeni nervu

e necitlivost nebo sniZzené vniméani dotyku v Ustech nebo kolem st
e kovova chut’ v ustech, porucha chuti nebo ztrata chutové funkce
e  zvySeni, nepfijemny nebo abnormalni pocit doteku

e zvySeni citlivosti na teplo

e  bolest hlavy

e  abnormalné rychly srde¢ni tep

e  abnormalné pomaly srde¢ni tep

e nizky krevni tlak

e  otok jazyka, rtd a dasni

Méné ¢asté nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 osobu ze 100:
e  pocit péaleni

e vysoky krevni tlak,

e  7anct jazyka a ust

e  pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

e  vyrazka, svédéni,

e  bolest v krku nebo v misté injekce

Vzacné nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 osobu z 1 000:
e  nervozita, Uzkost

e  porucha tvafového nervu (obrna obliceje)
e  spavost

e mimovolni pohyby o¢i

e  dvojité vidéni, docasna slepota
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e  pokles o¢niho vicka a z(Zeni zornice (Horneriv syndrom)
e  zasunuti o¢niho bulbu do o¢nice (enoftalmus)
e  zvonéni v uSich, nadmérna citlivost sluchu

e  buSeni srdce

e navaly horka

e sipani (zuzeni prudusek), astma

e  0btizné dychani

e olupovani a zviedovaténi dasni

e olupovani v misté injekce

e  kopfivka

e svalové zaSkuby, mimovolni svalové stahy

e Unava, slabost

e  zimnice

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky: mohou postihnout az 1 osobu z 10 000:
e  pfetrvavajici ztrata citlivosti, prodlouZena necitlivost a ztrata chuti

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urdit.
o  extrémné dobra nalada (euforie)

e  problémy s koordinaci srde¢niho tepu (poruchy vedeni, atrioventrikularni blok)
e zvySené mnozstvi krve v Casti téla, které vede k piekrveni krevnich cév
e  rozSifeni nebo zizeni krevnich cév

e chrapot

e  potiZe s polyk&nim

e  otok tvaii a mistni otok

e syndrom péleni v Ustech

e  zarudnuti kiize

e abnormalng zvysené poceni

e zhor8eni nervosvalovych piiznakt u Kearns-Sayreova syndromu

e  pocit horka nebo pocit chladu

e  kie¢ zvykaciho svalu

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢ink, sdélte to svému stomatologovi, 1ékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim neZadoucich G¢inkd miazete piispét
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti téchto ptipravki.

5. Jak se pripravek X /Y uchovavd

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrarte pfed mrazem.
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Uchovavejte zasobni vloZku v tésné uzaviené zevni krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud zjistite, Ze je roztok zkaleny nebo ma zménénou barvu.

Zasobni vloZky jsou ureny pouze k jednorazovému pouziti. Pouzijte okamzité po otevieni zasobni
vloZky. NepouZity roztok je nutné zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Va$ stomatolog vi, jak
vyhazovat Iéky, které se jiZz nepouzivaji. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek X /Y obsahuje
- Lécivé latky jsou articaini hydrochloridum a epinephrini tartras.

0 Zasobni vlozka o obsahu 1,7 ml injekéniho roztoku ptipravku X obsahuje articaini
hydrochloridum 68 mg a epinephrinum 8,5 mikrogrami (jako epinephrini tartras).

0 1 ml piipravku X obsahuje articaini hydrochloridum 40 mg a epinephrinum 5 mikrogramt
(jako epinephrini tartras).

0 Zasobni vlozka o obsahu 1,7 ml injekéniho roztoku piipravku Y obsahuje articaini
hydrochloridum 68 mg a epinephrinum 17 mikrogramu (jako epinephrini tartras).

0 1 ml pfipravku Y obsahuje articaini hydrochloridum 40 mg a epinephrinum 10 mikrogramii
(jako epinephrini tartras).

Dalsi slozky jsou chlorid sodny, dinatrium-edetat, disifi¢itan sodny (E 222), hydroxid sodny a

voda pro injekci.

Jak pripravek X /Y vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek X /Y je Ciry a bezbarvy roztok.

Je balen v jednorazovych sklenénych zasobnich vloZkach uzavienych na spodni ¢&asti pomoci
mobilniho gumového pistu a v horni ¢asti gumovym té€snénim, které udrzuje na misté hlinikovy kryt.
Krabi¢ka obsahujici sklenéné zasobni vlozky 50 x 1,7 ml.

