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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma 0,5% injek¢&ni roztok
Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma 1% injek¢ni roztok

trimekain-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma pouzivat
3. Jak se Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma pouziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1

Co je Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma a k ¢emu se pouziva

Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma je injekéni roztok pouzivany k mistnimu znecitlivéni pii
bolestivych stavech nebo pted chirurgickym zakrokem, nitrozilng k ulevé od bolesti a pti 1é¢b¢ poruch
srdecniho rytmu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma
pouzivat

NepouZzivejte Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma:

- jestlize jste alergicky(4) na lécivou latku trimekain,

- jestlize jste alergicky(a) na obdobné piipravky (anestetika amidového typu),

- pfizpomaleni a zastaveé srdecni Cinnosti,

- pfi Soku zptisobeném tézkou poruchou srdecni funkce,

- pfi sniZeni objemu celkového mnozstvi krve,

- pfi nizkém krevnim tlaku,

- pfi poruse metabolizmu porfyrint,

- pri vyskytu zhoubného ptehfivani organizmu v anamnéze.

Upozornéni a opatieni

Pripravek Vam bude podavat 1ékaf nebo zdravotnicky pracovnik na pracovisti, které je vybaveno na
zvladnuti alergické nebo toxické reakce.

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma je zapotiebi zvlasté u déti do 1
roku, kde je mozné vétsi riziko komplikaci po podani.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozn4 budete uzivat.

Je tomu tak proto, Ze ptipravek Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma muze ovlivnit zptsob, jakym
nékteré 1éky pilsobi, a jiné léky mohou ovlivnit zplisob, jakym ptisobi piipravek Injectio trimecainii
chlorati Ardeapharma.

Jedna se zejména o pripravky pouzivané k 1é€b€ poruch srde¢niho rytmu, 1éky rozsifujici cévy a léky
snizujici vysoky krevni tlak.

Dale se jedna o cimetidin (pouziva se k 1é¢bé zalude¢niho nebo dvanactnikového viedu nebo zanétu
jicnu), halotan (pouZziva se k celkové anestezii), 1éky na spani ze skupiny barbituratli, fenytoin a
fenobarbital (k 1écbe epilepsie), rifampicin (antibiotikum), propranolol, glukagon nebo isoprenalin a
dale ptipravky navozujici nizkou hladinu drasliku v krvi.



Mistni znecitlivujici u€inek pifipravku snizuje glukdza, vapnik a 1éky rozsitujici cévy.
Pripravek Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma s jidlem a pitim
Ptipravek Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma lze pouZzivat nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Vzhledem k tomu, Ze 1éc¢iva latka prochazi placentou a je vyluCovana do matefského mléka, lékat
rozhodne, zda je ptipravek pro Vas vhodny a zda je tieba upravit jeho davku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani ptipravki obsahujicich trimekain-hydrochlorid se nedoporucuje vykonavat ¢innost vyzadujici
zvysenou pozornost. O vykonavani téchto ¢innosti se porad’te s 1ékafem.

Pripravek Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma obsahuje sodik

Ptipravek Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma 0,5% obsahuje 3,09 mg sodiku (hlavni slozka
kuchyiiské soli) v 1 ml pfipravku. To odpovida 0,2 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu
sodiku potravou pro dospélého.

Ptipravek Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma 1% obsahuje 2,60 mg sodiku v 1 ml ptipravku. To
odpovida 0,1 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma pouZziva

Pripravek Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma je nutno podavat injekéné. Injekei Vam poda 1ékar
¢i zdravotni sestra.

O tom, jaké mnozstvi roztoku potiebujete a jak ¢asto Vam bude podavan, rozhodne Vas 1ékar. Vse zavisi
na VaSem véku, télesné hmotnosti, zdravotnim stavu a ucelu 1écby. Roztok Vam bude podan jako
injekce do kiize, pod kuzi, do svalu nebo jako injekce nebo infuze do zily. Vas lékai muze rozhodnout
o podani pfipravku i jinym zptisobem.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma, nez mélo,
nebo jestlize Vam nebyl pripravek podan

Jelikoz Vam bude pfipravek poddvan ve zdravotnickém zafizeni (napf. nemocnice), za dozoru
zdravotnického personalu, je predavkovani i opomenuti dalsi davky vysoce nepravdépodobné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 1 000, ale u vice nez 1 z 10 000 1écenych osob) se mize objevit
alergicka reakce projevujici se zarudnutim, svédénim a otokem ktize nebo sliznice, v t€zSich pripadech
duSnosti, pocitem na zvraceni, obtiznym polykanim, poklesem krevniho tlaku nebo zrychlenim
srde¢niho rytmu, poruchou védomi a kfe¢emi. Pti vyskytu této reakce je tieba okamzité informovat
1ékafe nebo zdravotni sestru.

Dale se vzacné mohou objevit tyto nezadouci Gcinky:

- paleni a zCervenani v misté€ podani ptipravku,

- kovova chut’ v ustech,

- tfes, nadmérna slovni produkce,

- vzru$eni, neklid, zmatenost,

- pokles krevniho tlaku az srdecni zastava,

- bezvédomi, kieCe, spavost,

- huceni nebo piskani v usich (usni Selest),

- zaSkuby oci, poruchy vidéni,

- problémy s dychanim.

HlaSeni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pifimo na adresu:



Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma uchovavat

Uchovavani tohoto ptipravku ma na starost zdravotnicky pracovnik.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte lahev v krabici, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete zakaleni (roztok nebude ¢iry) a/nebo viditelnych ¢astic
v roztoku, nebo byl-li obal porusen.

Ptipravek je uréen pouze pro jednorazové pouziti.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma obsahuje

Lécivou latkou je trimekain-hydrochlorid. Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny a
voda pro injekci.

