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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Takiprin 20 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje prilokaini hydrochloridum 20 mg (odpovida 2 %)

Jedna ampulka s 5 ml roztoku obsahuje prilokaini hydrochloridum 100 mg.
Pomocna latka: 0,0086 mg sodiku na 1 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok. Ciry, bezbarvy roztok.

pH ma hodnotu mezi 5,0-6,0. Roztok je hyperbaricky s osmolalitou v rozmezi 490-540 mosm/kg.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Takiprin je indikovan ke spinalni anestezii u dospélych pii kratkodobych chirurgickych
zakrocich (viz bod 4.2).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Omezeno pouze na nemocnicni péci

Spinalni anestezie musi byt aplikovana pouze lékafem (nebo pod lékarskym dohledem) s potfebnymi
znalostmi a zkuSenostmi (viz bod 4.4).

Bezprosttedné k dispozici musi byt vybaveni, 1é¢ivé ptipravky a personal schopny feSit mimotfadnou
udalost, napt. udrzovat priicchodnost dychacich cest a podat kyslik, nebot’ ve vzacnych piipadech byly
po pouziti lokalnich anestetik hlaSeny zavazné reakce, nékdy s fatdlnimi nasledky, a to i pfi absenci
individualni hypersenzitivity v anamnéze pacienta.

Pokud se objevi ptiznaky akutni systémové toxicity nebo totalni spinalni blok, musi byt aplikace
lokalniho anestetika ihned ukoncena (viz bod 4.4).

Davkovani

Davkovani musi byt stanoveno individualné v souladu s charakteristikami konkrétniho ptipadu. Pti
uréovani davky je tieba vzit v ivahu fyzicky stav pacienta a soub&zné podavani jinych 1é¢ivych

Tvvr

Doba trvani 0¢inku zavisi na davce.

110



Indikace vztahujici se k doporu¢enym davkam plati u dospélych s primérnou vyskou a hmotnosti (cca
70 kg) pro navozeni G¢inné blokady pfi jednorazovém podani. Pokud jde o rozsah a dobu

trvani UCinku, existuji velké individualni rozdily. Pti stanoveni davky jsou zéasadni zkuSenosti
anesteziologa a znalost celkového stavu pacienta.

Pokud jde o davkovani, plati nasledujici zasady:

Dospéla populace
Prumérnd doba trvani
. . ml mg . :
Pozadovany rozsah ucinku (minuty)
senzorické blokady Thi0
23 40 - 60 cca 100 - 130

Obecné plati, Ze maximalni doporucena davka je 80 mg prilokain-hydrochloridu (= 4 ml pfipravku

Takiprin).

Pediatricka populace

Bezpecnost a Géinnost piipravku Takiprin u pediatrické populace nebyla stanovena. Zadna data nejsou
k dispozici.
Pouziti ptipravku Takiprin se nedoporucuje u déti a dospivajicich.

Pouziti pripravku Takiprin u déti mladsich nez 6 mésict je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Zvlastni populace

U pacientl se zhorSenym celkovym stavem je vhodné snizit davku.

Snizena davka je navic indikovana u pacienti se zjiSténymi soubéznymi chorobami (napf.
cévni okluze, arteriosklerdza, diabeticka polyneuropatie).

V ptipad¢ zhorSené funkce jater nebo ledvin se doporucuje nizsi davka.

Zptsob podani

Vzhledem k obsahu glukézy miize byt pripravek Takiprin pouzit pouze pro spindlni anestezii.
Nedoporucuje se pouziti pro epiduralni anestezii.

Ptipravek Takiprin se injikuje intratekalni cestou do meziobratlového prostoru L2/L.3, L3/L4 a L4/L5.
Aplikujte injekci pomalu po nasati minimalniho mnozstvi CFS pro utvrzeni spravné polohy a
mimotadné peclive kontrolujte vitalni funkce pacienta pii udrzovani stalého verbalniho kontaktu.

Pokud se objevi pfiznaky akutni systémové toxicity nebo totalni spinalni blok, musi byt aplikace
lokalniho anestetika ihned ukonéena (viz bod 4.4).

Pokud je pacient v poloze vsed€, injikovany roztok se §iii pfedev§im v kaudalnim sméru (smérem ke
kiizové kosti); pokud pacient lezi, anestetikum se Sifi gravitaci podle polohy pacienta
(Trendelenburgova nebo obracena Trendelenburgova poloha).

