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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Scandonest 2% Special solutie injectabila
Clorhidrat de mepivacaina/adrenalina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sia utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daci aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va stomatologului, medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va stomatologului, medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ceeste SCANDONEST si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati SCANDONEST
3. Cum sa utilizati SCANDONEST

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza SCANDONEST

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este SCANDONEST si pentru ce se utilizeaza

SCANDONEST contine doud substante active: clorhidrat de mepivacaina si adrenalind. Acestea apartin
grupului anastezice locale ale sistemului nervos.

SCANDONEST este un anestezic de tip local indicat in anestezia locala si loco-regionald in procedurile
stomatologice. Poate fi administrat numai de cétre stomatologul dumneavoastra. Este indicat pentru
adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 4 ani (greutate corporala cca. 20 kg).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati SCANDONEST

Nu utilizati SCANDONEST:
— daca sunteti alergic la clorhidrat de mepivacaina sau adrenalina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
— daca sunteti alergic la alte anestezice de tip local numite anestezice de tip amidic;
— la copii cu varsta sub 4 ani (cca. 20 kg greutate corporald)

Din cauza prezentei adrenalinei, un anestezic, nu utilizati acest medicament :
e daca suferiti de arteriopatii grave ;
e daca sunteti epileptic si nu sunteti controlat adecvat cu tratament ;

Din cauza prezentei adrenalinei, un vasoconstrictor, nu utilizati acest medicament :
e daci suferiti de hipertensiune arteriald sau tensiune necontrolata ;

daca aveti insuficienta cardiaca severa (boala cariaca ischemica) ;

daca aveti batai neregulate ale inimii (tahiaritmii) ;

daca tiroida dumneavoastra funtioneaza peste masura (tireotoxicozd) ;

dacd aveti o tumora numita pheochromocyoma




Atentionari si precautii

Discutati cu stomatologul dumneavoastra inainte sa utilizati SCANDONEST
— daca aveti probleme cu vasele de sange (de exemplu, ingustarea si rigidizarea arterelor care
alimenteaza picioarele);
— daca aveti batai neregulate ale inimii (aritmie);
— daca aveti insuficienta cardiaca;
— daca aveti tensiune arteriald scazuta (hipotensiune);
— daca sunteti epileptic;
— daca aveti probleme cu ficatul;
— daca aveti probleme cu rinichii;
— daca sunteti sub tratament cu antitrombocite/anticoagulante;
— daca suferiti de diabet necontrolat;
— daca suferiti de o boald numita glaucom cu unghi inchis care va afecteaza vederea;
— daca aveti mai mult de 70 ani;
— daca zona care urmeaza sa fie injectata este inflamata sau infectata;
— daca sunteti alergic la sulfiti.

SCANDONEST impreuna cu alte medicamente

Spuneti stomatologului, medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente. Acest lucru este important mai ales daca luati urmatoarele
medicamente deoarece stomatologul dumneavoastra trebuie s ia masuri de precautie:

— alte anestezice locale;

— sedative opioide utilizate pentru a calma durerea;

— inhibitori ai metabolismului, utilizati pentru a trata arsurile la stomac si ulcerul peptic;

— medicamente pentru inimé si tensiune arteriald (de exemplu guanadrel, guanetidina si beta-
blocante, cum ar fi propranolol si nadolol);

— unele anestezice care se inhaleaza;

— antidepresive tricilice utilizate pentru a trata depresia (cum ar fi amitriptilina, despiramina,
imipramind, nortriptilind, maprotilina and protriptilind);

— inhibitori MAO utilizati pentru tratamentul tulburarilor depresive sau de anxietate (cum ar fi
brofaromina, moclobemida, toloxatona, fenelzina, tranilciprominad);

— inhibitori COMT utilizati pentru tratarea bolii Parkinson (cum ar fi entacapona sau tolcapona);

— medicamente cu combinatie de efect adrenergic-serotoninergic, utilizate pentru a trata depresia,
tulburarile obsesiv-compulsive si anxietatea (cum ar fi venlafaxina, milnacipran, sertralind);

— administrarea concomitenta de inhibitori ai CYP1A2, cum ar fi fluorochinolond, ciprofloxacina,
blocant al canalelor de calciu din clasa Verapamil si inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei,
cum ar fi fluvoxamina, fluoxetina.

