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1. NAZEV PRIPRAVKU
Takiprin 20 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZEN{

Jeden ml injek&niho roztoku obsahuije prilokaini hydrochloridum 20 mg (odpo-
vida 2 %)

Jedna ampulka s 5 ml roztoku obsahuje prilokaini hydrochloridum 100 mg.
Pomocna latka: 0,0086 mg sodiku na 1 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok. Ciry, bezbarvy roztok.

pH mé& hodnotu mezi 5,0-6,0. Roztok je hyperbaricky s osmolalitou v rozmezi
490-540 mosm/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Pfipravek Takiprin je indikovan ke spinalni anestezii u dospélych pfi kratkodo-
bych chirurgickych zékrocich (viz bod 4.2).

4.2 Davkovani a zptisob podani

Omezeno pouze na nemocnicni péci

Spinalni anestezie musi byt aplikovana pouze lékafem (nebo pod Iékafskym
dohledem) s potfebnymi znalostmi a zkuSenostmi (viz bod 4.4).
Bezprostfedné k dispozici musi byt vybaveni, IéCivé pfipravky a personal
schopny fesit mimofadnou udalost, napf. udrzovat priichodnost dychacich
cest a podat kyslik, nebot ve vzacnych piipadech byly po pouZiti lokalnich
anestetik hlaSeny zavazné reakce, nékdy s fatélnimi nasledky, a to i pfi
absenci individualni hypersenzitivity v anamnéze pacienta.

Pokud se objevi pfiznaky akutni systémové toxicity nebo totalni spinalni blok,
musi byt aplikace lokalniho anestetika ihned ukonéena (viz bod 4.4).

Davkovani

Davkovani musi byt stanoveno individualné v souladu s charakteristikami
konkrétniho pfipadu. Pfi urCovani davky je tfeba vzit v Gvahu fyzicky stav
pacienta a soub&zné podavani jinych lécivych pfipravkd. M& byt zvolena
Doba trvani u€inku zavisi na davce.

Indikace vztahuijici se k doporuenym davkam plati u dospélych s primérnou
vyskou a hmotnosti (cca 70 kg) pro navozeni U¢inné blokady pfi jednorazo-
vém podani. Pokud jde o rozsah a dobu trvani G¢inku, existuji velké indivi-
dualni rozdily. Pfi stanoveni davky jsou zasadni zkuSenosti anesteziologa a
znalost celkového stavu pacienta.

Pokud jde o davkovani, plati nasledujici zasady:

Dospéla populace

Pozadovany rozsah | mi | mg |Priméma doba trvani tcinku (minut
senzorické blokady 9 (minuty)
Th10 2-3140-60 |cca 100 - 130

Obecné plati, Ze maximalni doporucena davka je 80 mg prilokain-hydrochlori-
du (= 4 ml pfipravku Takiprin).
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Pediatricka populace

Bezpecnost a G¢innost pipravku Takiprin u pediatrické populace nebyla sta-
novena. Zadna data nejsou k dispozici.

Pouziti pfipravku Takiprin se nedoporucuje u déti a dospivajicich.

Pouziti pfipravku Takiprin u déti mladSich nez 6 mésicl je kontraindikovano
(viz bod 4.3).

2Zvlastni populace

U pacientl se zhorSenym celkovym stavem je vhodné sniZit davku.

Snizena davka je navic indikovana u pacientu se zjisténymi soubéznymi cho-
robami (napf. cévni okluze, arteriosklerdza, diabeticka polyneuropatie).

V pfipadé zhorSené funkce jater nebo ledvin se doporucuje nizsi davka.

Zpusob podani

Vzhledem k obsahu glukézy muze byt pfipravek Takiprin pouzit pouze pro
spinélni anestezii. Nedoporuc€uje se pouZiti pro epiduralni anestezii.

Pipravek Takiprin se injikuje intratekalni cestou do meziobratlového prostoru
L2/L3, L3/L4 a L4/L5.

Aplikujte injekci pomalu po nasati minimalniho mnozstvi CFS pro utvrzeni
sprévné polohy a mimoradné peclivé kontrolujte vitalni funkce pacienta pfi
udrZovani stélého verbalniho kontaktu.

