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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mesocain 10 mg/g + 2 mg/g gel

trimecaini hydrochloridum/carbethopendecinii bromidum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Dvacet gramil gelu obsahuje trimecaini hydrochloridum 200 mg a carbethopendecinii bromidum
40 mg.

Pomocna latka se zndmym ucinkem: methylparaben.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Gel.

Popis ptipravku: Ciry, pruhledny gel.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Zlepseni klouzavosti zavadénych cévek, prevence bolesti pii instrumentalnim urologickém vysetreni
(anestezie sliznice mocové trubice pied dilataci cévkovanim) ap., lubrikant a lokalni anestetikum pii
vySetiovacich metodach gastrointestinalniho traktu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Ptipravek je vhodny pro dospélé, déti 1 dospivajici.

Urologické vysetieni

Po ocisténi vnéjsiho st mocové trubice a glans penis antiseptickym roztokem se aplikatorem instiluje

gel ptimo z tuby do mocové trubice. Pfipadnému zpétnému vytékani gelu Ize zabranit nasazenim
svorky na penis, podvazanim obvazem nebo manualni kompresi.

Vysetieni gastrointestinalniho traktu

Pfipravek se nanasi na konec endoskopu pii vySetteni horni ¢asti gastrointestinalniho traktu nebo se
pouziva jako lubrikant a anestetikum sliznice analniho kanalu pfed zavedenim endoskopu pii vySetfeni
rekta a tlustého stfeva.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na trimekain-hydrochlorid, karbethopendecinium-bromid nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.



e Alergie na anestetikum nebo antiseptikum.
e Zavazna primarni poranéni a hnisavé procesy ve vySetfované oblasti, tj. na sliznicich
urogenitalniho/gastrointestinalniho traktu a v jejich okoli.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Piipravek se mlze pouzit i u nemocnych hypersenzitivnich na prokain.
Pripravek obsahuje methylparaben, ktery mtize zptisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdeéné).

Pripravky obsahujici lokalni anestetika se maji pouzivat opatrné u pacientd se srdecni slabosti, jaterni
insuficienci a epileptikd.

Pii poskozeni sliznice mtze dojit ke zvySeni absorpce lokalniho anestetika. Ptipravek se nesmi
aplikovat na poskozené sliznice ¢i pokozku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici epidemiologické udaje o bezpecnosti trimekainu béhem téhotenstvi. Vzhledem k
tomu, Ze prochazi placentou je doporuc¢ovano zohlednit pomér rizika moznych nezddoucich t€inkti a
prospéchu z jeho pouziti. Na zakladé zkuSenosti se vSak zda, Ze riziko vyskytu kongenitalnich
malformaci u déti, které se narodily matkam, u kterych byl béhem téhotenstvi pouzit trimekain, je
malé.

Kojeni

Nejsou k dispozici epidemiologické tidaje o bezpec¢nosti trimekainu béhem kojeni.

Protoze trimekain je vyluc¢ovan do matetského mléka, je doporucovano zohlednit pomér rizika
moznych nezadoucich Gc¢inki a prospéchu z jeho pouziti.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek patii do skupiny lékii s nepravdépodobnym ovlivnénim pozornosti.

4.8 Nezadouci ulinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ti¢inky trimekainu rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (=1/100 az <1/10);

méng Casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

MedDRA tridy organovych systémii Frekvence Nezadouci uc¢inek

Cévni poruchy vzacné hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy | vzacné bronchospasmus
Gastrointestinalni poruchy vzacné zvySena stfevni peristaltika

Quinckeho edém, svédivy exantém,
Poruchy kuze a podkozni tkané vzacné lokélni hypersenzitivita projevujici
se zarudnutim sliznice




Projevy hypersenzitivity na lécivé latky se vzacné mohou vyskytnout jen pfi vstfebani vétSich
mnozstvi 1éCivych latek.

HlasSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci ti€inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Ptedavkovani

Predavkovani ptipravkem v gelové 1ékové formé neni aktualni. Pfi vstfebani vétsiho mnozstvi

ptipravku Mesocain mtize dojit k mistni hypersenzitivité projevujici se zarudnutim sliznice.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lokalni anestetika ATC kod: NO1BB Mechanizmus ti¢inku gelové
lékové formy nebyl popsan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Studie s topickou lékovou formou sledujici prunik do systémové cirkulace nebyla realizovana.
Systémové ucinky pii lokalni aplikaci nebyly pozorovany.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

V preklinickych experimentech se testovala slizni¢ni drazdivost gelu obsahujiciho 1% trimekain-
hydrochlorid a 0,2% karbethopendecinium-bromid (bez methylparabenu) na spojivkovém vaku
kralikii. U Zadného kralika nebylo pozorovano podrazdéni. Béhem preklinickych a klinickych zkouSek
ptipravku bez methylaparbenu nebyly u Zadného pacienta pozorovany lokalni ani celkové nezadouci
ucinky.

Konzervacni latka methylparaben pfidana z diivodu zvyseni kvality produktu a rozsifeni
antimikrobialni u¢innosti na celou skalu grampozitivnich i gramnegativnich bakterii, je Siroce
pouzivané konzervans u ptipravkl pro dermalni pouziti a je pacienty dobie snasena.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Hyetelosa

Methylparaben (E218)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem a
vlhkosti.

Chrante pted mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Potisténa hlinikova tuba s aplikatorem a uzaverem, krabicka.
Velikost baleni: 20 g

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

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