— medicamente utilizate pentru a trata batdi neregulate ale inimii (de exemplu digitalice, chinidina);

— medicamente utilizate pentru atacurile de migrena (cum ar fi metisergida sau ergotamind);

— vasopresoare simpatomimetice, cum ar fi oximetazolina utilizate pentru a trata umflarea sau
inflamarea nasului;

— alte simpatomimetice;

— medicamente neuroleptice (de exemplu fenotiazine)

Daca a fost utilizata cocaina 1n ultimele 24 ore, tratamentul dental planificat trebuie amanat.

SCANDONEST impreuni cu alimente
Dupa utilizare acestui medicament trebuie evitatd guma de mestecat sau sd mancati pand cand senzatia
normala este restabilitd. In caz contrar, existd riscul sd v muscati buzele, obrajii sau limba.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va stomatologului, medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.



Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea acestui medicament pe timpul sarcinii.
Femeile care alapteza sunt sfatuite sa nu aldpteze timp de 10 ore dupa anestezia cu acest medicament. Nu
au fost observate efecte asupra fertilitatii la animale. Pand in prezent nu sunt disponibile date pentru
oameni.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Mepivacaina in combinatie cu adrenalina poate avea influente minore asupra capacititii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje. Ameteli (inclusiv vertij, tulburari de vedere si oboseald) pot sd apara in
urma administrarii acestui medicament (vezi pct. 4. Reactii adverse). Nu ar trebui sa conduceti vehicule
sau sa folositi utilaje pana cand orice astfel de simptome nu s-au rezolvat complet.

SCANDONEST contine sodiu si metabisulfit de potasiu.
e Sodiu: mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe cartus, adica practic nu contine sodiu”.
e Metabisulfit de potasiu: rar poate cauza reactii de hipersensibilitate severa si bronhospasm. Acest
medicament contine mai putin de 1 mmol (39 mg) de potasiu pe cartus, adica practic “nu contine
potasiu”.

3. Cum si utilizati SCANDONEST

Numai stomatologii sunt calificati s utilizeze SCANDONEST printr-o injectie locala lenta.

Stomatologul dumneavoastra va ajusta doza conform varstei dumneavoastra, starii de sanatate si
procedurii dentare.

Trebuie utilizatd cea mai mica doza care duce la anestezie eficientd.

Acest medicament se administreaza sub forma de injectie in cavitatea orala.

Utilizarea la copii

O atentie deosebita trebuie exercitata atunci cand se trateaza copii.

Stomatologii vor ajusta doza in functie de varsta, greutatea copilului si procedura dentara. Ei vor folosi
tehnici de anestezie fara durere si vor monitoriza cu atentie comportamentul copilului in timpul
tratamentul.

Daca utilizati mai mult SCANDONEST decat trebuie
In cazul in care apar semne de toxicitate sistemica acuta, administrarea trebuie oprita imediat si trebuie
solicitata asistentd medicald de urgenta.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va stomatologului,
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Informati imediat stomatologul, doctorul dumneavoastrd sau farmacistul dacd prezentati una dintre
urmatoarele reactii adverse grave:

e eruptii cutanate, mancarime, umflarea fetei, buzelor, gingiilor, limbii si/sau gatului si dificultati
de respiratie: acestea pot fi simptome ale unei reactii alergice/anafilactice;

e pierderea cunostintei;

e convulsii;

e Sindrom Horner — o combinatie de cadere a pleoapei si constrictie a pupilei

e vedere dubla, caderea pleoapei superioare, pupila marita;

e pierderea vederii;

e csecul inimii de a se contracta in mod eficient (depresie miocardicd, stop cardiac), batai rapide si
neregulate ale inimii (fibrilatie ventriculard), dureri severe si de strivire in piept (angind
pectorald);

e respiratie lentd anormala (depresie respiratorie), oprire a respiratiei (apnee);

o modificari ale culorii pielii cu confuzie, tuse, cresterea frecventei batdilor inimii, respiratie rapida,
transpiratii: acestea pot fi simptome ale unui deficit de oxigen in tesuturi (hipoxie);
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dureri si/sau inchiderea la culoare a dintilor, posibil cu gingii fierbinti, care sunt semne ca tesutul
pulpa din interiorul dintelui este pe moarte.

