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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Mesocain 10 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 10 mg trimekain-hydrochloridu (1 %).

Jedna ampulka (10 ml) obsahuje 100 mg trimekain-hydrochloridu.

Pomocna latka se znamym ucinkem: ptipravek obsahuje 1,13 mmol (26 mg) sodiku v jedné ampulce
(10 ml).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Popis ptipravku: ¢iry bezbarvy injekeni roztok bez mechanickych necistot.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Topicka, infiltracni, regionalni, povrchova slizni¢ni a inhalacni, spinalni a Bierova nitrozilni anestezie;
profylaxe sympatické reakce pfi trachealni intubaci; profylaxe a terapie komorovych arytmii u
akutniho infarktu myokardu a v kardiochirurgii.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani pri regiondlni anestezii

Povrchova anestezie
Pouziva se 1% roztok.

Infiltra¢ni anestezie

Pouzivé se 0,5 % - 1 % roztok. K dosazeni nizsich koncentraci se fedi izotonickym roztokem NaCl. Je
mozno pfidat epinefrin (adrenalin) 1:200 000 (na 100 ml ptipravku Mesocain vysledné koncentrace se
prida 0,5 mg epinefrinu, tj. 0,5 ml epinefrinu o koncentraci 1 mg/ml).

V fedéni 0,25 % bez epinefrinu jej lze vyuzit i k modifikovanym vagosympatickym blokadam podle
Visnévského.

Svodna anestezie
Pouziva se 1% roztok s ptipadnou piisadou epinefrinu 1:200 000.

Svodna anestezie u déti

Maximalni davka anestetika je 7 mg/kg té€lesné hmotnosti.

U déti je mozné provadét svodnou anestezii priblizné od véku 3 - 4 let. Vzdy je tieba individualné
posoudit, zda je dité schopno dany typ zakroku zvladnout.




Davkovani p¥i systémovém (intravenoznim) poddani

Profylaxe a terapie komorovych arytmii

Uvodem se poda 50 - 100 mg (5 - 10 ml 1% roztoku) pomalu (2 - 5 minut) i.v. Nasleduje dlouhodoba
infuze 0,1% roztoku (500 mg ptipravku Mesocain/500 ml nosné infuze isotonického roztoku NaCl)
rychlosti 1 - 4 mg (1 - 4 ml)/min. podle reakce pacienta. Maximalni davka je 300 mg/h.

Pii kardiopulmonalni resuscitaci pfi opakujici se komorové fibrilaci se podava davka 1 mg/kg télesné
hmotnosti i.v. pfed opakovanou defibrilaci.

Pti akutnim infarktu myokardu se v ptipadech, kdy nejde o AV blok, bradykardii a o Sokovy stav,
podava profylakticky 100 mg ptipravku Mesocain (10 ml 1% roztoku) pomalu i.v. Podle délky
pfednemocnic¢niho transportu lze tvodni davku doplnit 300 mg (30 ml 1% roztoku) intramuskularné.
Pted trachedlni intubaci Ize podat 3 - 5 minut pfedem 50 mg (5 ml 1% roztoku) i.v. jako jednordzovou
profylaktickou davku, chranici exponované pacienty pred systémovou a nitrolebni hypertenzni reakci.
Ke zklidnéni bronchomotorické reakce lze v tryskovém nebulizéru zmlzit 4 - 5 ml roztoku k inhalaci.

Maximalni jednotlivé davky

Pripravek Mesocain bez vazokonstrikcni primési 50 ml

Maximdlni jednotliva davka se nevztahuje na podani v oblasti hlavy a krku a na porodnicky
paracervikalni blok. V téchto ptipadech by plisobil toxicky, je tfeba 50 % redukce.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
- Hypersenzitivita na amidova anestetika

- Maligni hypertermie v anamnéze

- Porfyrie

- Hypovolémie

- Hypotenze

- Poruchy srde¢niho vedeni

- Asystolie

- Kardiogenni Sok

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

vys$§im veéku se doporucuje snizeni davkovani.