Pokud se objevi pfiznaky akutni systémové toxicity nebo totalni spinalni blok,
musi byt aplikace lokalniho anestetika ihned ukon¢ena (viz bod 4.4).

Pokud je pacient v poloze vsedg, injikovany roztok se Sifi pfedevsim v kaudal-
nim sméru (smérem ke kfizové kosti); pokud pacient leZi, anestetikum se Sifi
gravitaci podle polohy pacienta (Trendelenburgova nebo obracena Trendelen-
burgova poloha).

Diky pomocné latce glukéze €ini hustota pfipravku Takiprin 1,026 g/g pfi
20 °C, coz odpovida 1,021 g/g pfi 37 °C.

4.3 Kontraindikace

Pfipravek Takiprin se nesmi pouzivat u pacientd

- s hypersenzitivitou na prilokain-hydrochlorid, jina lokélni anestetika amido-
vého typu nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1;
se zavaznymi problémy s vedenim vzruchd v srdci;

trpicich zavaznou anémii;

s dekompenzovanou srdeni insuficienci;

trpicich kardiogennim a hypovolemickym Sokem;

s vrozenou nebo ziskanou methemoglobinémi;

s probihajici antikoagulacni terapii;

s obecnymi a specifickymi kontraindikacemi techniky subarachnoidalni
anestezie.

Pouziti pfipravku Takiprin u déti mladSich nez 6 mésicu je kontraindikovano
vzhledem k vy$8imu riziku vzniku methemoglobinémie. Intravaskularni injekce
pfipravku Takiprin je kontraindikovana. Pfipravek Takiprin nesmi byt aplikovan
do infikovanych oblasti.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Vzhledem k obsahu glukézy je pfipravek Takiprin uréen pouze ke spinalni
anestezii. Pouziti pfi epiduralni anestezii se nedoporucuje.

Prilokain m(ize potencovat vznik methemoglobinu s IéCivymi pfipravky, které
indukuji vznik methemoglobinu (viz bod 4.5).

Spinalni anestezie musi byt aplikovana pouze specializovanym zdravotnickym

personélem s nezbytnymi znalostmi a zkuSenostmi (nebo pod jeho dohle-

dem). Povéreny lékar odpovida za pfijeti opatfeni potfebnych k zabranéni
intravaskularnimu podani injekce.

Je navic nezbytné, aby Iékaf védél, jak rozpoznat a lécit nezadouci ucinky,

systémovou toxicitu a dalSi komplikace. Pokud jsou pozorovany znamky akut-

ni systémové toxicity nebo totalni spinalni blokady, musi byt aplikace lokélniho

anestetika ihned ukon¢ena (viz bod 4.9).

Néktefi pacienti vyzaduji zvlastni pozornost, aby se snizilo riziko zavaznych

nezadoucich uginkd, i kdyz lokoregionalni anestezie predstavuje pfi chirurgic-

kém zakroku optimalni volbu:

- Pacienti s Uplnou nebo ¢astecnou blokadou pfevodniho systému srdeéniho,
protoze lokélni anestetika mohou potlacovat vedeni vzruchl v myokardu.

- Pacienti se srde¢ni dekompenzaci vysokého stupné. Musi byt rovnéz
zohlednéno riziko methemoglobinémie (viz bod 4.8).

- Pacienti v pokrocilém stadiu onemocnéni jater nebo ledvin.

- Star&i pacienti a pacienti se zhorSenym celkovym stavem.

— Pacienti Ié¢eni antiarytmiky tfidy IIl (napf. amiodaronem). Tyto pacienty je
tfeba peclivé sledovat a monitorovat EKG, protoze ucinky na srdce mohou
byt aditivni (viz bod 4.5).

- U pacientu s akutni porfyrii ma byt pfipravek Takiprin podavan, pouze
pokud existuje zavazna indikace pro jeho pouZiti, nebot pfipravek Takiprin
mUze potencialné porfyrii zhorSovat. U vSech pacientd s porfyrii je tfeba
pfijmout pfislusna opatfeni.

Doporucuje se zajistit spolehlivy Zilni pfistup.

Stejné jako u vSech lokalnich anestetik mdZe dojit k poklesu arteriélniho tlaku
a zpomaleni srdeéni frekvence.

