Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Scandonest 30 mg/ml otopina za injekciju
mepivakainklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, stomatologu ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, stomatologa ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Scandonest i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Scandonest
Kako se primjenjuje Scandonest

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Scandonest

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O OTA W N U

1. Sto je Scandonest i za §to se koristi

Scandonest je lokalni anestetik kojim se postize neosjetljivost odredenog podrucja kako bi se sprijecila
ili smanjila bol. Lijek se primjenjuje u lokalnim stomatolos§kim zahvatima u odraslih, adolescenata i
djece starije od 4 godine (tjelesne tezine od priblizno 20 kg i vece). Lijek sadrzi djelatnu tvar
mepivakainklorid te pripada grupi anestetika koji djeluju na zivcani sustav.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Scandonest

Nemojte primjenjivati Scandonest:
- Ako ste alergi¢ni na mepivakain ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);
- Ako ste alergi¢ni na druge lokalne anestetike iz iste skupine (npr. lidokain, bupivakain);
- Ako bolujete od:
e Poremecaja srca uslijed abnormalnosti elektri¢nih impulsa koji pokre¢u otkucaje srca (teske
smetnje u provodenju);
e Epilepsije koja nije odgovarajuce kontrolirana lijeCenjem;
- U djece mlade od 4 godine (tjelesne tezine manje od priblizno 20 kg).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom stomatologu prije nego primijenite Scandonest ako bolujete od nekih od slijede¢ih
stanja:

- poremecaja srca;

- teske anemije;

- visokog krvnog tlaka (teska ili nelijeCena hipertenzija);

- niskog krvnog tlaka (hipotenzija);

- epilepsije;

- bolesti jetre;

- bolesti bubrega;

- bolesti koja pogada ziv¢ani sustav i dovodi do neuroloskih poremecaja (porfirija);
- povecane kiselosti krvi (acidoza);

- slabe cirkulacije krvi;

- naruSenog opceg stanja;

- upale ili infekcije na mjestu injiciranja.
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Ukoliko se bilo koje navedeno stanje odnosi na Vas, obavijestite svog stomatologa. Vas stomatolog
moze odluciti o primjeni manje doze.

Drugi lijekovi i Scandonest

Obavijestite svog stomatologa ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli primijeniti bilo
koje druge lijekove, posebno:

- druge lokalne anestetike;

- lijekove za lijecenje zgaravice i Cira zeluca i crijeva (kao S$to je cimetidin);

- lijekove za smirenje i sedative

- lijekove koji se koriste za stabiliziranje otkucaja srca (antiaritmike);

- inhibitore citokroma P450 1A2;

- lijekove za lijecenje hipertenzije (propranolol).

Scandonest s hranom
Izbjegavajte jesti, ukljucujuci i zvakanje zvakace gume, dok se ne vrati normalan osjet jer postoji rizik
da se ugrizete za usne, obraze ili jezik, osobito u djece.

Trudnoda, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku, stomatologu ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Kao mjera predostroznosti, pozeljno je izbjegavati primjenu ovog lijeka tijekom trudnoée, osim
ukoliko je lijek neophodan.

Dojiljama se ne preporucuje dojiti 10 sati nakon anestezije s ovim lijekom.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek moZe imati mali utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Moze doc¢i
do pojave omaglice (ukljucujuci vrtoglavicu, poremecaj vida i umor), gubitka svijesti nakon primjene
ovog lijeka (vidjeti dio 4). Ne smijete napustiti stomatolosku ordinaciju sve dok niste sigurni da su
ucinci nestali (uglavnom unutar 30 minuta) nakon stomatoloskog postupka.

Scandonest sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi 24,67 mg natrija u 10 ml (maksimalna preporuc¢ena doza). To odgovara 1,23 %
preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu osobu.

3. Kako se primjenjuje Scandonest

Scandonest se smije primjenjivati samo od strane ili pod nadzorom stomatologa ili drugih obu¢enih
klini¢ara, sporom lokalnom injekcijom.