Tento 1écivy piipravek obsahuje 26 mg sodiku v jedné 10ml ampulce, coz odpovida 1,3 %
doporuc¢en¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé€lého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

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

Plazmatickou hladinu trimekainu zvySuji betablokatory, cimetidin a halotan, snizuji ji barbituraty,
fenytoin a rifampicin. Mistné anesteticky U¢inek je téZ snizovan glukézou, kalciem a vazodilatancii.
Vyssi davky trimekainu mohou zvySovat ucinnost a i toxicitu antiarytmik, kardiotonik, vazodilatancii

a antihypertenziv a zvySovat negativné inotropni efekt betablokatort.

Kvili aditivnim ta¢inkdm se trimekain nedoporucuje podévat s jinymi lokalnimi anestetiky. Se
strukturné podobnymi latkami, jako je mexiletin, musi byt trimekain podavan s opatrnosti.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi



Nejsou k dispozici epidemiologické udaje o bezpecnosti trimekainu béhem téhotenstvi. Vzhledem

k tomu, Ze prochazi placentou, je doporuc¢ovano zohlednit pomér rizika moznych nezadoucich u¢inkt
a prospéchu z jeho uziti. V ptipad¢ podani se doporucuje davku redukovat. Na zakladé zkusenosti se
vsak zda, ze riziko vyskytu kongenitalnich malformaci u déti, které se narodily matkam, u kterych byl
behem teéhotenstvi pouzit trimekain, je malé.

Kojeni

Nejsou k dispozici epidemiologické udaje o bezpecnosti trimekainu béhem kojeni.
Protoze trimekain je vylu¢ovan do matetského mléka, je doporu¢ovano zohlednit pomér rizika
moznych nezadoucich u¢inkd a prospéchu z jeho uziti. V piipad¢ podani se doporucuje davku

redukovat.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k moznym nezddoucim centralné nervovym a kardiovaskuldrnim t€inktim se nedoporucuje
vykonavat ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u¢inky trimekain-hydrochloridu rozdélené do tiid
organovych systému podle databaze MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi casté (>1/10);
Casté (21/100 az <1/10); mén¢ Casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000); velmi
vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):

Tridy organovych systému podle Frekvence NeZadouci uc¢inek

databiaze MedDRA

Poruchy imunitniho systému Neni zndmo | alergickd reakce™*, anafylakticky Sok**
Psychiatrické poruchy* Neni zndmo | vzruSeni, neklid, logorea, (Iehka) zmatenost

Poruchy nervového systému*

Neni znamo

nystagmus, tremor koncetin, somnolence,
hyporeflexie, kdma, kie¢

Poruchy oka *

Neni znamo

poruchy vidéni

Poruchy ucha a labyrintu*

Neni znamo

tinitus

Srdec¢ni poruchy *

Neni znamo

tachykardie, bradykardie az asystolie

Cévni poruchy *

Neni znamo

hypotenze, obéhovy kolaps

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy *

Neni znamo

respiracni porucha az apnoe

Gastrointestinalni poruchy *

Neni znamo

kovova chut’

Poruchy kuize a podkozni tkané

Neni znamo

alergicka kozni reakce (kozni a slizni¢ni
alergické projevy)**

Celkové poruchy a reakce v misté*
aplikace

Neni znamo

toxicka reakce (blize neuréend)*

* Pfi chybném intravazalnim podani davky uréené k extravazalni mistni anestézii vznikne toxicka
reakce. Jeji intenzita uzce zavisi na velikosti podané davky.

Dominuji ptiznaky ze strany CNS, myokardu a hemodynamiky: vzruseni, neklid, logorea, lehka
zmatenost, poruchy vidéni, tinitus, kovova pachut’ v ustech, nystagmus, chvéni az ties koncetin.

P1i tézké reakci nastoupi spavost, hyporeflexie, koma, poruchy dychédni az apnoe, Casto doprovazené

kiecemi.