U vysoce rizikovych pacientd se pfed zakrokem doporucuije zlepSeni jejich
celkového stavu.

Vzacnym, ale zavaznym nezadoucim U¢inkem spinalni anestezie je vyso-

ka nebo totalni spinalni blokada s néaslednou kardiovaskularni a respiracni
depresi. Kardiovaskularni deprese je vyvolana extenzivni blokadou sympatiku,
ktera mlize vést k zavazné hypotenzi a bradykardii, az po srdecni zastavu.
Respiraéni deprese je vyvolana blokadou dychaciho svalstva a branice.

Predevsim u starSich pacientd a u pacientek v pokroéilém stadiu téhotenstvi
existuje zvySené riziko vysoké nebo totalni spinélni blokady, proto je vhodné
snizit davku anestetika.

Zvlasté v pfipadé starSich pacientd se mize jako komplikace spinélni aneste-
zie vyskytnout neogekavany pokles arterialniho tlaku.

Vzécné se mize po spinalni anestezii vyskytnout neurologické poskozeni,
projevujici se jako parestézie, ztrata citlivosti, motoricka slabost a paralyza.
Tyto pfiznaky ob&as pretrvavaji.

Nebylo zaznamenéno, Ze by spinalni anestezii mohly byt negativné ovlivnény
neurologické poruchy, jako jsou roztrousena skler6za, hemiplegie, paraplegie
nebo neuromuskularni poruchy, nicméné je tfeba ji pouzivat s opatrnosti. Pfed
aplikaci se doporucuje peclivé vyhodnoceni poméru rizik a pfinost.

Tento pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce
(maximalni davka odpovidajici 4 ml pfipravku Takiprin), tj. v podstaté je ,bez
sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi Ié€ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Prilokain m{ize potencovat tvorbu methemoglobinu u 1é€ivych piipravka,

o kterych je zndmo, Ze vyvolavaji tvorbu methemoglobinu (napf. sulfonamidy,
antimalarika, nitroprussid sodny a nitroglycerin).

V pfipadé soubézného pouziti prilokainu a jinych lokéalnich anestetik nebo
IéCivych pripravkl s chemickou strukturou podobnou prilokainu, napf. uréitych
antiarytmik, jako jsou aprindin, lidokain, mexiletin a tokainid, mohou byt
nezadouci U¢inky aditivni. Nebyly provedeny zadné studie interakci mezi
prilokainem a antiarytmiky tfidy Il (napf. amiodaronem), ale i v tomto pfipadé
je tfeba postupovat s opatrnosti (viz téZ bod 4.4).

Kombinace rliznych lokélnich anestetik vyvolavéa dalsi Géinky, které plisobi na
kardiovaskularni systém a CNS.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Dostate¢né daje o podavani prilokainu téhotnym Zenam nejsou k dispozici.
Prilokain m(ize prochézet placentou. Byly hlaSeny pfipady novorozenecké
methemoglobinémie vyZadujici IéCbu po paracervikalni blok&adé nebo puden-
dalni anestezii prilokainem pfi pouziti v porodnictvi. U jinych anestetik amido-
vého typu se po paracervikalni blokadé vyskytly pfipady fetaini bradykardie
s Umrtim.

Studie na zvifatech prokézaly vyvojovou toxicitu (viz bod 5.3). Pfipravek
Takiprin je proto mozné aplikovat pouze v pfipadech, kde existuje zavazna
indikace pro jeho pouziti. Pouziti prilokainu pro paracervikalni blokadu nebo
pudendalni anestezii je tfeba se vyhybat.

Kojeni

Neni zndmo, zda prilokain pfechazi do matefského miéka. Pokud je nezbytné
podéani béhem laktace, je mozné kojeni obnovit po pfiblizné 24 hodinach od
aplikace.

Fertilita

Z&dné Udaje o Ucinku prilokainu na fertilitu u lidi nejsou k dispozici. Prilokain
nemél Zadny vliv na fertilitu samcl a samic potkant (viz bod 5.3).

4.7 Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V pfipadé pouziti pfipravku Takiprin je rozhodnuti, zda pacient mlize fidit nebo
obsluhovat stroje, v kazdém jednotlivém pfipadé odpovédnosti Iékare.

