Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Prilotekal
20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Prylokainy chlorowodorek

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

A Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

A Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

A Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Prilotekal i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prilotekal u pacjenta
Jak stosowac lek Prilotekal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Prilotekal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Prilotekal i w jakim celu si¢ go stosuje

Prilotekal 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan jest rodzajem leku nazywanym znieczuleniem miejscowym,
nalezy do grupy amidow i jest roztworem do wstrzykiwan. Prilotekal roztwor do wstrzykiwan jest
stosowany do znieczulenia okre§lonych czgsci ciata i zapobiegania bolowi podczas operacji u 0sob
dorostych.

Prilotekal jest wstrzykiwany do dolnych czgéci kregostupa pacjenta. Pomaga w szybkim zatrzymaniu bolu
u pacjenta od pasa w dot na ograniczony czas (krotkotrwate zabiegi chirurgiczne).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prilotekal u pacjenta

Kiedy nie stosowa¢ leku Prilotekal u pacjenta

A jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na prylokainy chlorowodorek, inne leki do znieczulenia
z grupy amidow lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6),

jesli pacjent ma cigzkie problemy z przewodnictwem serca,

jesli pacjent ma ostra anemie,

jesli pacjent ma niewyréwnang niewydolnosc serca,

jesli pacjent ma wstrzas hipowolemiczny i kardiogenny,

jesli pacjent ma methemoglobinemi¢ wrodzong lub nabyta,

jesli pacjent ma ogolne lub szczegdtowe przeciwwskazania dotyczace techniki wykonywania
znieczulenia podpajeczynowkowego.

Nie nalezy podawac¢ leku Prilotekal do naczynia krwiono$nego.

Nie nalezy stosowac leku Prilotekal u dzieci mtodszych niz 6 miesiecy.
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

W przypadku jakichkolwiek dolegliwosci przedstawionych ponizej nalezy zglosic¢ ten fakt lekarzowi
przed zastosowaniem niniejszego leku.

A jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek w przesztosci niepozadana reakcja na lek do znieczulenia
A jesli u pacjenta wystepuje zakazenie skory w proponowanym miejscu wstrzyknigcia lub w jego
poblizu
A jesli pacjent cierpi na ktorgkolwiek z ponizszych dolegliwosci:
— choroby osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak: zapalenie opon mézgowych, polio i
problemy z rdzeniem kregowym w wyniku anemii,
— silny bol glowy,
— Quzy mozgu, rdzenia lub jakiekolwiek inne,
— gruzlica rdzenia kregowego,
— niedawny uraz rdzenia krggowego,
— bardzo niskie ci$nienie krwi lub mata objgtos¢ krwi,
— problemy z krzepnigciem Krwi,
— ostra porfiria,
— ptyn w ptucach,
— posocznica (zatrucie krwi).
A jesli u pacjenta wystepuje choroba serca (m.in. catkowita lub czgéciowa blokada serca,
niewyréwnana niewydolnos¢ serca, arytmia)
A jesli pacjent ma zaburzenia watroby lub nerek
A jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie neurologiczne, takie jak stwardnienie rozsiane, porazenie
potowicze, porazenie poprzeczne lub zaburzenia nerwowo-migsniowe
A jesli u pacjenta wystepuje ogolne ostabienie organizmu.
Znieczulenie rdzeniowe moze by¢ podawane tylko przez lekarza posiadajacego niezbedng wiedzg i
doswiadczenie. Lekarz jest odpowiedzialny za podjecie dziatan niezbednych w celu uniknigcia
wstrzyknigcia do naczynia krwiono$nego i posiadanie umiejetnosci rozpoznawania oraz leczenia dziatan
niepozadanych.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Prilotekal u dzieci i mlodziezy. Skutecznos¢ i bezpieczenstwo leku Prilotekal
u dzieci i mlodziezy nie zostaty okreslone. Dane w tym zakresie nie sa dostepne.

Stosowanie leku Prilotekal u dzieci mtodszych niz 6 miesigcy jest przeciwwskazane w zwiazku

Z wyzszym ryzykiem rozwoju methemoglobinemii.

Prilotekal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, takze o lekach, ktére wydawane sa bez recepty.
Zwtaszcza w przypadku przyjmowania lekow stosowanych w leczeniu nieregularnego rytmu pracy serca
(lekow przeciwarytmicznych klasy I1I) i usmierzajacych bol.

