Navodilo za uporabo

SCANDONEST 20 mg/0,01 mg v 1 ml raztopina za injiciranje
mepivakainijev klorid/adrenalin

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte s svojim zobozdravnikom.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zobozdravnikom. Posvetujte se tudi, &e
opazite katere koli nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo SCANDONEST in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo SCANDONEST
Kako uporabljati zdravilo SCANDONEST

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila SCANDONEST

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wdE

1. Kaj je zdravilo SCANDONEST in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo SCANDONEST je lokalni anestetik indiciran za anestezijo pri zobozdravstvenih posegih pri
odraslih, mladostnikih in otrocih, starejSih od 4 let (telesna masa priblizno 20 kg).

Zdravilo SCANDONEST vsebuje lokalni anestetik mepivakain in vazokonstriktor adrenalin.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo SCANDONEST

Ne uporabljajte zdravila SCANDONEST:

- Ce ste alergi¢ni na mepivakain ali adrenalin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6),

- Ce ste alergicni na druge lokalne anestetike amidnega tipa,

- pri otrocih, mlajsih od 4 let (telesna masa priblizno 20 kg).

Zaradi prisotnosti anestetika mepivakaina, ne uporabljajte tega zdravila:
- ¢e imate zelo neenakomerno bitje srca zaradi nenormalne elektri¢ne aktivnosti srca,
- ¢e imate epilepsijo, ki ni ustrezno nadzorovana z zdravljenjem.

Zaradi prisotnosti vazokonstriktorja adrenalina, ne uporabljajte tega zdravila:
- ¢e imate slabo urejeno/hudo hipertenzijo (visok krvni tlak)

- ¢e imate hudo sréno popuscanje (ishemic¢no sréno bolezen),

- ¢e se pri vas pojavlja hitro nenormalno bitje srca (tahiaritmija),

- ¢e imate mocno povecano delovanje §c¢itnice (tirotoksikozo),

- ¢e imate feokromocitom (tumor nadledviéne zleze).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zadetkom uporabe zdravila SCANDONEST se posvetujte z zobozdravnikom:

- ¢e imate tezave s krvnimi Zilami (npr. zozZenje in otrditev arterij, ki s krvjo oskrbujejo noge in
stopala),

- e se pri vas pojavljajo motnje srénega ritma (aritmija),

- ¢e imate sré¢no popuscanje,

- ¢e imate nizek krvni tlak (hipotenzijo),

- ¢e imate epilepsijo,
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- ¢e imate bolezen jeter,

- ¢e imate bolezen ledvic,

- Ce se zdravite z zaviralci agregacije trombocitov/antikoagulanti,

- ¢e imate bolezen, ki prizadene ziv¢ni sistem in se kaze v nevroloskih motnjah (porfirija),
- ¢e imate nenadzorovano sladkorno bolezen,

- ¢e imate bolezen, imenovano glavkom ozkega zakotja, ki prizadene o¢i,

- Ce ste starejsi od 70 let,

- ¢e imate vnetje ali okuzbo na predelu, kamor se bo injiciralo zdravilo.

Druga zdravila in zdravilo SCANDONEST

Obvestite zobozdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero

koli drugo zdravilo. To je $e posebej pomembno, ¢e jemljete spodaj navedena zdravila, saj mora

zobozdravnik upostevati previdnostne ukrepe:

- druge lokalne anestetike, ker obstaja tveganje za aditivno medsebojno delovanje

- pomirjevala, v tem primeru je potrebna prilagoditev odmerka anestetika

- zdravila za zdravljenje zgage in zelod¢nih razjed (Kot je cimetidin),

- zdravila za srce in krvni tlak (npr. gvanadrel, gvanetidin in zaviralce adrenergi¢nih receptorjev
beta kot sta propranolol in nadolol),