4.8 Nezadouci ucinky

Mozné nezadouci uéinky zplsobené pouzitim pfipravku Takiprin jsou obecné
obdobné nezadoucim ucinkim jinych lokalnich anestetik pro spinalni anestezii
z amidoveé skupiny. Nezadouci ucinky vyvolané léCivym pfipravkem Ize ob-
tizné rozlisit od fyziologickych ucink( nervové blokady (napf. snizeni arterialni-
ho tlaku, bradykardie, do¢asné retence moci), od pfimych G¢inkd (napf. spinal-
ni hematom) nebo nepfimych G€inkd (napf. meningitida) injekce a od Ucinkd
zpUsobenych ztratou mozkomisniho moku (napf. postspinalni bolesti hlavy).
Frekvence vyskytu nezadoucich uéinkd je klasifikovana nasledovné: velmi
Casté (=1/10), asté (=1/100 az <1/10), méné Casté (=1/1 000 az <1/100),
vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000).

Nezadouci U€inky jsou v kazdé frekvenéni skupiné uvedeny v pofadi podle
klesajici zavaznosti.

L] L] ®
Takiprin
20 mg/ml injekéni roztok
prilokaini hydrochloridum

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Takiprin 20 mg/ml injekéni roztok
prilokaini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez vam bude

tento pfipravek podan, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

— Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat
precist znovu.

— Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to
svému |ékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli
nezédoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pfibalové informaci:

1. Co je pfipravek Takiprin a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost pfed podanim pfipravku Takiprin
3. Jak se pfipravek Takiprin pouziva

4. Mozné nezédouci ucinky

5. Jak pfipravek Takiprin uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Takiprin a k éemu se pouziva

Takiprin 20 mg/ml injek&ni roztok je typ Iéku, ktery se nazyva lokalni
anestetikum, patfi do kategorie amidll a jedna se o injekéni roztok. Taki-
prin injekéni roztok se pouziva k anestezii (znecitlivéni) urditych ¢asti téla
a prevenci bolesti béhem chirurgického zakroku u dospélych. Pfipravek
Takiprin je aplikovan do spodni &asti patefe. Tim se rychle a na omeze-
nou dobu zastavi bolest od pasu smérem dol0 (kratkodobé chirurgické
zakroky).

2. Cemu musite vénovat pozornost pred podanim pfipravku Takiprin

Pfipravek Takiprin Vam nesmi byt podan:
kélni anestetika amidového typu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6);

- pokud mate zavazné problémy s vedenim vzruchd v srdci;

— pokud trpite zavaznou anémii (chudokrevnosti);

— pokud mate dekompenzovanou srdeéni nedostate¢nost;

- pokud mate $ok ze srde¢nich pficin nebo v disledku snizeného objemu
krve;

- pokud trpite vrozenou nebo ziskanou methemoglobinémii (stav, kdy se
krevni barvivo hemoglobin méni na methemoglobin, ktery neni schopen
prenaset kyslik).

- pokud mate obecné nebo specifické kontraindikace pro pouziti techniky
subarachnoidalni anestezie (tj. zavedeni malého mnozstvi lokalniho
anestetika do mozkomisniho moku v oblasti bederni patefe).

Pfipravek Takiprin nesmi byt podavan do cévniho fecisté.

Pripravek Takiprin nesmi byt pouzivan u déti mladSich nez 6 mésicu.

Upozornéni a opatieni

Pokud trpite nékterym z téchto stavid, mél/a byste se poradit se svym

lékafem dFive, nez Vam bude tento pfipravek podan.

- pokud jste nékdy v minulosti mél/a Spatnou reakci na anestetikum;

— pokud mate kozni infekci v navrhovaném misté nebo v blizkosti navrho-
vaného mista vpichu;

- pokud trpite nékterym z téchto stavu:

— onemocnéni centralniho nervového systému, napfiklad meningitida
(zanét mozkovych blan), obrna, a problémy s michou zpdsobené
anemii

— zavazna bolest hlavy

— nador mozku, patefe nebo jakékoli jiné nadory

— tuberkuléza patefe

— nedavné poranéni patefe

— velmi nizky krevni tlak nebo nizky objem krve

— problémy se srazlivosti krve

— akutni porfyrie (porucha tvorby krevniho barviva hemoglobinu)

- tekutina v plicich

— septikemie (otrava krve)

- pokud mate nemocné srdce (napf. Upiny nebo ¢astecny srdecni blok,
srde¢ni dekompenzaci, arytmii);

- pokud mate jakékoli problémy s jatry nebo ledvinami;

— pokud trpite poruchou nervové soustavy, napfiklad roztrousenou sklero-
zou, hemiplegii (ochrnuti jedné strany téla), paraplegii (ochrnuti spodni
Casti téla) nebo neuromuskularnimi (nervosvalovymi) poruchami.