Krabicka obsahujici sklenéné zasobni vloZky s autoaspiraci 50 x 1,7 ml.

Baleni 4 krabic¢ek obsahujici sklenéné zasobni vlozky 50 x 1,7 ml.
Baleni 8 krabicek obsahujici sklenéné zasobni vlozky 50 x 1,7 ml.

Na trhu nemusi byt vdechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Doplni se na narodni trovni]

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

<{nazev Clenského statu}> <{nazev lécivého ptipravku}>
<{nazev Clenského statu}> <{nazev léCivého ptipravku}>

<[viz ptiloha I — doplni se na narodni drovni]>

Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana {mésic RRRR}.
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<[Doplni se na narodni drovni]>

Dalsi zdroje informaci

<Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach {nazev
narodni agentury, pfislusna webova adresa}>
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani
se musi uré¢it individualné.

Pro rutinni zakroky je normalni davka pro dospélé pacienty 1 zdsobni vloZka, ale pro u¢innou anestezii
muze byt dostacujici necely obsah zasobni vloZzky. Dle zvazeni stomatologa muize byt nezbytné pro
rozsahlejsi zakroky pouZit vice zasobnich vlozZek bez piekroceni maximalni doporucené davky.

Pro vétSinu stomatologickych zakroku se preferuje pouZziti {(Smysleny) nazev a souvisejici ndzvy (viz
Ptiloha I)} 40 mg/ml + 5 mikrogramt/ml.

Pro komplexné&jsi zakroky vyzadujici vyraznéjsi hemostazu se preferuje pouziti {(Smysleny) nazev a
souvisejici nazvy (viz Ptiloha 1)} 40 mg/ml + 10 mikrogramt/ml.

Soubézné pouziti sedativ ke snizeni Gzkosti pacienta:
Maximalni bezpe¢na davka lokalniho anestetika se mize u sedovanych pacientd vzhledem k
aditivnimu u¢inku na depresi centralniho nervového systému sniZit.

Dospéli a dospivajici (12 a7 18 let)
U dospélych a dospivajicich je maximalni davka artikainu 7 mg/kg s absolutni maximalni davkou
artikainu 500 mg. Maximalni davka 500 mg artikainu odpovida zdravému dospélému o télesné

Vv

hmotnosti vy3Si nez 70 kg.

Déti (4 az 11 let)

Bezpeénost piipravku {(SmySleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Priloha I)} u déti do 4 let nebyla
stanovena. Nejsou dostupné Zadné udaje.

Injikované mnozstvi se ma urcit dle veku, t€lesné hmotnosti ditéte a rozsahu operace. Primérna ucinna

av v

vedouci k a¢inné anestezii. U déti od 4 let (nebo od 20 kg télesné hmotnosti) je pro zdravé dité o
hmotnosti 55 kg télesné hmotnosti maximalni davka artikainu pouze 7 mg/kg s absolutni maximalni
davkou 385 mg artikainu.

Zvlastni skupiny pacienti

Starsi lidé a pacienti s poruchou funkce ledvin
Vzhledem k nedostatku klinickych tidaju je tfeba star§im pacientim a pacientim s poruchou funkce

av v

U téchto pacientli se mohou zejména po opakovaném podani objevit zvySené plazmatické hladiny
piipravku. V piipadé, Ze je nutna dal3i injekce, ma se pacient pfisné monitorovat, aby se identifikovaly
jakékoliv piiznaky relativniho piedavkovani.

Pacienti s poruchou funkce jater

vy

davka vedouci k G¢inné anestezii, zejména po opakovaném podani, i kdyZ 90% artikainu je nejprve
inaktivovano nespecifickymi plazmatickym esterdzami v tkani a krvi.

Pacienti s deficitem plazmatické cholinesterazy
Zvysene plazmatické hladiny piipravku se mohou objevit u pacienti s deficitem cholinesterdzy nebo
podstupujicich 1é¢bu inhibitory acetylcholinesterazy, protoZe piipravek je inaktivovan v 90 %

v
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Zpusob podani

Infiltrace a perineuralni podani v duting Gstni.

Lokalni anestetika se maji injikovat s opatrnosti, pokud je pfitomen zanét anebo infekce v misté
aplikace. Rychlost injekce méa byt velmi pomala (1 ml/min).