- socasna uporaba dolocenih antibiotikov (kot so fluorokinoloni, ciprofloksacin), antiaritmikov
(kot so verapamil, zdravila za zdravljenje srénega popuscanja (na primer zaviralci kalcijevih
kanalCkov)) ali dolo¢enih antidepresivov (selektivni zaviralci privzema serotonina),

- nekatere anestetike, ki se inhalirajo,

- tricikliéne antidepresive, Ki jih uporabljamo za zdravljenje depresije (kot so amitriptilin,
dezipramin, imipramin, nortriptilin, mapraotilin in protriptilin),

- zaviralce MAO, ki jih uporabljamo za zdravljenje depresije in anksioznosti (kot so brofaromin,
moklobemid, toloksaton, fenelzin, tranilcipromin, linezolid),

- zaviralce COMT, ki jih uporabljamo za zdravljenje Parkinsonove bolezni (kot sta entakapon ali
tolkapon),

- zdravila z adrenergi¢no-serotoninergi¢nim uc¢inkom, Ki se uporabljajo za zdravljenje depresije,
obsesivno-kompulzivne motnje in anksioznosti (kot so venlafaksin, milnacipran, sertralin),

- zdravila za zdravljenje motenj srénega ritma (npr. digitalis, kinidin),

- zdravila za zdravljenje napadov migrene (kot sta metizergid ali ergotamin),

- simpatikomimeti¢ni vazopresorji, kot je oksimetazolin, ki jih uporabljamo za zdravljenje
otekline ali vnetja nosne sluznice,

- druge simpatomimetike,

- nevroleptike (npr. fenotiazin).

Ce ste v zadnjih 24 urah uporabili kokain, je naértovani zobozdravstveni poseg treba odloZiti.

Zdravilo SCANDONEST skupaj s hrano

Ne zvecite zvecilnih gumijev in ne uZzivajte hrane dokler se po uporabi tega zdravila ne povrne
normalna ¢utna zaznava. V nasprotnem primeru obstaja tveganje ugriza v ustnice, lica ali jezik, Se
posebej pri otrocih.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zobozdravnikom, zdravnikom ali farmacevtom preden vzamete to zdravilo.

Iz previdnostnih ukrepov se je med nose¢nostjo uporabi tega zdravila bolje izogibati.

Dojecée matere naj ne dojijo 10 ur po anesteziji s tem zdravilom.

Ni podatkov o vplivu zdravila na plodnost pri cloveku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Mepivakain v kombinaciji z adrenalinom ima lahko blag vpliv na sposobnost voznje in upravljanja

strojev. Omotica (vkljuéno z vrtoglavico, motnjami vida in utrujenostjo) se lahko pojavi po uporabi
tega zdravila (glejte poglavje 4. Mozni nezeleni u¢inki). V primeru pojava navedenih simptomov ne

JAZMP-11/011/G - 07.11.2022



smete voziti vozil ali upravljati strojev, dokler ti simptomi popolnoma ne izzvenijo.

Zdravilo SCANDONEST vsebuje natrij in kalijev metabisulfit (E224)

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na vlozek, kar v bistvu pomeni "brez natrija".
To zdravilo vsebuje kalijev metabisulfit (E224): Redko lahko povzroci resne preobcutljivostne
reakcije in bronhospazem.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (39 mg) kalija na vlozek, kar v bistvu pomeni "brez kalija".

3. Kako uporabljati zdravilo SCANDONEST

Le zobozdravniki in drugi strokovnjaki s podrocja stomatologije lahko uporabljajo zdravilo
SCANDONEST, v obliki pocasne lokalne injekcije.

Zobozdravnik vam bo razlozil zakaj bo uporabil zdravilo SCANDONEST. Zobozdravnik bo prilagodil
odmerjanje glede na vasa leta, telesno maso, zdravstveno stanje in zobozdravstveni poseg.

Uporabiti je treba najmanjsi odmerek, ki zagotovi uéinkovito anestezijo.

To zdravilo se daje v obliki injekcije v ustno votlino.