— pokud jste ve zhor§eném celkovém stavu.

Spinalni anestezie musi byt aplikovana pouze lékafem s potfebnymi zna-

lostmi a zkuSenostmi. OSetfujici IekaF je odpovédny za pfijeti nezbytnych

opatfeni pro zamezeni injekéni aplikace anestezie do cévniho fecisté

a musi védet, jak rozpoznat a IéCit nezadouci Ucinky.

Déti a dospivajici

Pfipravek Takiprin se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich. Bez-

pecnost a G¢innost piipravku Takiprin u détské populace nebyly stanove-

ny. Z&dné Udaje nejsou k dispozici.

Pouziti pfipravku Takiprin u déti mladSich nez 6 mésicu je kontraindiko-

vano vzhledem k vy$8imu riziku vzniku methemoglobinémie (fyziologické

poruchy charakterizované pfitomnosti abnormalné vysokého mnozstvi
methemoglobinu (oxidovana forma hemoglobinu) v krvi).

DalSi lécivé pripravky a pripravek Takiprin

Informuijte svého lékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZivat, véetné lékd dostupnych
bez lékaFského predpisu. Pfedevsim pokud uzivate jakékoli Iéky na ne-
pravidelny srdecni tep (antiarytmika tfidy Ill) nebo na tlevu od bolesti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna
nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym Iékafem, ktery rozhodne,
zda Vam mé nebo nema byt podan pfipravek Takiprin. Prilokain by se
nemél aplikovat k lokalni nebo regionalni anestezii béhem porodu.

Neni znamo, zda prilokain pfechazi do matefského mléka. Kojeni je
mozné obnovit po pfiblizné 24 hodinach od aplikace.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojti
Nefidte a nepouZivejte zadné nastroje ani stroje, protoze pfipravek Taki-
prin mlze doCasné naruSovat Vase reakce a svalovou koordinaci.

Pfipravek Takiprin obsahuje sodik

Tento léCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné
davce (maximalni davka odpovidajici 4 ml pfipravku Takiprin injekéni
roztok), to znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Takiprin pouziva

Tento pfipravek Vam bude podan Vasim Iékafem, ktery rozhodne, jaka
davka je pro Véas spravna. Obvykla davka u dospélych je 40-60 mg prilo-
kain-hydrochloridu (2-3 ml pfipravku Takiprin); maximalni davka je 80 mg
prilokain-hydrochloridu (4 ml pfipravku Takiprin).

Lékar Vam pfipravek Takiprin aplikuje injekéné do spodni ¢asti patefniho
kanalu, a to v poloze vsedé nebo vleze.

Pfipravek Takiprin se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich.
Bezpecnost a Ucinnost piipravku Takiprin u détské populace nebyly
stanoveny. Pouziti pfipravku Takiprin u déti mladSich nez 6 mésicl je
kontraindikovano vzhledem k vySSimu riziku vzniku methemoglobinémie
(fyziologické poruchy charakterizované pfitomnosti abnorméiné vysokého
mnozstvi methemoglobinu (oxidovana forma hemoglobinu) v krvi).

U pacientl se zhor§enym celkovym stavem a diagnostikovanymi pri-
vodnimi onemocnénimi (napf. cévni uzaver, arterioskler6za, diabeticka
polyneuropatie (nezanétlive poSkozeni funkce a struktury perifernich
nervl vlivem dlouhodobé zvySené hladiny cukru v krvi)) je indikovana
snizena davka.

V pfipadé zhor§ené funkce jater a ledvin je doporuceno nizsi davkovani.
Pfipravek Takiprin se injikuje spinalné (do patefniho kanalu).
Bezprostiedné k dispozici musi byt vybaveni, lé€iva a personal schopny
fesit mimoradnou udélost. Po pouziti lokalnich anestetik byly hlaseny
vzacné pripady zavaznych reakci, a to i pfi absenci individualni precitlivé-
losti v anamnéze pacienta.