Jeden ml pfipravku Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma 0,5% obsahuje 5 mg trimekain-
hydrochloridu.

Jeden ml pfipravku Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma 1% obsahuje 10 mg trimekain-
hydrochloridu.

Mnozstvi 1éCivé latky v objemu: 80 ml 250 ml 500 ml
Trimekain-hydrochlorid (0,5%) 400 mg 1250 mg | 2500 mg
Trimekain-hydrochlorid (1%) 800 mg 2500 mg | 5000 mg

Jak Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma vypada a co obsahuje toto baleni
Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma je ¢iry, bezbarvy roztok.

Ptipravek je dodavan ve sklenénych infuznich lahvich uzavienych pryzovou zatkou a kovovym
uzavérem v objemech 1x 80 ml, 1x 250 ml, 1x 500 ml, 10x 80 ml, 20x 80 ml, 10x 250 ml a 10x 500 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
ARDEAPHARMA, a.s., Tieboniska 229, Sevétin, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 3.2025

NASLEDUJICI INFORMACE JE URCENA POUZE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Davkovani a zptusob pouziti

Pouziti pfi lokalni anestezii, obvykle doporuéené davky:

Pti infiltra¢ni anestezii se pouziva 0,5% - 1% roztok. Maximalni davky pro infiltrani anestezii jsou pro
0,5% roztok 150 ml/den, pro 1% roztok 50 ml/den. Ke svodné anestezii se pouziva 1% roztok (do 50
ml/den). K povrchové anestezii v oftalmologii se pouziva 1% roztok.

Pouziti u komorové tachykardie a komorové fibrilace a davkovani u zvlastnich populaci viz SmPC.

V ptipadé potfeby je mozné pozadované mnozstvi roztoku Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma
(0,5% nebo 1%) nafedit pomoci nosného roztoku (izotonicky roztok chloridu sodného) na poZzadovanou
koncentraci.


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

Nezadouci u¢inky

Tiidy organovych systémi | NeZadouci uc¢inek Frekvence vyskytu
podle databize MedDRA
Tremor, kéma, kieCe, somnolence,
Poruchy nervového systému hyporeflexie, kovova chut v ustech, | vzacné
nystagmus
Psychiatrické poruchy VzruSeni, neklid, zmatenost, logorhea vzacné
Srde¢ni poruchy Hypotenze, zastava ob&éhu vzacné
Poruchy ucha a labyrintu Tinitus vzacné
Poruchy oka Poruchy vidéni vzacné

Respiracni, hrudni

P Nepravidelné dychani, apnoe vzacné
a mediastinalni poruchy P Y - P

Anafylakticky Sok, alergicka reakce kozni a

2 vzacné
na sliznici

Poruchy imunitniho systému

Celkové poruchy a reakce
v mist¢ aplikace

Paleni, erytém v misté aplikace vzacné

Pii chybném intravazalnim podani davky urcené k extravazalni mistni anestezii vznika toxicka reakce.
Jeji intenzita Uizce zavisi na velikosti podané davky. Dominuji pfiznaky ze strany CNS, myokardu,
hemodynamiky: vzruSeni, neklid, logorea, lehka zmatenost, poruchy vidéni, tinitus, kovova chut v
ustech, nystagmus, chvéni az tfes koncetin. Pii t€zké reakci nastoupi spavost, hyporeflexie, koma,
poruchy dychani az apnoe, ¢asto doprovazené kiecemi. Miize vSak zcela chybét faze excitace a kieci.
Rychla ztrata védomi a nahla zastava ob&éhu nejsou vyjimkou.

Alergickeé reakce jsou vzacné. Jejich nejcastéjSim projevem je vyvoj anafylaktického Soku nebo kozni a
slizni¢ni projevy. Lécba alergickych reakci je stejna jako u anafylaktickych piihod obecné: zvySena
poloha dolnich koncetin, doplnéni objemu, vazopresory, glukokortikoidy, antihistaminika, kalcium,
inhalace kysliku.

Predavkovani

Neuméme vysoké davky trimekainu mohou mit toxické Gcinky na CNS, periferni nervovy systém a
kardiovaskularni systém. Projevy pfedavkovani jsou stejné jako nezaddouci ucinky, stejna je i jejich
1écba:

Mirné excitacni stavy reaguji ptiznivé na diazepam i.v. V zavaznych ptipadech kieci je indikovana navic
svalova relaxace s umélou plicni ventilaci. Hypotenze reaguje piiznivé na doplnéni kolujiciho objemu
rychlou infuzi, na efedrin, poptipadé dihydroergotamin jednorazové nebo dopamin v infuzi. Pfi nahlé
zastaveé obehu se zahaji kardiopulmonalni resuscitace.

Inkompatibility

V indikacich, pfi kterych se pouziva ptipravek Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma, se jako pfimesi
pouzivaji pouze vasokonstrikéni latky. Pfi jejich pouziti nejsou znamy zaddné fyzikalné-chemické
inkompatibility.

Navod k uchovavani pripravku

Uchovavejte lahev v krabici, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Chrante pfed mrazem.

Po otevieni lahvi¢ky a po naiedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokazana na dobu 48 hodin pti 25 °C.
Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni izotonickym roztokem NaCl byla prokazana na dobu 24 hodin
pti 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouZzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalng
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 - 8 °C, pokud otevieni/fedéni neprob&hlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

Navod k zachazeni s pripravkem

Parenteralni pfipravky je nutno pred podanim vizualn¢ zkontrolovat. Pokud jsou viditelné pevné castice,
nebo byl-li obal poruSen, ptipravek se nesmi aplikovat. Ptipravek je urcen pouze k jednorazovému
pouziti.

Likvidace



Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.