Obéhova reakce se vyznacuje v mirném stupni hypotenzi, jen pfechodné sdruzenou s tachykardii.
Rychle nastupuje bradykardie az asystolie.
Nevyrazna intenzita pocatecnich ptiznakti nemusi byt prognosticky piizniva. Muze zcela chybét faze
excitace a kieéi, rychla ztrata védomi a nahla zastava ob&éhu nejsou vyjimkou.

**Alergické reakce jsou pomérn€ vzacné. Jejich nejcastéjsim projevem je vyvoj anafylaktického Soku




nebo kozni a slizni¢ni projevy. Okamzita 1é¢ba je taz jako pii anafylaktickych pfihodach obecné:
zvysena poloha dolnich konéetin, doplnéni objemu, vazopresory, glukokortikoidy, antihistaminikum,
kalcium, inhalace kysliku.

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
Priznaky pfi pfedavkovani jsou shodné s ptiznaky toxické reakce, viz bod 4.8.

Lécba

Mirné excitacni piiznaky reaguji ptiznive na diazepam i.v. V zavaznych ptipadech kieci jsou
indikovana navic myorelaxancia s ume¢lou ventilaci. Hypotenze reaguje piizniveé na doplnéni
kolujiciho objemu rychlou infuzi, na efedrin, popt. dihydroergotamin jednordzové nebo na dopamin v
infuzi. Pfi nahlé zastavé obéhu se zahji kardiopulmonalni resuscitace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lokalni anestetikum. ATC kod: NO1BB

Trimekain patii k anestetiklim amidové skupiny, které vyvolavaji mén¢ alergickych reakci nez
anestetika esterova. Zkiizena precitlivélost mezi obéma skupinami neni. Trimekain vyvolava blokadu
vzniku a vedeni bolestivych podnétt i dalsich centripetalnich vzrucht, vznikajicich tlakem, tahem,
teplem apod. Jeho kratkodoby antiarytmicky vliv nelze zdGvodnit zvySenim fibrilacniho prahu. Je
vyrazné lipofilni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Anesteticky uc¢inek nastupuje po podani do 15 minut a trva 60 - 90 minut.

Trimekain je metabolizovan v jatrech a vylucuje se ledvinami z 10 % nezménén, z 90 % ve forme
metabolitl.

Biologicky poloc¢as v organizmu je pfiblizné 90 minut. Léc¢iva latka prochazi hematoencefalickou a
placentarni bariérou.

Kyselé pH tkané pti zadnétu snizuje jeho ucinnost, alkalémie jeho pisobeni mirné umociuje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Akutni toxicita (LD, ) trimekainu u mysi i.v. je okolo 60 mg/kg, s.c. 480 mg/kg, u potkana i.m. 450
mg/kg. Specidlni toxikologické studie ani reprodukéni toxicita nebyly provadény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek


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

Chlorid sodny
Voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla prokazana na dobu 5 hodin pii pokojové
teploté (15-25 °C).

Mesocain s infuznim roztokem NaCl v poméru 1:1 - chemickd a fyzikalni stabilita po otevieni pied
pouzitim byla prokazana na dobu 5 hodin pii pokojové teploté (15-25 °C).

Mesocain s infuznim roztokem NaCl v poméru 1:10 - chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied
pouzitim byla prokézana na dobu 24 hodin pii pokojové teploté (15-25 °C) a pfi teploté 2-8 °C.
Mesocain s epinefrinem v poméru 200:1 - chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim
byla prokazana na dobu 8 hodin pfi pokojové teploté (15-25 °C).

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted
svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po prvnim otevieni a nafedéni viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna ampulka, vlozka s prepazkami, krabicka.
Velikost baleni: 10 ampuli po 10 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Bylo prokazano, ze tento 1é¢ivy piipravek je kompatibilni s infuznim roztokem NaCl (Mesocain :
infuzni roztok v poméru 1:1 a 1:10) a s injekénim roztokem epinefrinu o koncentraci 1 mg/ml
(Mesocain : injek¢ni roztok epinefrinu v poméru 200:1). Pokud neni prokazana kompatibilita, infuzni
roztok musi byt vzdy podavan oddé€leng.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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