Alte reactii adverse nementionate anterior pot aparea:

Reactii

Reactii
°

Reactii

Reactii

adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 oameni):

durere de cap;

palpitatii;
tensiune arteriald scazuta (hipotensiune), tensiune arteriald crescuta (hipertensiune);
paloare.

adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 oameni):

durere din cauza leziunilor nervoase (durere neuropatica);

amorteald sau simt tactil redus in si n jurul gurii;

gust metalic, tulburari ale gustului sau pierderea gustului;

deplasarea posterioara a globului ocular in orbitd din cauza modificarilor volumului orbitei -
numit Enophthalmos;

tremor,

miscari involuntare ale ochilor (nistagmus);

amorteald;

ameteala;

probleme de coordonare a batailor inimii (tulburari de conducere, bloc atrioventricular), batai
lente, anormale ale inimii; batdi rapide, anormale ale inimii (tahicardie);

scurtarea respiratiei (dispnee);

dificultati de respiratie, respiratie suieratoare (bronhospasm, astm);

greata, varsaturi;

eruptii cutanate, mancarime (prurit);

papule (urticarie);

durere la locul injectarii, durere proceduralda, hematom la locul de injectare;

roseata.

adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 oameni):

senzatie de arsurd, Intepatura, senzatie de piele, furnicaturi, cu nicio cauza fizica aparenta
(parestezie);

adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
inflamatie a gurii si a buzelor (stomatitd), limbii (glositd) sau gingiilor (gingivita);
stari confuzionale, dezorientare;

anxietate, nervozitate, agitatie, neliniste;

stari euforice, vorbire excesiva;

coma;

presincope, sincopa;

tulburari de echilibru (dezechilibru);

tulburari de vorbire sau de depreciere;

somnolenta;

disconfort auditiv, zgomote Tn urechi (tinitus), supra-sensibilitate a auzului;
ameteala;

vedere incetosata, probleme de focalizare in mod clar a unui obiect, tulburari vizuale.
ingustarea sau largirea vaselor de sange;

respiratie lentd sau rapidd anormala

0 concentratie mare de dioxid de carbon in sange (hipercapnie) care va poate afecta creierul,
ficatul sau alte organe;

tulburari respiratorii, raguseala;

hipersecretie salivara;

cascat;



umezire si ulceratii ale gingiilor;

diaree;

transpiratie excesiva (hiperhidroza);

spasme musculare, tetanos la maxilar (trismus);
tumefiere la locul de injectare;

indispozitie, disconfort;

frisoanele (frisoane);

dificultati la inghitire;

senzatie de cald sau senzatie de frig;
slabiciune.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
Profilul de siguranta a fost similar la copii si adolescenti de la 4 la 18 ani comparativ cu adultii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza SCANDONEST

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine SCANDONEST

Substantele active sunt clorhidrat de mepivacaind 20 mg/ml si adrenalina 0,01 mg/ml.

Celelelate componente sunt: clorurda de sodiu, metabisulfit de potasiu (E224), edetat disodic, acid
clorhidric, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata SCANDONEST si continutul ambalajului

Acest medicament este o solutie injectabila.

Este o solutie limpede si incolora.

Este ambalata in cartuse de sticld, inchise la un capat cu un sigiliu mentinut pe pozitie de un capac din
metal, iar la celalalt capat de un piston mobil.

Forma de prezentare: cutie cu 5 blistere a cate 10 cartuse a 1,8 ml.

Detinatorul Autorizatiei de punere de piata si fabricantul
Septodont


mailto:adr@anm.ro

58 rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés
Franta

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2019.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Pentru uz profesional de catre stomatologi.

Doze
Adulti

Deoarece absenta durerii este legatd de sensibilitatea individuala a pacientului, trebuie utilizata cea mai
mica doza care duce la anestezie eficienta.

Pentru o procedura de rutind, doza uzuald pentru un pacient adult este de 1 cartus, insa poate fi suficient si
mai putin de un cartus pentru o anestezie eficientd. Ramane la la latitudinea stomatologului dacd sunt
necesare mai multe cartuse pentru proceduri mai extinse, fara a depasi doza maxima recomandata.

Pentru un adult sanatos de 70 kg, doza maxima de mepivacaina administrata prin infiltrare submucoasa
si/sau bloc nervos nu trebuie sa depaseasca 4,4 mg/kg (0,22 ml/kg) greutate corporald, cu o doza absoluta
de 300 mg clorhidrat de mepivacaina per sesiune.

Dozele maxime recomandate sunt prezentate in tabelul urmator, in functie de volumul cartusului si
greutatea pacientului.

Echivalent in numar de
cartuse
Greutate Doza de clorhidrat de Doza de Volum 18 ml
(kg) mepivacaind (mg) adrenalind (mg) | (ml) ’
60 264 0,132 13,2 7
70 si peste | 300 0,150 15,0 8
Copii §i adolescenti

Datorita unui consens european pediatric, injectia nu este recomandata la copiii sub 4 ani.
La copii cu varsta de 4 ani (aproximativ 20 kg greutate corporald) si mai mari ca varsta (vezi 4.3.).