Diky pomocné latce glukoze ¢ini hustota ptipravku Takiprin 1,026 g/g pii 20 °C, coz odpovida
1,021 g/g pti 37 °C.
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4.3 Kontraindikace

Pripravek Takiprin se nesmi pouzivat u pacientti

— s hypersenzitivitou na prilokain-hydrochlorid, jina lokélni anestetika amidového typu nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;

— se zavaznymi problémy s vedenim vzrucht v srdci;
— trpicich zavaznou anémii;

— s dekompenzovanou srde¢ni insuficienci;

— trpicich kardiogennim a hypovolemickym Sokem;
— s vrozenou nebo ziskanou methemoglobinémii;

— s probihajici antikoagula¢ni terapii;

— s obecnymi a specifickymi kontraindikacemi techniky subarachnoidalni anestezie.

Pouziti ptipravku Takiprin u déti mladSich nez 6 mésict je kontraindikovano vzhledem k vy$§imu riziku
vzniku methemoglobinémie. Intravaskuldrni injekce ptipravku Takiprin je kontraindikovana. Ptipravek
Takiprin nesmi byt aplikovan do infikovanych oblasti.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Vzhledem k obsahu glukozy je piipravek Takiprin ur¢en pouze ke spindlni anestezii. Pouziti pii
epiduralni anestezii se nedoporucuje.

Prilokain mutze potencovat vznik methemoglobinu s lé¢ivymi piipravky, které indukuji vznik
methemoglobinu (viz bod 4.5).

Spinalni anestezie musi byt aplikovana pouze specializovanym zdravotnickym persondlem s
nezbytnymi znalostmi a zkuSenostmi (nebo pod jeho dohledem). Povéfeny 1ékat odpovida za piijeti
opatieni potfebnych k zabranéni intravaskularnimu podani injekce.

Je navic nezbytné, aby 1ékar véd¢l, jak rozpoznat a 1é¢it nezadouci Gcinky, systémovou toxicitu a
dalsi komplikace. Pokud jsou pozorovany znamky akutni systémové toxicity nebo totalni spinalni
blokady, musi byt aplikace lokalniho anestetika ihned ukoncena (viz bod 4.9).

Nekteti pacienti vyzaduji zvlastni pozornost, aby se snizilo riziko zavaznych nezadoucich ucinkd, i
kdyz lokoregionalni anestezie predstavuje pii chirurgickém zakroku optimalni volbu:

— Pacienti s plnou nebo casteCnou blokddou prevodniho systému srdecniho, protoze lokalni
anestetika mohou potlacovat vedeni vzruchii v myokardu.

— Pacienti se srdecni dekompenzaci vysokého stupné. Musi byt rovnéz zohlednéno riziko
methemoglobinémie (viz bod 4.8).

— Pacienti v pokrocilém stadiu onemocnéni jater nebo ledvin.

— StarSi pacienti a pacienti se zhorSenym celkovym stavem.

— Pacienti 1éCeni antiarytmiky tfidy III (napf. amiodaronem). Tyto pacienty je tfeba peclivé
sledovat a monitorovat EKG, protoZe u€inky na srdce mohou byt aditivni (viz bod 4.5).

— U pacientl s akutni porfyrii ma byt pfipravek Takiprin podavén, pouze pokud existuje zdvazna
indikace pro jeho pouziti, nebot’ ptipravek Takiprin mize potencialné porfyrii zhorSovat. U
vsech pacientl s porfyrii je tfeba pfijmout pfislusna opatieni.

3/10



Doporucuje se zajistit spolehlivy Zilni pfistup.

Stejné jako u vSech lokalnich anestetik mize dojit k poklesu arterialniho tlaku a zpomaleni srdecni
frekvence.

U vysoce rizikovych pacientt se pted zdkrokem doporucuje zlepSeni jejich celkového stavu.

Vzéicnym, ale zdvaznym nezddoucim Gcinkem spinalni anestezie je vysoka nebo totalni spinalni
blokada s naslednou kardiovaskuldrni a respiracni depresi. Kardiovaskularni deprese je vyvolana
extenzivni blokadou sympatiku, ktera mize vést k zavazné hypotenzi a bradykardii, azZ po srdecni
zastavu. Respiracni deprese je vyvolana blokadou dychaciho svalstva a branice.

Predevsim u starSich pacientl a u pacientek v pokrocilém stadiu t€hotenstvi existuje zvysené riziko
vysoké nebo totalni spinalni blokady, proto je vhodné snizit davku anestetika.