Uporaba pri otrocih

Posebno pozornost je potrebna pri zdravljenju otrok.

Zobozdravniki bodo prilagodili odmerjanje glede na starost, telesno maso otroka in zobozdravstveni
poseg. Uporabili bodo nebolec¢e postopke anestezije ter skrbno spremljali otrokovo vedenje med
zdravljenjem.

Uporaba pri posebnih skupinah bolnikov

Zaradi pomanjkanja kliniénih podatkov je potrebna posebna pozornost pri odmerjanju, da se uporabi
najmanj$i odmerek, ki zagotovi uéinkovito anestezijo, pri:

- starejSih osebah

- bolnikih z okvaro ledvic ali jeter

Ce je zobozdravnik uporabil ve¢ji odmerek zdravila SCANDONEST, kot bi smel
Ce se pojavijo znaki akutne sistemske toksi¢nosti, je injiciranje zdravila treba takoj prekiniti in zaceti z
nujno medicinsko pomocjo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zobozdravnikom, zdravnikom ali
farmacevtom.

4, MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti nezeleni udinki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10 bolnikov):
- glavobol,

- neprijetni ob¢utki ob hitrem in mo¢nem utripanju srca (palpitacija),
- nizek krvni tlak (hipotenzija), visok krvni tlak (hipertenzija),

- bledica,

- nezmoznost normalno odpreti usta (trizmus).

Redki nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

- preobcutljivostne reakcije (alergijske ali alergijam podobne reakcije),

- bolecina zaradi poskodbe Zivcev (nevropatska bolecina),

- nenormalen ob¢utek v ustih in njihovi okolici (hipestezija),

- kovinski okus, spremenjen okus ali izguba okusa (paragevzija),

- Hornerjev sindrom — kombinacija poveSenosti ocesne veke in zoZenja zenice,
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- pomik oCesnega zrkla nazaj v orbito zaradi sprememb volumna orbite, kar imenujemo
enoftalmus,

- tresenje,

- nehotni gibi o¢esnih zrkel (nistagmus),

- omotica (rahla vrtoglavica),

- okvara vida, zamegljen vid, tezave z izostritvijo predmeta,

- tezave s koordinacijo srénega utripa (motnje prevajanja, atrioventrikularni blok), nenormalno
pocasno bitje srca (bradikardija), nenormalno hitro bitje srca (tahikardija),

- otezeno dihanje (dispneja),

- tezave pri dihanju, piskajoce dihanje (bronhospazem, astma),

- siljenje na bruhanje, bruhanje,

- pekoc obcutek, zbadajo¢ obCutek na kozi, mravljincenje brez oCitnega fizicnega razloga v
okolici ust in ustih (parestezija),

- angioedem (obraza/jezika/ustnic/zrela/grla/periorbitalni edem),

- izpuscaj, stbenje (pruritus), koprivnica (urtikarija), rdecica (eritem),

- bolecina na mestu injiciranja, hematom na mestu injiciranja,

- bolecina med/po postopku, poskodba Zivca.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- vnetje dlesni (gingivitis),

- zmedenost, dezorientiranost,

- tesnoba, nervoznost, vznemirljivost, nemir,

- pretirano dobro razpolozenje(evforo¢ino razpolozenje), prekomerna zgovornost,

- izguba zavesti, koma, kr¢i, presinkopa/sinkopa, motnje ravnotezja, motnje govora,
zaspanost,slepota (amavroza), dvojni vid (diplopija), razsirjenost zenice (midriaza), zoZenje
zenice (mioza),

- obcutek nelagodja v usesih, zvenenje v usesih (tinitus), prevelika obcutljivost na neznatno
glasnost (hiperakuza), vrtoglavica,

- sréni zastoj, depresija miokarda, hiter in nereden sréen utrip (tahiaritmija), napad hude bolecine
v prsnem kosu za prsnico (angina pektoris),

