ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Scandonest 30 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Mepiwakainy chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, lekarza dentysty lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, lekarzowi dentyscie lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Scandonest i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scandonest
Jak stosowac Scandonest

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Scandonest

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

curLbdE

1. Co to jest Scandonest i w jakim celu si¢ go stosuje

Scandonest jest srodkiem miejscowo znieczulajagcym, ktory znieczula konkretne miejsce, aby zapobiec lub
zminimalizowac¢ bol. Lek stosowany jest miejscowo w zabiegach stomatologicznych u dorostych,
mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 4 lat (okoto 20 kg masy ciala). Zawiera substancje czynna
chlorowodorek mepiwakainy i nalezy do grupy srodkoéw znieczulajgcych uktad nerwowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scandonest

Kiedy nie stosowa¢ leku Scandonest

- jesli pacjent ma uczulenie na mepiwakaine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne $rodki do znieczulenia miejscowego nalezace do tej samej grupy
lekow (np. lidokaina, bupiwakaina);

- jesli u pacjenta wystepuja:
e zaburzenia pracy serca spowodowane nieprawidtowym impulsem elektrycznym wyzwalajgcym

skurcz serca (cigzkie zaburzenia przewodzenia);

o napady padaczki opornej na leczenie;

- udzieci w wieku ponizej 4 lat (ok. 20 kg masy ciala).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Scandonest nalezy to omowic z dentysta, jesli pacjent ma:
- zburzenia serca;

- ciezka niedokrwisto$¢ (anemia);

- wysokie ci$nienie krwi (cigzkie lub nieleczone nadcis$nienie);

- niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie);



- padaczkg;

- chorobe watroby;

- chorobe nerek;

- chorobe wptywajaca na uktad nerwowy i powodujaca zaburzenia neurologiczne (porfiria);
- zwickszona kwasowos$¢ krwi (kwasica);

- zaburzenia krazenia krwi;

- ostabienie ogolnego stanu organizmu;

- stan zapalny lub zakazenie w miejscu wstrzyknigcia.

Nalezy powiedziedzie¢ lekarzowi o ktérymkolwiek z powyzszych stanéw. Lekarz moze zdecydowac
0 podaniu mniejszej dawki leku.

Scandonest a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdore pacjent planuje stosowaé, w szczegolnosci gdy sa to:

- inne $rodki do znieczulenia miejscowego;

- leki stosowane w leczeniu zgagi, wrzodéw zotadka i jelit (takie jak cymetydyna);

- leki uspokajajace i nasenne;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne);

- inhibitory cytochromu P450 1A2;

- leki stosowane w leczeniu nadci$nienia (propranolol).

Scandonest z jedzeniem
Nalezy unika¢ jedzenia i zucia gumy do zucia przed odzyskaniem normalnego czucia, szczegolnie u
dzieci, ze wzgledu na ryzyko ugryzienia warg, wewngtrznej strony policzka lub jezyka.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, dentysty lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania leku w okresie cigzy, chyba, ze jest to
konieczne.

Kobiety karmigce piersig nie powinny karmi¢ przez 10 godzin po podaniu znieczulenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek moze mie¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Po
podaniu leku moga wystapi¢ zawroty gtowy (w tym uczucie wirowania, zaburzenia widzenia i uczucie
zmeczenia), utrata $wiadomosci (patrz punkt 4). Pacjent nie powinien opuszcza¢ gabinetu
stomatologicznego, dopOki nie jest pewien, ze zaburzenia mingty (zazwyczaj w ciggu 30 minut) po
zabiegu stomatologicznym.

Scandonest zawiera séd
Lek zawiera 24,67 mg sodu w 10 ml (maksymalna zalecana dawka). Odpowiada to 1,23% maksymalnej
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak stosowaé Scandonest

Scandonest powinien by¢ stosowany wytacznie przez lub pod nadzorem dentystow lub innych
przeszkolonych lekarzy poprzez powolne wstrzyknigcie miejscowe.

Lekarz dostosuje odpowiednig dawke do wybranej procedury, wieku, masy ciata i ogélnego stanu zdrowia
pacjenta.

Nalezy zastosowac najmniejsza dawke do uzyskania skutecznego znieczulenia.

Ten lek jest podawany we wstrzyknigciu w jamie ustnej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Scandonest



Po podaniu nadmiernych dawek leku do znieczulenia miejscowego mogg wystapi¢ nastgpujace objawy
zatrucia: pobudzenie, uczucie dretwienia warg i jezyka, ktucie i mrowienie wokdt ust, zawroty glowy,
zaburzenia widzenia i stuchu, szum w uszach, sztywno$¢ i drzenie mig$ni, niskie ci$nienie krwi, stabe lub
nieregularne bicie serca. W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast
przerwa¢ podawanie leku i wezwa¢ pomoc medyczna.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza dentysty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po podaniu leku Scandonest moze wystapic jedno lub wigcej z nastgpujacych dziatan niepozadanych.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentéw):
—  bol glowy

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ do 1 na 1 000 pacjentow):
wysypka, $wiad, obrzgk twarzy, warg, dzigsel, jezyka i (lub) gardta oraz trudnosci w oddychaniu,
$wiszczacy oddech/astma, pokrzywka (rumien): moga to by¢ objawy reakcji nadwrazliwosci (reakcje
alergiczne lub reakcje podobne do alergii);

— bol w wyniku uszkodzenia nerwu (bdl neuropatyczny);

— uczucie pieczenia, ktucia, mrowienie wokoét ust, bez widocznej fizycznej przyczyny (parestezja);

— zaburzenia czucia w ustach i wokét ust (niedoczulica);