Zvlaste v ptipade starSich pacientl se mize jako komplikace spindlni anestezie vyskytnout
neocekavany pokles arterialniho tlaku.

Vzéacné se miZe po spinalni anestezii vyskytnout neurologické poskozeni, projevujici se jako
parestézie, ztrata citlivosti, motoricka slabost a paralyza. Tyto pfiznaky obcas pretrvavaji.

Nebylo zaznamenano, ze by spinalni anestezii mohly byt negativné ovlivnény neurologické poruchy,
jako jsou roztrousena sklerdza, hemiplegie, paraplegie nebo neuromuskularni poruchy, nicméné je
tfeba ji pouzivat s opatrnosti. Ped aplikaci se doporucuje peclivé vyhodnoceni poméru rizik a piinosu.

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (maximalni davka
odpovidajici 4 ml pripravku Takiprin), tj. v podstat¢ je ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Prilokain mtize potencovat tvorbu methemoglobinu u 1écivych ptipravki, o kterych je zndmo, ze
vyvoléavaji tvorbu methemoglobinu (napt. sulfonamidy, antimalarika, nitroprussid sodny a
nitroglycerin).

V piipadé soub&zného pouziti prilokainu a jinych lokalnich anestetik nebo 1é¢ivych piipravki

s chemickou strukturou podobnou prilokainu, napt. uréitych antiarytmik, jako jsou aprindin, lidokain,
mexiletin a tokainid, mohou byt nezddouci u€inky aditivni. Nebyly provedeny zadné studie interakci
mezi prilokainem a antiarytmiky tfidy III (napt. amiodaronem), ale i v tomto pfipad¢ je tieba
postupovat s opatrnosti (viz téz bod 4.4).

Kombinace riznych lokalnich anestetik vyvolava dalsi ti¢inky, které ptsobi na kardiovaskularni
systém a CNS.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Dostate¢né tidaje o podavani prilokainu t€hotnym Zendm nejsou k dispozici. Prilokain mize prochazet
placentou. Byly hlaseny ptipady novorozenecké methemoglobinémie vyzadujici 1é€bu po
paracervikalni blokad¢ nebo pudendalni anestezii prilokainem pii pouziti v porodnictvi. U jinych
anestetik amidového typu se po paracervikalni blokadé vyskytly pfipady fetalni bradykardie s umrtim.
Studie na zvifatech prokazaly vyvojovou toxicitu (viz bod 5.3). Piipravek Takiprin je proto mozné
aplikovat pouze v ptipadech, kde existuje zavazna indikace pro jeho pouziti. Pouziti prilokainu pro
paracervikalni blokadu nebo pudendalni anestezii je tieba se vyhybat.
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Kojeni

Neni znamo, zda prilokain prechazi do matetského mléka. Pokud je nezbytné podani béhem laktace, je
mozné kojeni obnovit po ptiblizné 24 hodinach od aplikace.

Fertilita
Z4dné udaje o Gginku prilokainu na fertilitu u lidi nejsou k dispozici. Prilokain nemél zadny vliv na
fertilitu samcii a samic potkant (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V piipadé pouziti ptipravku Takiprin je rozhodnuti, zda pacient mize fidit nebo obsluhovat stroje,
v kazdém jednotlivém ptipad¢ odpoveédnosti lékarte.

4.8 Nezadouci ucinky

Mozné nezadouci tcinky zpiisobené pouzitim piipravku Takiprin jsou obecné obdobné nezddoucim
ucinkiim jinych lokalnich anestetik pro spinalni anestezii z amidové skupiny. Nezadouci U¢inky
vyvolané léCivym piipravkem lze obtizné rozlisit od fyziologickych tcinkli nervové blokady (napf.
snizeni arteridlniho tlaku, bradykardie, doCasnd retence moci), od pfimych ucinkd (napf. spinalni
hematom) nebo nepfimych ucinkl (napf. meningitida) injekce a od ucinkl zpiisobenych ztratou
mozkomis$niho moku (napf. postspinalni bolesti hlavy).

Frekvence vyskytu nezadoucich Gi¢ink1 je klasifikovana nasledovné: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100
az <1/10), méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné

(<1/10 000).

Nezadouci ucinky jsou v kazdé frekvencni skupin€ uvedeny v potadi podle klesajici zdvaznosti.