Oni ¢e odrediti odgovarajuc¢u dozu uzimajuci u obzir postupak, Vasu dob, tjelesnu tezinu i opce
zdravlje.

Treba primijeniti najnizu dozu kojom se postize u¢inkovita anestezija.

Ovaj lijek se primjenjuje kao injekcija u usnoj Supljini.

AKko primite viSe lijeka Scandonest nego $to ste trebali

Sljedec¢i simptomi mogu biti znakovi toksi¢nosti uslijed prekomjernih doza lokalnih anestetika:
uznemirenost, osjecaj utrnulosti usana i jezika, peckanje i trnci oko usta, omaglica, smetnje vida i
sluha i zujanje u usima, ukocenost misica i trzanje, niski krvni tlak, niska ili nepravilna brzina otkucaja
srca. Ako osjetite bilo koji od navedenih simptoma, zaustavite primjenu lijeka i odmah pozovite
lijecnicku pomoc.

U slucaju bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili
stomatologu.

4, Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga HALMED
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Jedna ili viSe sljedec¢ih nuspojava mogu se javiti nakon primjene lijeka Scandonest.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
— Glavobolja

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

— osip, svrbez, oticanje lica, usana, desni, jezika i/ili grla i oteZano disanje, piskanje/astma,
koprivnjaca (urtikarija): ovo mogu biti simptomi reakcija preosjetljivosti (alergijskih ili onih
sli¢nih alergijskim reakcijama);

— bol uslijed ostecenja Zivca (neuropatska bol);

— osjecaj pecenja, osjecaj peckanja koze, trnci oko usta bez oc€itog fizi€kog uzroka (parestezija);

— promijenjen osjet unutar i oko ustiju (hipoestezija);

— metalni okus, izmijenjen osjet okusa, gubitak okusa (disestezija);

— omaglica (oSamucenost);

— nevoljno drhtanje (tremor);

— gubitak svijesti, napadaj (konvulzije), koma;

— nesvjestica;

— smetenost, dezorijentiranost;

— poremecaj govora, pretjerana pricljivost;

—  nemir, uznemirenost;

— poremecaj ravnoteze (disekvilibrijum);

— pospanost;

— zamagljen vid, poteskoce u jasnom fokusiranju predmeta, oStecenje vida;

— vrtoglavica (vertigo);

— nemoguénost ucinkovite kontrakcije srca (srCani zastoj), brzi i nepravilni sréani otkucaji
(ventrikularna fibrilacija), teSka i pritiskajuca bol u prsnom kosu (angina pektoris);

— poremecaj uskladenosti sréanih otkucaja (poremecaji u provodenju, atrioventrikularni blok),
neuobicajeno spori sr¢ani otkucaji (bradikardija), neuobicajeno brzi sr¢ani otkucaji (tahikardija),
osjec¢aj lupanja srca (palpitacije);

— nizak krvni tlak;

— povecan protok krvi (hiperemija);

— poteskoce pri disanju kao §to je nedostatak zraka, neuobicajeno sporo ili vrlo brzo disanje;

—  Zijevanje;

— mucnina, povracanje, Cirevi usta ili desni, oticanje jezika, usana ili desni;

—  pretjerano znojenje;

— trzanje miSica;

— zimica;

— oticanje na mjestu injiciranja.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba):
— visoki krvni tlak.

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka):

— eufori¢no raspoloZenje, tjeskoba/nervoza;

— nekontrolirane kretnje oka, smetnje oka kao §to su suzena zjenica, padanje gornjeg ocnog kapka
(kao u Hornerovom sindromu), proSirena zjenica, uvucenost oéne jabuéice u o¢noj Supljini zbog
promjena u volumenu o¢ne Supljine (tzv. enoftalmus), dupla slika ili gubitak vida;

— poremecaji uha kao $to je zujanje u uSima, preosjetljivost sluha;

— nemoguénost uéinkovite kontrakcije srca (depresija miokarda);