- Sirjenje krvnih zil (vazodilatacija), ozenje krvnih zil (vazokonstrikcija),

- depresija dihanja, zastoj dihanja (apneja), pomanjkanje preskrbe s kisikom v krvi (hipoksija),
zvecCana frekvenca dihanja (tahipneja), nenormalno nizka frekvenca dihanja (bradipneja),
povecana koli¢ina ogljikovega dioksida v krvi (hiperkapnija), zehanje, hripavost (disfonija),

- razjede v ustih ali na dlesni, oteklost jezika, ustnic ali dlesni,

- prekomerno izloCanje sline,

- ¢ezmerno znojenje (hiperhidroza),

- trzanje misic,

- oteklina na mestu injiciranja,

- utrujenost, slabo pocutje, nelagodie,

- mrzlica (drgetanje),

- tezave pri poziranju,

- obcutek vrocine ali obéutek mraza,

- Sibkost.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zobozdravnikom, zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500
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Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanja zdravila SCANDONEST
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne zamrzujte.

Vlozke shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli poleg
oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravilo je treba uporabiti takoj po odprtju vlozka. Raztopina mora biti bistra in brezbarvna. Vlozki so
za enkratno uporabo. Neporabljeno raztopino v vloZzku morate zavreéi.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O naéinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo SCANDONEST

Ucinkovini sta mepivakainijev klorid in adrenalin.

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 20 mg mepivakainijevega klorida in 0,01 mg adrenalina.

En vlozek z 1,8 ml raztopine za injiciranje vsebuje 36 mg mepivakainijevega klorida in 0,018 mg
adrenalina.

Druge sestavine zdravila so natrijev klorid, kalijev metabisulfit (E224), dinatrijev edetat,
klorovodikova kislina (za uravnavanje pH), natrijev hidroksid (za uravnavanje pH) in voda za
injekcije.

Izgled zdravila SCANDONEST in vsebina pakiranja
To zdravilo je bistra in brezbarvna raztopina za injiciranje.
Na trgu je skatla s 50 vlozki po 1,8 ml raztopine za injiciranje.

Nac¢in in rezim predpisovanja in izdaje zdravila SCANDONEST
ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
SEPTODONT

58 rue du Pont de Créteil

F - 94100 Saint-Maur-des-Fossés

Tel. + 33 (0)1 49 76 70 00

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 07.11.2022.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Odmerjanje in naéin uporabe
Odmerjanje
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Odrasli

Ker je zaznavanje boleCine odvisno od posameznikove obc¢utljivosti, je treba uporabiti najmanjsi
odmerek, ki zagotovi ucinkovito anestezijo.

Pri rutinskem posegu je obicajen odmerek za odraslega bolnika 1 vlozek, vendar pa je lahko
ucéinkovita anestezija zagotovljena Ze z manj$im odmerkom. Zobozdravnik lahko presodi, da je za
obseznejse posege potrebnih ve¢ vlozkov, vendar se pri tem ne sme preseci najvecjega priporocenega

odmerka.

Najvecji odmerek uporabljen v submukozni infiltraciji in/ali za Ziveni blok pri zdravem odraslem s
telesno maso 70 kg ne sme preseci 4,4 mg/kg (0,22 ml/kg) telesne mase, absolutni odmerek pa ne sme

preseci 300 mg mepivakainijevega klorida na en poseg.

Najvecji priporoceni odmerki so navedeni v naslednji preglednici glede na koli¢ino v vlozku in
bolnikovo telesno maso.

Masa (kg) | Odmerek Odmerek | Koli¢ina (ml) Ekvivalent v §tevilu
mepivakinijevega | adrenalina vlozkov
klorida (mg) (mg) (1,8 ml)

50 220 0,110 11,0 6

60 264 0,132 13,2 7

70 in veé 300 0,150 15,0 8

Pediatricna populacija
Zdravilo SCANDONEST je kontraindicirano pri otrocih do 4. leta starosti (telesna masa priblizno 20

kg).