Trida organovych Frekvence Nezadouci ulinky

systémi

poruchy krve a vzacné methemoglobinémie, cyan6za

lymfatického systému

poruchy imunitniho vzacné anafylakticky Sok, anafylaktické reakce, alergické

systému reakce, svédeéni

poruchy nervového Casté parestézie, zavrate

systemu méné Casté znamky a pifiznaky CNS toxicity (konvulze,
cirkumoralni parestézie, ztrata védomi, ties,
znecitlivéni  jazyka, problémy s artikulaci,
problémy se sluchem, tinitus, problémy s vidénim)

vzacné arachnoiditida, neuropatie, 1éze perifernich nervii
poruchy oka vzacné diplopie
srde¢ni poruchy méné dasté bradykardie

srde¢ni zastava, arytmie

cévni poruchy

vzacné
velmi Casté hypotenze
méné Casté hypertenze

respira¢ni, hrudni a

mediastindlni poruchy

vzacné

respiracni deprese
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poruchy svalové a méné &asté bolest zad, do¢asna svalova slabost
kosterni soustavy a

pojivové tkdné

gastrointestinalni velmi &asté nauzea

poruchy Sasté zvraceni

Znamky intoxikace lokalnimi anestetiky jsou obdobné jako u vSech injikovanych pfipravki, jak
zpisobem, kterym se projevuji, tak 1é¢bou.

Navzdory prokazané vysoké klinické snasenlivosti pfipravku Takiprin neni mozné pii pfitomnosti
plazmatickych hladin nad kritickou prahovou hodnotou vyloucit nezddouci toxické ucinky. Tyto
nezadouci Gcinky se projevuji piedevsim jako ptiznaky postihujici centralni nervovy a
kardiovaskularni systém.

NejucinngjsSimi profylaktickymi opatfenimi jsou pesné dodrzovani doporu¢eného davkovani ptipravku
Takiprin, pficemz je zasadni, aby 1ékat kontroloval jeho ucinek (vizualni a verbalni kontakt

s pacientem), a pecliva aspirace pred injikovanim roztoku.

Mirné nezéddouci ucinky (pocity zavrati nebo omamenosti) je mozné ptipisovat lehkému predavkovani
a po snizeni davky nebo ukonceni aplikace ptipravku Takiprin obvykle rychle pominou.

Zavazné nezadouci u¢inky mohou byt zplisobeny vyznamnym pfedavkovanim anebo nahodnym
injikovanim lokalniho anestetika do cévy. Projevuji se jako postizeni centralniho nervového systému
(neklid, problémy s feci, dezorientace, zavrat,, svalové kontrakce, kiece, zvraceni, ztrata védomi,
zastava dychani a mydriaza) a kardiovaskularniho systému (zvyseny arterialni tlak a tepova frekvence,
arytmie, pokles arterialniho tlaku, asystolie) po podrazdéni a/nebo depresi mozkové kiry a vSech
dalezitych struktur mozku (viz bod 4.9).

Po inhibici nebo blokadé pievodniho systému srdecniho navic mize dojit ke zpomaleni srde¢ni
frekvence a depresi myokardu.

Jako dalsi mozné priciny nezadoucich uc¢inki je také tfeba vzit do uvahy pfipadné problémy

s metabolismem (jatra) nebo vylu¢ovanim (ledviny) ptipravku Takiprin.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Je nepravdépodobné, ze by pripravek Takiprin pii doporuceném davkovani vedl k plazmatickym
hladinam schopnym vyvolat systémovou toxicitu.

Akutni systémovd toxicita

Systémové nezadouci ucinky, které mohou nastat za pfitomnosti plazmatickych hladin presahujicich
5—-10 mikrogramtl prilokainu/ml, jsou iatrogenniho, farmakodynamického nebo farmakokinetického
pvodu a postihuji centralni nervovy systém a kardiocirkulacni systém. Vyskyt iatrogennich

nezadoucich uc¢inkd zapficinuji:
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—  injikovani nadmérného mnozstvi roztoku;

—  nahodné injikovani do cévy;

- nespravna poloha pacienta;

—  vysokd spindlni anestezie (vyrazny pokles arteridlniho tlaku).

V piipadé ndhodné intravendzni aplikace se toxicky ti¢inek dostavuje béhem 1-3 minut. Naopak

v pripad¢ predavkovani jsou maximalni plazmatické koncentrace dosahovany az po 20—30 minutach,

v zavislosti na misté vpichu, a poc¢atek znamek toxicity je opozdén.