Doza terapeutica recomandata

O atentie deosebitd trebuie sd fie exercitatd atunci cand se trateaza copii si adolescenti. Tehnica de
anestezie trebuie sd fie atent selectata si trebuie evitate tehnicile de anestezie dureroase. Comportamentul
copilului in timpul tratamentului trebuie sa fie monitorizat cu atentie.

Pentru procedurile de rutina, doza medie care trebuie utilizata este un cartus, insa poate fi suficient si mai
putin de un cartug pentru o anestezie eficientd. Rdmane la la latitudinea stomatologului daca sunt
necesare mai multe cartuse pentru proceduri mai extinse, fara a depasi doza maxima recomandata.
Cantitatea ce va fi injectatd trebuie administratd In functie de véarsta si greutatea copilului si de
complexitatea interventiei. Doza medie este de 0,75 mg/kg=0,0375 ml de solutie de mepivacaina pe kg.

Doza maxima recomandata
Nu depasiti echivalentul a 3 mg clorhidrat de mepivacaina/kg (0,15 ml mepivacaind pe kg) greutate
corporala.

Tabelul de mai jos prezintd doza maxima recomandata:

Echivalent
in numar de
cartuse
Greutate Doza de clorhidrat Doza de adrenalina | Volum (ml) | 1,8 ml
(kg) de mepivacaind (mg) | (mg)




20 60 0,03 3 2
30 90 0,045 4,5 2
40 120 0,06 6 3
50 150 0,075 7,5 4

Populatie speciala

Din cauza lipsei datelor clinice, precautii speciale trebuie avute in vedere pentru a administra cea mai
mica doza care duce la anestezie eficienta la:

- oamenii mai 1n varsta

- pacientii cu insuficienta renala sau hepatica

Mod de administrare
Infiltrare si utilizare perineurala in cavitatea orala.

Inainte de injectare, aspiratia este intotdeauna recomandata pentru a evita injectarea intravasculara.

Reactiile sistemice majore ca urmare a injectarii intravasculare accidentale pot fi evitate, in majoritatea
cazurilor, printr-o tehnica de injectare cu o injectie lentd dupa aspirare: rata de injectare nu trebuie sa
depéseasca 1 ml de solutie pe minut.

Pentru a evita riscul de infectie (de exemplu, transmiterea hepatitei), seringile si acele folosite pentru a
extrage solutia trebuie sa fie intotdeauna in stare proaspata si sterila.

Pentru utilizare unica. Orice cantitate de solutie neutilizata trebuie aruncata.
Medicamentul nu trebuie utilizat daca este tulbure sau are altad culoare.

Tipuri de supradozaj
Supradoza de anestezic local, la modul general, este adesea folositd pentru a descrie:
e supradoza absoluta
e supradozaj relativ, cum ar fi:
o injectare accidentald intr-un vas de sange, sau
o absorbtie rapida anormala in circulatia sistemica, sau
un metabolism intarziat si eliminarea medicamentului.

Simptomatologia

Din cauza mepivacainei:
Simptomele sunt legate de doza si au severitate progresiva in cazul manifestarilor neurologice, urmat de
toxicitate vasculara, respiratorie si, in final, cardiaca (detaliate in pct. 4.8).

Din cauza adrenalinei:
Supradoza de adrenalina poate provoca efecte cardiovasculare.

Tratament in caz de supradozaj

Disponibilitatea echipamentelor de resuscitare trebuie sa fie asigurata Tnainte de debutul anesteziei
dentare cu anestezice locale.

Daca se suspecteaza toxicitate acutd, injectarea acestui medicament trebuie sa fie imediat intrerupta.
Trebuie administrat rapid oxigen, dacd este necesar, prin ventilatie asistatd. Schimbati pozitia pacientului
in pozitia culcat pe spate, daca este necesar.

in caz de stop cardiac, este necesari initierea imediata a resuscitarii cardio-pulmonare.

Cartusele sunt de unica folosinta. Daca este utilizata numai o cantitate din continutul cartusului, substanta
ramasa trebuie aruncata.
Ca pentru orice cartus, diafragma trebuie dezinfectatd inainte de utilizare. Trebuie dezinfectat cu atentie:
— fie cu 70% alcool etilic
— sau cu alcool izopropilic pur 90% pentru uz farmaceutic.
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Cartusele nu trebuie scufundate sub nicio forma in nicio solutie.

Un cartus poate fi utilizat numai pentru un singur pacient in timpul unei sesiuni unice.

Nu trebuie reutilizat niciun cartus cu anestezic deschis. Daca se utilizeaza numai o parte din solutia dintr-
un unui cartus, restul trebuie aruncat.