Priporoceni terapevtski odmerek:

Koli¢ino za injiciranje je treba dolociti glede na otrokovo starost in telesno maso ter velikost operacije.

Povprecen odmerek je 0,75 mg/ke = 0,025 ml raztopine mepivakaina na kilogram telesne mase.

Posebna previdnost je potrebna pri zdravljenju pediatriéne populacije. Postopek anestezije je treba
skrbno izbrati, bole¢im postopkom anestezije pa se je treba izogibati. Vedenje otrok med zdravljenjem
je treba skrbno spremljati.
Pri rutinskem posegu je obic¢ajen odmerek 1 vlozek, vendar pa je lahko u¢inkovita anestezija
zagotovljena ze z manj$im odmerkom. Zobozdravnik lahko presodi, da je za obseznejSe posege
potrebnih ve¢ vlozkov, vendar se pri tem ne sme preseci najvecjega priporocenega odmerka.

Najvecdii priporoceni odmerek:

Ne sme preseéi ekvivalenta 3 mg mepivakaina/kg (0,15 ml mepivakainijevega klorida/kg) telesne

mase.

Spodnja preglednica prikazuje najvecji priporoceni odmerek:

Masa (kg) | Odmerek Odmerek Koli¢ina | Ekvivalent v $tevilu
mepivakainijevega | adrenalina (mg) | (ml) vlozkov (1,8 ml)
klorida (mg)

20 60 0,03 3 2

30 90 0,045 4,5 2

40 120 0,06 6 3

50 150 0,075 75 4

Posebne skupine bolnikov

Zaradi pomanjkanja klini¢nih podatkov je potrebna posebna pozornost pri odmerjanju, da se uporabi
najmanjsi odmerek, ki zagotovi u€inkovito anestezijo, pri:
- starejSih osebabh,
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- bolnikih z okvaro ledvic ali jeter.
Nacin uporabe

Infiltracija in perinevralna uporaba v ustni votlini.
Pred vsakim injiciranjem je priporocljivo izvesti aspiracijo, da se prepreci intravaskularno injiciranje.

Vecjim sistemskim reakcijam, ki so posledica nenamernega intravaskularnega injiciranja, se lahko v
ve€ini primerov izognemo s postopkom injiciranja s po¢asno injekcijo po aspiraciji: hitrost injiciranja
ne sme preseci 1 ml raztopine na minuto.

Za preprecitev tveganja za okuzbo (npr. prenos hepatitisa) morate pri vsaki aplikaciji raztopine
uporabiti novo in sterilno injekcijsko brizgo in iglo.

Za enkratno uporabo. Neuporabljeno raztopino je treba zavredi.
Ce je raztopina motna in obarvana, zdravila ne smete uporabljati.

Previdnostni ukrepi

Pred uporabo tega zdravila je pomembno:

- vprasati, ali ima bolnik diatezo, ter poizvedeti o trenutnem zdravljenju in anamnezi.
- ohraniti verbalni stik z bolnikom.

- imeti pri roki opremo za reanimacijo (glejte poglavje Preveliko odmerjanje).

Tveganje povezano z nenamernim intravaskularnim injiciranjem:

Nakljuéno injiciranje v zilo (npr. nenamerno intravensko injiciranje v sistemski obtok, nenamerno
intravensko ali intraarterijsko injiciranje v predelu glave ali vratu) lahko spremljajo resni neZeleni
ucinki, npr. kr¢i, ki jim sledijo depresija osrednjega Zivcevja in kardiorespiratorna depresija ter koma,
ki zaradi nenadne velike koncentracije mepivakaina v sistemskem obtoku napreduje do respiratornega
zastoja.

Za zagotovitev, da igla pri vbodu ni predrla krvne zile, je pred injiciranjem lokalnega anestetika treba
izvesti aspiracijo. Vendar pa odsotnost krvi v injekcijski brizgi ne zagotavlja, da ne bo prislo do
intravaskularnega injiciranja.