Jestlize dojde k predavkovani pripravkem Takiprin

Lékar, ktery vam bude podéavat pfipravek Takiprin, méa zkuSenosti s poda-
vanim lokalnich spinalnich anestetik, takze je nepravdépodobné, ze dojde
k pfedavkovani. Nicméné pokud je pfipravek omylem aplikovan pfimo do
krve, mohou se u Vés objevit kratkodobé poruchy zraku nebo sluchu, za-
Skuby svalu, roztfesenost, tfes, zachvaty (kfeCe) a ztrata védomi. Kdykoli
je vam aplikovan pfipravek Takiprin, musi byt v dosahu potfebné vybaveni
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pro pfipad, Ze by doslo k pfedavkovani.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte
se svého Iékare nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i pfipravek Takiprin nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Stejné jako u vSech lokalnich anestetik mdze dojit k poklesu arterialniho
tlaku a snizeni srde¢ni frekvence.

MizZe Vam byt Spatné, mizete mit snizeny krevni tlak nebo pomaly sr-
decni tep. Dal§i mozné UCinky jsou bolest hlavy po chirurgickém z&kroku,
zvraceni a obtize pfi moceni.

Mozné nezadouci ucinky:

Velmi Easté: postihuji vice nez 1 z 10 pacientd

Snizeny krevni tlak, pocit nevolnosti (nauzea).

Casté: postihuji az 1 z 10 pacienti

Svédéni ¢i paleni klize, zavraté, zvraceni.

Méné casté: postihuji az 1 ze 100 pacientt

Kfecle, necitlivost kolem Ust, ztrata védomi, tfes, necitlivost jazyka, po-
ruchy fedi, sluchu, zvonéni v usich, poruchy zraku, bolest zad, do¢asna
svalova slabost.

Pomaly srdeéni tep, zvySeny krevni tlak.

Vzacné: postihuji az 1 z 1 000 pacient(

Methemoglobinémie (porucha charakterizovana pfitomnosti abnormél-

né vysokého mnozstvi methemoglobinu v krvi), cyan6za (nedostate¢né
okysli¢eni krve), anafylakticky Sok, anafylaktické reakce, alergické reakce,
svédeéni.

Arachnoiditis (zanét mozkové pleny), neuropatie (poruchy perifernich
nervy), 1éze na perifernich nervech.

Diplopie (dvojité vidéni). Srde¢ni zastava, nepravidelny srdecni tep. Re-
spiracni deprese (ztizené dychani).

Je nepravdépodobné, Ze by pfipravek Takiprin injekéni roztok zplsobil
zavazné nezadouci Ucinky, pokud neni nahodou $patné injikovan nebo
pouZzit s jinymi lokalnimi anestetiky. Pokud se tak stane, miZe se vyskyt-
nout necitlivost jazyka, zavrat, mdloby, roztfesenost a kfe¢e. V mimoradné
vzacnych pfipadech je prilokain spojovan se srde¢nim infarktem, obtizemi
pfi dychani, ztratou citlivosti v doIni asti téla a alergickymi reakcemi, které
mohou zpUsobit vyrazky, otoky nebo velmi nizky krevni tlak.

Vzacnym, ale zavaznym nezadoucim U€inkem spinélni anestezie (ij.
aplikace lokalniho anestetika do patefniho kanalu) je vysokéa nebo tzv.
totalni spinalni blokada, ktera maze nastat pfi aplikaci lokalniho anestetika
do mozkomis$niho moku a mize zpdsobit ztratu védomi, zastavu dechu,
snizeni krevniho tlaku.

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému
Iékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadou-
cich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci
Gcinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich G¢inkt mazete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Takiprin uchovavat

Uchovaveijte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Pfipravek Takiprin nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené
na ampulkéch a vnéjsi krabicce za {EXP}. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek Takiprin uchovéavejte pfi teploté do 25°C. Chrarite pfed chladem
nebo mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pied svétlem.

PouZzijte okamZité po prvnim otevieni.