Znamky ptedavkovani je mozné rozdélit do dvou riznych skupin ptiznaki, které se 1isi kvalitou a
intenzitou:

a) Priznaky postihujici centralni nervovy systém

Obecné jsou prvnimi piiznaky parestézie v oblasti Ust, pocit necitlivosti jazyka, pocit omamenosti,

Ve

generalizovanym konvulzim. Tyto znamky nesmi byt chybné zaménény za neurotické chovani.
Nasledné mtize dojit ke ztraté védomi a tonicko klonickym kfecim, obvykle v trvani od n€kolika sekund
do nékolika minut. Konvulze jsou bezprosttedné nasledovany hypoxii a zvySenymi hladinami oxidu
uhli¢itého v krvi (hyperkapnie), souvisejici s dechovymi potizemi. V zavaznych ptipadech mtize dojit
k zastaveé dychani. Toxické u¢inky lokalnich anestetik jsou potencovany acidézou.

Zmirnéni nebo zlepsSeni piiznakil postihujicich centralni nervovy systém je mozné pficitat redistribuci
lokalniho anestetika mimo CNS, s jeho naslednym metabolismem a vylu¢ovanim. Pokud nebyla pouzita
enormni mnoZzstvi, mize byt regrese rychla.

b) Kardiovaskularni priznaky

V zavaznych ptipadech mtze dojit ke kardiovaskularni toxicité. Za ptitomnosti vysoké systémové
koncentrace lokalnich anestetik mize dojit k hypotenzi, bradykardii, arytmii a také k srde¢ni zastavé.
Toxickym kardiovaskularnim #U¢inkiim obvykle ptredchédzeji prvni znamky toxickych symptomi
postihujicich centralni nervovy systém. To neplati, pokud je pacient v celkové anestezii nebo silné
tlumen léc¢ivymi ptipravky, jako jsou benzodiazepiny nebo barbituraty.

Lécba akutni systémové toxicity
Okamzité musi byt piijata nasledujici opatfeni:
—  Ukoncete aplikaci pripravku Takiprin.

—  Zajistéte dostateény piisun kysliku: udrzujte dychaci cesty prichodné, aplikujte O,, v ptipadé
potfeby umélou plicni ventilaci (intubaci).

V ptipadé kardiovaskularni deprese je nutné stabilizovat ob&h. Pokud dojde ke konvulzim, které po 15—
20 sekundach spontdnné nepominou, je doporucena aplikace intravenézniho antikonvulziva.

Centralni analeptika jsou v piipadé intoxikace zptsobené lokalnimi anestetiky kontraindikovana!

V piipadé zavaznych komplikaci je pfi 1é€b¢ pacienta vhodné zajistit si asistenci 1ékate specializujiciho
se na urgentni medicinu a resuscitaci (napf. anesteziologa).

Methemoglobinémie

Aplikace prilokainu mize vyvolat methemoglobinémii. Ptipravek Takiprin je kontraindikovan pro
techniky regionalni anestezie vyzadujici kontinualni podavani. Davky pouzivané u subarachnoidalni
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anestezie nevedou ke krevnim hladindm schopnym vyvolat methemoglobinémii, kterd nastava, pokud
je mnozstvi aplikovaného prilokain-hydrochloridu 600 mg nebo vétsi.

Existuje metabolit prilokainu, o-methylanilin, ktery miize vyvolat tvorbu methemoglobinu. Tvorba
methemoglobinu je klinicky zanedbatelnd, kromé pifipadi mimoiaddné zavazné anémie a srdecni
dekompenzace vysokého stupng.

U pacientl se zdvaznou anémii mize dojit k hypoxii. Je dtlezité vyloucit jiné zavazné pfiCiny cyanozy,
napft. akutni hypoxii a/nebo srde¢ni insuficienci.

Lécba methemoglobinémie

Prokazana methemoglobinémie pomiji 15 minut po intraven6zni injekci toluidinové modii v davce 2—
4 mg/kg télesné hmotnosti.

Dopliujici informace:

I nizké koncentrace methemoglobinu mohou ménit méfeni pulsoxymetrie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: anestetika, lokalni, amidy
ATC kod: NO1BB04

Mechanismus u¢inku
Prilokain je lokalni anestetikum amidového typu. Prilokain inhibuje funkei excitabilnich struktur
(napf. vSech typl nervovych vlaken [senzorickych, motorickych, autonomnich nervovych vlaken]).