Ciaza, karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, ktory zadecyduje, czy powinna otrzymac lek Prilotekal we
wstrzyknigciu, czy tez nie. Nie podawac prylokainy do znieczulenia miejscowego lub regionalnego
podczas porodu.

Nie wiadomo czy prylokaina przenika do mleka matki. Karmienie piersiag moze by¢ wznowione po
uptywie 24 godzin od zastosowania leku.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac jakichkolwiek narzedzi badz maszyn, gdyz Prilotekal
moze przez pewien czas wptywac na reakcje i koordynacje migsni.

Prilotekal zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke (maksymalna dawka odpowiadajgca 4
ml roztworu do wstrzykiwan Prilotekal), to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Prilotekal

Lek ten jest podawany pacjentowi przez lekarza, ktory okresli wlasciwa dawke dla pacjenta. Zazwyczaj
stosowana dawka u 0sob dorostych to 40-60 mg prylokainy chlorowodorku (2-3 ml leku Prilotekal);
maksymalna dawka to 80 mg prylokainy chlorowodorku (4 ml leku Prilotekal).

Lekarz wstrzykuje pacjentowi lek Prilotekal w dolng czg$¢ kregostupa, pacjent przyjmuje pozycje siedzaca lub
lezaca.

Prilotekal nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ leku Prilotekal
u dzieci i mlodziezy nie zostaty zbadane. Stosowanie leku Prilotekal u dzieci mtodszych niz 6 miesigcy jest
przeciwwskazane w zwigzku z wyzszym ryzykiem rozwoju methemoglobinemii.

U pacjentéw ze ztym stanem ogdlnym i chorobami wspotistniejacymi (np. niedrozno$cig naczyn
krwionosnych, miazdzycg naczyn krwiono$nych, polineuropatig cukrzycows i ztym stanem watroby czy
zaburzeniem czynnosci nerek), wskazana jest zmniejszona dawka.

W przypadku uposledzenia czynnos$ci nerek lub watroby zaleca si¢ stosowanie nizszych dawek.

Prilotekal jest wstrzykiwany podpajeczynowkowo.

Sprzet, leki i personel potrafigcy postegpowac w naglej sytuacji musi by¢ natychmiast dostepny. W rzadko
wystepujacych przypadkach po zastosowaniu lekow do miejscowego znieczulenia zglaszano cigzkie
reakcje, nawet pomimo braku nadwrazliwosci w wywiadzie u indywidualnego pacjenta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Prilotekal

Jest mato prawdopodobne, Ze pacjent otrzyma za duzo leku Prilotekal, jesli bedzie on podawany przez
lekarza doswiadczonego w stosowaniu miejscowych znieczulen rdzeniowych. Jednakze, gdy
przypadkowo zostanie wstrzyknigta dawka bezposrednio do krwi, u pacjenta mogg rozwinaé si¢ w
krotkim czasie problemy z widzeniem lub stuchem, drganie mieéni, drzenie, drgawki, napady padaczkowe
1 utrata przytomnosci. W kazdym przypadku, gdy pacjent otrzymuje lek Prilotekal odpowiedni sprzet do
leczenia musi by¢ dostgpny w razie wystapienia przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Prilotekal moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia.



Tak, jak w przypadku wszystkich lekow do znieczulenia miejscowego, moga czesto wystapic
zmniejszenie ci$nienia tetniczego i wolniejsze bicie serca.

Pacjent moze odczuwac nudnos$ci, mie¢ obnizone cisnienie krwi lub wolne bicie serca. Inne mozliwe
dzialania niepozadane to: b6l gtowy po operacji, wymioty i trudno$ci w oddawaniu moczu.

Mozliwe dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto: moga wystapié czesSciej niz u 1 na 10 oséb
Obnizone cis$nienie krwi, mdlosci.

Czesto: moga wystapi¢ u 1 na 10 oséb
Parestezje, zawroty gtowy, wymioty.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u 1 na 100 os6b

Drgawki, parestezje wokot ust, utrata przytomnosci, drzenie, uczucie drgtwienia jezyka, problemy z
moéwieniem, problemy ze shuchem, szumy uszne, problemy ze wzrokiem, bol plecow, przejsciowe
ostabienie mig$ni. Wolne bicie serca, podwyzszone ci$nienie tetnicze Krwi.