— Sirenje krvnih Zila (vazodilatacija);

— promjene u boji Vase koze sa smetenosti, kasljem, ubrzanim otkucajima srca, ubrzanim disanjem,
znojenjem: to mogu biti simptomi nedostatka kisika u tkivima (hipoksija);

— brzo ili oteZano disanje, omamljenost, glavobolja, nemogénost razmisljanja i pospanost, koji mogu
biti znakovi visoke koncentracije ugljikovog dioksida u krvi (hiperkapnija);

— promijenjen glas (promuklost);
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— oticanje usta, usana, jezika i desni, poja¢ano stvaranje sline;
— umor, osjec¢aj slabosti, osje¢aj vrucine, bol na mjestu injiciranja;
— ozljeda Zivca.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili stomatologa. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Scandonest

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
Ne zamrzavati.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici uloska i kutiji
iza oznake EXP.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da otopina nije bistra i bezbojna.

Ulosci su za jednokratnu upotrebu. Lijek se mora primijeniti odmah nakon otvaranja uloska.
NeiskoriStenu otopinu mora se zbrinuti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog stomatologa,
lije¢nika ili ljekarnika kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u o¢uvanju
okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Scandonest sadrzi

- Djelatna tvar je mepivakainklorid 30 mg/ml;
Jedan ulozak s 1,7 ml otopine za injekciju sadrzi 51 mg mepivakainklorida.
Jedan ulozak s 2,2 ml otopine za injekciju sadrzi 66 mg mepivakainklorida.
- Drugi sastojci su: natrijev klorid, natrijev hidroksid i voda za injekcije.

Kako Scandonest izgleda i sadrzaj pakiranja

Ovaj lijek je bistra i bezbojna otopina. Pakiran je u stakleni ulozak s gumenim zatvaratem kojeg
pridrZava aluminijska kapica.

Lijek je dostupan u uloscima od 1,7 ml ili 2,2 ml u kutiji s 50 ulozaka.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil

94100 Saint-Maur-Des-Fossés

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Marti Farm d.o.o.

Las¢inska cesta 40

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 55 88 297
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Austrija: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionslésung
Belgija: Scandonest 3% sans Vasoconstricteur, solution injectable
Bugarska: Scandonest 30 mg/ml, solution for injection

Hrvatska: Scandonest 30 mg/ml otopina za injekciju

Ceska Republika: Scandonest 30mg/ml injekéni roztok

Danska: Scandonest, 30 mg/ml, injektionsvaeske, oplosning

Estonija: Scandonest, 30 mg/ml siistelahus

Finska: Scandonest 30 mg/ml, injektioneste, liuos

Francuska: Scandonest 30 mg/ml, solution injectable a usage dentaire
Njemacka: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionsldsung
Grcka: Scandonest 3 %, gvéoyo didAvpo

Magdarska: Scandonest 30 mg/ml oldatos injekcio

Irska: Scandonest 3% wi/v, Solution for Injection

Italija: SCANDONEST 3% senza vasocostrittore soluzione iniettabile
Latvija: Scandonest 30 mg/ml $kidums injekcijam

Litva: Scandonest 30 mg/ml injekcinis tirpalas

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

Nizozemska: Scandonest 3% zonder vasoconstrictor, oplossing voor injectie
Norveska: Scandonest Plain 30 mg/ml injeksjonsvaeske, opplosning
Poljska: Scandonest 30 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Portugal: Scandonest 30 mg/ml, solugdo injectavel

Rumunjska: Scandonest 3% Plain, solutie injectabila

Slovacka Republika: Scandonest 3%, injekény roztok

Slovenija: Scandicaine 30 mg/ml raztopina za injiciranje

Spanjolska: Scandonest 30 mg/ml, solucién inyectable

Svedska: Scandonest 30 mg/ml, injektionsvitska, 16sning

Ujedinjeno Kraljevstvo: Scandonest 3% Plain, solution for injection

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2022.
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