Farmakodynamické ucinky
Lokalné¢ a reverzibilné inhibuje excitabilitu senzorickych receptord pro bolest a vodivost senzorickych
nervovych vlaken, a tim snizuje vnimani bolesti, a nasledné i chladu, tepla, dotyku a tlaku.

Klinické t¢innost a bezpecnost

Prilokain snizuje permeabilitu membran pro sodik. To ve shod¢ s jeho koncentraci snizuje excitabilitu
nervovych vlaken prostfednictvim snizeni nahlé Spickové permeability pro sodik, pottebné k vytvoreni
akéniho potencialu. Uéinek zavisi na pH latky a pH prostiedi. Lokalni anesteticky G¢inek je zptisoben
protonizovanou formou. V zanicenych tkanich je ucinek lokalnich anestetik nizsi kvili niz§imu pH
prostiedi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Plazmatické koncentrace by méla byt pfi intratekalnim pouziti zanedbatelna.

Biotransformace a eliminace

Vazba na plazmatické bilkoviny je ptiblizné 55%.
Biologicka dostupnost prilokainu v misté aplikace je 100%.
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Zakladnimi metabolity prilokainu jsou o-methylanilin a N,N-propylalanin, které vznikaji v jatrech a
ledvinach. O-methylanilin podléha extenzivnimu hydrolytického metabolismu in vivo a vylou¢enim
zakladu davky moci béhem 24 hodin. Podobné¢ jako u jinych aromatickych amind se

jedné o metabolickou aktivaci ptes N-hydroxylaci, vedouci ke kovalentni vazbé na tkanové
makromolekuly. O-methylanilin je silny oxidant oxidu zelezitého na hemoglobin.

Polocas rozpadu prilokainu je 1,6 hodiny.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Terapeuticka davka pouzivana lokaln€ u lidi je blizka davce, ktera je u zvifat po intraven6znim podani
toxicka. Znamky akutni toxicity u zvifat jsou snizend aktivita, konvulze, dyspnoe, cyanoza a smrt
z diivodu srdec¢ni insuficience.

Subkutanni injekce 3 ml/kg télesné hmotnosti prilokain-hydrochloridu vyvolala u potkant reverzibilni
lokalni nekrozu. Pti stejném davkovani u opic nebyly pozorovany zadné Skodlivé Gi¢inky. Podavani
60 mg/kg télesné hmotnosti prilokainu 5 dni tydné po dobu 7 tydnti vyvolalo u potkani mirny ubytek
hmotnosti.

V testech mutageneze nevykazoval prilokain z&dné mutagenni ti€inky. Ndznaky mutagenniho
potencialu vychazeji ze znalosti tykajicich se metabolitu o-methylanilinu, ktery v riiznych testech in
vitro zpusoboval genetické poskozeni a proliferaci bunék (chromozomalni mutace, aneuploidii,
reparaci DNA, bunéénou konverzi).

Ve studiich karcinogenity provadénych na potkanech a mysich s vysokymi davkami metabolitu o-
methylanilinu byl pozorovan narist frekvence nadori sleziny a mocového méchyte. Zadny z téchto
vysledki se nezda byt vyznamny pro ¢loveka v ptipadé terapeutického kratkodobého pouziti
prilokainu, nicméné z bezpecnostnich divodu se doporucuje vyhybat se aplikaci vysokych davek po
delsi dobu.

Prilokain nemé zadny i¢inek na plodnost potkanich samct ani samic. Doslo vSak ke snizeni miry
postnatalniho pfeziti potomstva oSetfovanych samic. V jedné studii embryotoxicity u potkant byly
pozorovany smrtici ucinky na plod a u plodu se vyskytovala hydronefroza zavisejici na davce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Glukdza nebo monohydrat glukézy

Roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (pro tpravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Lécivy pripravek musi byt pouzit okamzité po prvnim otevieni.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
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Chraiite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulka z ¢irého bezbarvého skla tiidy 1.
Krabicka 10 ampulek, kazd4 obsahujici 5 ml injekéniho roztoku.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Ampulky s 5 ml injekéniho roztoku jsou vyhradné na jedno pouziti.
Veskery zbyvajici ptipravek musi byt zlikvidovan.

Lécivy ptipravek musi byt pfed pouzitim vizudln€ zkontrolovan. Pouzivat se maji pouze ¢iré roztoky
prakticky bez Castic.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Némecko

Postovni adresa:

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen

Neémecko

8. REGISTRACNI CISLO

01/383/13-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 30. 10. 2013

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. 4. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

19.2.2020

10/10