Tveganje povezano z intranevralnim injiciranjem:

Nenamerno intranevralno injiciranje lahko povzroc¢i retrogradno potovanje zdravila po Zivcu.

Za preprecitev intranevralnega injiciranje in preprecitev okvare Zivca pri zivénih blokadah je iglo treba
vedno nekoliko izvleci, ¢e bolnik ob vbodu obcuti elektricni Sok ali Ce je vbod Se posebej bolec. V
primeru poskodbe Zivca z iglo se lahko poslabsa nevrotoksi¢ni u¢inek mepivakaina zaradi njegove
mozne kemi¢ne nevrotoksicnosti in prisotnosti adrenalina, ki lahko zmanj$a perinevralno oskrbo s
krvjo in prepreci lokalno izpiranje mepivakaina.

Tveganje za takotsubo kardiomiopatijo ali stresno kardiomiopatijo:

Porocali so o stresni kardiomiopatiji, inducirani z injiciranjem kateholaminov.

Zaradi vsebnosti adrenalina sta v naslednjih primerih potrebna posebna previdnost in spremljanje
bolnikov: pri bolnikih, ki so pod stresom pred zobozdravstvenimi posegi ali pri pogojih uporabe, ki
lahko prispevajo k spodbujanju sistemskega prehoda adrenalina (npr. pri uporabi vecjega odmerka od
priporoCenega ali v primeru nenamernega intravaskularnega injiciranja).

Pri bolnikih, ki potrebujejo anestezijo, je potrebno upostevati prisotne pogoje in uporabiti najman;si
odmerek lokalnega anestetika z vazokonstriktorjem.
Preveliko odmerjanje

Vrste prevelikega odmerjanja
Preveliko odmerjanje lokalnega anestetika se v SirSem smislu pogosto uporablja za opis:
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- absolutnega prevelikega odmerjanja

- relativnega prevelikega odmerjanja, kot je:
0 nenamerno injiciranje v krvno Zilo,
0 neobicajno hitra absorpcija v sistemski krvni obtok,
0 upocasnjena presnova in izloanje zdravila.

Simptomatika

0 Zaradi mepivakaina:
Simptomi so odvisni od odmerka, njihova resnost pa se postopoma veca. Simptomi obsegajo
nevroloske znake, ki jim sledijo znaki toksi¢nost za ozilje, dihala in nazadnje znaki toksicnosti za srce
(za ve¢ informacij glejte poglavje 4).

0  Zaradi adrenalina:
Preveliko odmerjanje adrenalina lahko povzroci kardiovaskularne ucinke.

Zdravljenje prevelikega odmerjanja

Pred zacetkom dentalne anestezije z lokalnimi anestetiki je treba razpolagati z vso potrebno opremo za
reanimacijo.

V primeru suma na pojav znakov akutne toksi¢nosti je treba injiciranje tega zdravila nemudoma
prekiniti.

Bolniku je nemudoma treba zagotoviti kisik, po potrebi z asistirano ventilacijo. Bolnika je po potrebi
treba namestiti v leze¢i polozaj na hrbtu.

V primeru srénega zastoja je nemudoma treba zaceti s kardiopulmonalno reanimacijo.

Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnaje z zdravilom
Kot pri vseh vlozkih je potrebno membrano pred uporabo razkuziti. Pozorno jo obrisite:
- 570 % etanolom ali
- 290 % distim izopropilnim alkoholom za farmacevtsko uporabo.
Vlozkov ne smete potopiti v katero koli raztopino.
Posamezen vlozek se lahko uporabi samo za enega bolnika za en poseg.
Raztopine lokalnega anestetika iz ze odprtega vlozka se ne sme ponovno uporabiti. Neporabljeno
raztopino v vlozku morate zavreci.
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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