— metaliczny posmak, zmieniony smak, brak smaku (zaburzenia czucia smaku);

— zawroty glowy (uczucie oszotomienia);

— drzenie;

— utrata przytomnosci, napady drgawek (konwulsje), $pigczka;

— zaslabnigcie;

— stan splatania, dezorientacja;

— zaburzenie mowy, stowotok;

— nerwowo$¢, pobudzenie;

— zaburzenie rownowagi (brak rownowagi);

— sennosg¢;

— niewyrazne widzenie, trudno$¢ skupienia wzroku na obiekcie, zaburzenia widzenia;

— uczucie wirowania (zawroty gtowy);

— niezdolnos¢ serca do prawidtowych skurczow (zatrzymanie akcji serca), szybkie i nieprawidlowe bicie
serca (migotanie komor), ciezki i miazdzacy bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa);

— problemy z koordynacjg bicia serca (zaburzenia przewodzenia, blok przedsionkowo-komorowy),
nieprawidlowe wolne bicie serca (bradykardia), nieprawidtowe szybkie bicie serca (tachykardia),
kotatanie serca;

— niskie cisnienie krwi;

— zwickszenie przeptywu krwi (przekrwienie);

— trudnosci w oddychaniu, takie jak skrocenie oddechu, wyjatkowo wolne lub szybkie oddychanie;

— ziewanie;

— nudnosci, wymioty, owrzodzenie jamy ustnej lub dzigsel, obrzek jezyka, warg lub dzigsetl;

— nadmierna potliwos$¢;

— skurcze mieéni;

— dreszcze;

— obrz¢k w miejscu wstrzyknigcia.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentow):



— wysokie cisnienie krwi

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych

danych):

— stan euforii, lek/nerwowos¢;

— mimowolne ruchy oczu, problemy z oczami, takie jak zwezenie Zrenicy, opadanie gornej powieki (jak
w zespole Hornera), rozszerzone Zrenice, zapadni¢cie gatki ocznej w oczodole spowodowane
zmianami objetosci oczodotu (zwane enoftalmia), podwojne widzenie lub utrata widzenia;

— zaburzenia stuchu, takie jak dzwonienie w uszach, nadwrazliwos¢ stuchu;

— niezdolnos¢ serca do prawidtowych skurczéw (niewydolno$¢ migsnia sercowego);

— poszerzenie naczyn krwiono$nych (rozszerzenie naczyn krwionosnych);

— zmiany koloru skdry z dezorientacja, kaszlem, szybkim biciem serca, szybkim oddechem, poceniem
sie: moga to by¢ objawy niedoboru tlenu w tkankach (niedotlenienie);

— szybkie lub utrudnione oddychanie, sennos¢, bol glowy, niezdolno$¢ do myslenia i zasnigcia, ktore
mogg by¢ objawem duzego stezenia dwutlenku wegla we krwi (hiperkapnia);

— zmieniony glos (chrypka);

— obrzek ust, warg, jezyka i dzigsel, nadmierne wytwarzanie $liny;

— zmeczenie, uczucie ostabienia, uczucie goragca, bol w miejscu wstrzykniecia;

— uszkodzenie nerwu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

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

S. Jak przechowywaé Scandonest

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Nie zamrazac.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wktadu i pudetku po:
EXP.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Skroét “Lot” oznacza numer serii.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny.

Wktady przeznaczone sa do jednorazowego uzytku. Po otwarciu wktadu lek nalezy podaé¢ natychmiast.
Niezuzyty roztwor nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
lekarza lub farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Scandonest

- Substancjg czynng jest mepiwakainy chlorowodorek 30 mg/ml;
Kazdy wktad z 1,7 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 51 mg mepiwakainy chlorowodorku.


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

Kazdy wktad z 2,2 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 66 mg mepiwakainy chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Scandonest i co zawiera opakowanie
Ten lek jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem. Pakowany jest we wktady ze szkta z gumowym
korkiem i aluminiowym kapslem utrzymujacym korek w miejscu.

Pudetko zawiera 50 wktadéw o pojemnosci 1,7 ml lub 2,2 ml.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-Des-Fossés
Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionslosung

Belgia: Scandonest 3% sans VVasoconstricteur, solution injectable
Bulgaria: Scandonest 30 mg/ml, solution for injection

Chorwacja: Scandonest 30 mg/ml otopina za injekciju

Dania: Scandonest, 30 mg/ml, injektionsvaske, oplasning

Estonia: Scandonest, 30 mg/ml siistelahus

Finlandia: Scandonest 30 mg/ml, injektioneste, liuos

Francja: Scandonest 30 mg/ml, solution injectable a usage dentaire
Niemcy: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionslosung
Grecja: Scandonest 3 %, gvéciuo didlvpa

Wegry: Scandonest 30 mg/ml oldatos injekcio

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

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

Litwa: Scandonest 30 mg/ml injekcinis tirpalas

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

Holandia: Scandonest 3% zonder vasoconstrictor, oplossing voor injectie
Norwegia: Scandonest Plain 30 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning
Polska: Scandonest 30 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Portugalia: Scandonest 30 mg/ml, solucado injectavel

Rumunia: Scandonest 3% Plain, solutie injectabila

Stowacja: Scandonest 3%, injek¢ény roztok

Stowenia: Scandicaine 30 mg/ml raztopina za injiciranje

Hiszpania: Scandonest 30 mg/ml, solucién inyectable

Szwecja: Scandonest 30 mg/ml, injektionsvatska, 16sning

Wielka Brytania: Scandonest 3% Plain, solution for injection

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2020