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachazenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho poddanim

Tento 1éCivy pripravek ma pouzivat pouze Iékai nebo stomatolog dostatecné vyskoleny a obezndmeny
s diagnozou a 1é¢bou systémové toxicity, nebo se ma podavat pod jeho dohledem. Pfed zahajenim
regionalni anestezie lokalnimi anestetiky musi byt zajiSténa dostupnost vhodného resuscitaéniho
vybaveni a 1€k, aby byla mozna rychlé 1écba jakychkoliv respiracnich a kardiovaskularnich akutnich
ptihod. Stav védomi pacienta se ma monitorovat po kazdé¢ injekci lokalniho anestetika.

Pii pouziti {(SmySleny) nazev a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I)} pro infiltraci nebo regionalni
blokadu se ma injekce podavat vzdy pomalu a s ptedchozi aspiraci.

Zvlastni upozornéni

Epinefrin narusuje proudéni krve v dasnich a potencialné mize zpusobit lokalni tkanovou nekrozu.
Po mandibuladrnim bloku byly hl&Seny velmi vzacné piipady prodlouzeného nebo ireverzibilniho
poSkozeni nervu a ztrata chuti.

Opatieni pro pouZiti

Riziko spojené s nahodnou intravaskularni injekci:

Nahodna intravaskularni injekce muze zpisobit vysoké hladiny epinefrinu a artikainu v systémové
cirkulaci. To mlize byt spojeno se silnou nezadouci reakcei, jako jsou konvulze nasledované depresi
centralniho nervového systému a kardiorespiracni depresi a kdmatem, progredujici do respiraéni a
cirkulaéni zastavy.

Proto se ma pted injekénim podanim lokalniho anestetika provést aspirace, aby se zajistilo, ze jehla
nepronikne béhem injekce do krevni cévy. Nicméné absence krve ve stfikacce nezarucuje, ze se
zabrani intravaskularni injekci.

Riziko spojené s intraneuralni injekci:

Nahodna intraneuralni injekce mtize vést k posunu 1éku retrogradné podél nervu.

Aby se predesSlo intraneuralni injekci a zabranilo se poskozeni nervu ve spojeni s nervovymi
blok&ddami, ma se jehla vzdy mirné povytahnout, pokud pacient béhem injekce pocituje elektricky Sok
nebo pokud je injekce obzvlast' bolestiva. Pokud dojde k poSkozeni nervu jehlou, mohl by se
neurotoxicky uéinek zhorsit potencialni chemickou neurotoxicitou artikainu a pfitomnosti epinefrinu,
protoze to mize narusit perineuralni krevni zasobeni a zabranit lokalnimu vyplachu artikainu.

Lécba predavkovani

Pfed podanim regionalni anestezie lokalnimi anestetiky musi byt zajisténa dostupnost resuscitaéniho
vybaveni a l1éki, aby byla mozna rychla 1écba jakychkoliv respiracnich a kardiovaskularnich akutnich
prihod.

Kwvili zavaznosti pfiznakl z predavkovani musi 1€kati/stomatologové implementovat protokoly, které
fesi nutnost v€asného zajisténi dychacich cest a poskytnuti asistované ventilace.

Stav védomi pacienta se ma monitorovat po kazdé injekci lokéalniho anestetika.

Pokud se objevi ptiznaky akutni systémové toxicity, musi se injekce lokalniho anestetika okamzité
zastavit. Zménte polohu pacienta na polohu na zadech, pokud je to tfeba.

Priznaky z CNS (konvulze, deprese CNS) se musi rychle 1é¢it odpovidajicim zajisténim dychacich
cest a dechovou podporou a podavanim antikonvulzni medikace.

54



Optimalni oxygenace a ventilaéni a obéhova podpora a také 1écba acidozy mohou piedejit srde¢ni
zastave.

Pokud dojde ke kardiovaskularni depresi (hypotenze, bradykardie), je nutné zvazit odpovidajici 1é¢bu
intravendznimi tekutinami, vazopresorickymi anebo inotropnimi latkami. Détem se maji podat davky
odpovidajici v€ku a télesné hmotnosti.

V ptipadé¢ srde¢ni zastavy je tieba okamzité zah4jit kardiopulmonalni resuscitaci.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Tento piipravek se nesmi pouzit v pfipadg, Ze je roztok zkaleny nebo ma zménénou barvu.

Aby se piedeslo riziku infekce (naptiklad pienos hepatitidy), musi byt stiikacka a jehly pouzivané pro
odbér roztoku vzdy nove a sterilni.

Zasobni vlozky jsou ur¢eny pouze k jednorazovému pouziti. Pokud se pouZije pouze ¢ast zasobni
vloZzky, musi se zbytek zlikvidovat.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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