Rzadko: mogg wystgpi¢ u 1 na 1 000 oséb

Methemoglobinemia, sinica, wstrzgs anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne, reakcje alergiczne,
swedzenie.

Zapalenie pajeczyndéwki, neuropatia, zmiany w nerwach obwodowych.

Podwojne widzenie. Zatrzymanie akcji serca, nieregularne bicie serca. Zahamowanie czynnosci
oddechowej.

Jest mato prawdopodobne, aby roztwor do wstrzykiwan Prilotekal spowodowat ciezkie dziatania
niepozadane, chyba, ze przypadkowo zostal niewtasciwie podany badz zostat zastosowany jednoczesnie z
innymi lekami do znieczulenia miejscowego. W takim przypadku moga wystapi¢: drgtwienie jezyka,
zamroczenie, zawroty gtowy, drzenia i drgawki. W bardzo rzadko wystepujacych przypadkach w wyniku
zastosowania prylokainy moze nastgpi¢: zawat serca, problemy z oddychaniem, utrata czucia w dolnych
czgsciach ciata i reakcje alergiczne, mogace powodowacé wysypki, obrzgk lub bardzo niskie ci$nienie
Krwi.

Rzadko wystepujacym, ale ciezkim dziataniem niepozadanym w znieczuleniu rdzeniowym jest wysoka
badz catkowita blokada rdzeniowa, wraz z nastgpujagcym zahamowaniem czynnosci uktadu krazenia
i czynnosci oddechowe;j.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna roéwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Prilotekal

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Prilotekal, po uptywie terminu waznosci zamieszczonym na amputkach i pudetku
zewnetrznym. Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Uzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.

Nie stosowac leku Prilotekal w przypadku zaobserwowania, ze roztwor nie jest klarowny i wolny od
czasteczek.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami. Ze wzgledu na ograniczenie do stosowania w szpitalu, usuniecie pozostatosci leku jest
wykonywane bezpos$rednio przez szpital. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Prilotekal

Substancja czynng leku jest prylokainy chlorowodorek.

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg prylokainy chlorowodorku (co odpowiada 2%).

1 amputka z 5 ml roztworu zawiera 100 mg prylokainy chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: glukoza bezwodna lub glukoza jednowodna, woda do wstrzykiwan, sodu
wodorotlenek 1N (do ustalania pH).

Jak wyglada lek Prilotekal i co zawiera opakowanie

Roztwor do wstrzykiwan. Przezroczysty, bezbarwny roztwor.
Lek Prilotekal dostarczany jest w amputkach z bezbarwnego szkta typu I.
Pudetko z 10 amputkami, kazda zawierajaca po 5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

Wytworea:

Sirton Pharmaceuticals SPA
Piazza XX Settembre 2
22079 Villa Guardia (CO)
Wiochy

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 - Miinster
Niemcy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Paristwa Nazwa produktu leczniczego
Czlonkowskiego P g
Austria Takipril hyperbar 2% Injektionslosung
Niemcy Takipril 20 mg/ml Injektionslosung
Witochy Prilotekal
Hiszpania Takipril hiperbarica, 20mg/ml solucion inyectable
Wielka Brytania Prilotekal 20mg/ml solution for injection
Tachipri Hyperbar 20 mg/ml Oplossing voor

Belaia injectie

g Tachipri Hyperbar 20 mg/ml Solution injectable

Tachipri Hyperbar 20 mg/ml Injektionslésung

Butgaria Takipril 20 mg/ml UmxekimoHeH pa3TBop
Czechy Takiprin
Dania Takipril 20 mg/ml Injektionsveske, oplesning
Finlandia Takipril 20 mg/ml Injektioneste, liuos
Francja Baritekal 20 mg/ml Solution injectable
Wegry Prilotekal 20 mg/ml oldatos injekcio
Luksemburg Tachipri Hyperbar 20 mg/ml Solution injectable
Holandia Prilotekal 20 mg/ml Oplossing voor injectie
Norwegia Takipril 20 mg/ml injeksjonsvaske, Opplosning
Polska Prilotekal
Rumunia Prilotekal 20 mg/ml Solutie injectabila
Stowacja Prilotekal 20 mg/ml Injekény roztok
Szwecja Takipril 20 mg/ml Injektionsvitska, 16sning

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2020
Ponizsze informacje przeznaczone sg wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
{ChPL jest dodana na koricu wydrukowanej ulotki, jako czes¢ do oderwania.}