Nepouzivejte pfipravek Takiprin, pokud si vSimnete, ze roztok neni Ciry

a bez astic.

Veskery zbyvajici pfipravek musi byt zlikvidovan. Jelikoz je pouziti ome-
zeno na nemocnicni prostredi, likvidaci odpadnich IéCiv provadi pfimo
zdravotnické zafizeni. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Takiprin obsahuje
Lécivou latkou je prilokaini hydrochloridum.

12623967 _Takiprin_20mg_ml_GIF_525x270mm__CZ.indd 2

1 ml injekéniho roztoku obsahuije prilokaini hydrochloridum 20 mg (odpo-
vida 2 %).

1 ampulka s 5 ml roztoku obsahuje prilokaini hydrochloridum 100 mg.
Pomocnymi latkami jsou:

Glukéza nebo monohydrat glukdzy

Roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (na Gpravu pH)

Voda pro injekci

Jak pripravek Takiprin vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni roztok. Ciry, bezbarvy roztok.

Pfipravek Takiprin se dodavé v Cirych bezbarvych sklenénych ampulkéach
tridy I.

Krabi¢ka 10 ampulek, kazda obsahujici 5 ml injekéniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Némecko

Postovni adresa:

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen

Némecko

Vyrobce:

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 - Munster
Némecko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod
témito nazvy:

Rakousko: Takipril hyperbar 2% Injektionslésung
Némecko: Takipril 20 mg/ml Injektionslésung
Italie: Prilotekal

Spanélsko: Takipril hiperbarica 20 mg/ml solucion

inyectable

Velké& Britanie: Prilotekal 20 mg/ml solution for injection

Tachipri Hyperbar 20 mg/ml Oplossing voor

injectie
Belgie: Tachipri Hyperbar 20 mg/ml Solution injectable
Tachipri Hyperbar 20 mg/ml Injektionslésung
Bulharsko: Takipril 20 mg/ml MHXEeKLNOHEH pa3TBop

Ceska republika: | Takiprin 20 mg/ml injeké&ni roztok

Dansko: Takipril 20 mg/ml Injektionsveeske, oplgsning
Finsko: Takipril 20 mg/ml Injektioneste, liuos

Francie: Baritekal 20 mg/ml Solution injectable
Mad'arsko: Prilotekal 20 mg/ml oldatos injekcid
Lucembursko: Tachipri Hyperbar 20 mg/ml Solution injectable
Nizozemsko: Prilotekal 20 mg/ml Oplossing voor injectie
Norsko: Takipril 20 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning
Polsko: Prilotekal

Rumunsko: Prilotekal 20 mg/ml Solutie injectabila
rselg\égﬂlig:él Prilotekal 20 mg/ml injekény roztok

Svédsko: Takipril 20mg/ml Injektionsvétska, |6sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 2. 2020
Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Souhrn Gdajii o pfipravku je pfipojen na konci tisténé pribalové informace
jako odltrhovaci cast.

Trida organovych

Frekvence |Nezadouci ucinky
systému

poruchy krve a

lymfatického systému |VZ3°"€

methemoglobinémie, cyan6za

poruchy imunitniho
systému

anafylakticky Sok, anafylaktické reakce,

vzacne alergické reakce, svédeni

Gasté parestézie, zavraté

znémky a pfiznaky CNS toxicity
(konvulze, cirkumoréalni parestézie,

poruchy nervového  |méné Casté |ztrata védomi, tfes, znecitlivéni jazyka,

systému problémy s artikulaci, problémy se
sluchem, tinitus, problémy s vidénim)
P arachnoiditida, neuropatie, léze perifer-
vzacne nich nervi
poruchy oka vzacné diplopie

méne Casté |bradykardie

srdec¢ni poruchy — P -
vzacné srdec¢ni zastava, arytmie

velmi ¢asté |hypotenze

cévni poruch
P y méne Casté |hypertenze

respiraéni, hrudni a

mediastinalni poruchy vzacne

respiracni deprese

poruchy svalové a
kosterni soustavy a
pojivové tkané

méné Casté |bolest zad, docasna svalova slabost

gastrointestinalni velmi ¢asté |nauzea

poruchy dasté zvraceni

Znamky intoxikace lokalnimi anestetiky jsou obdobné jako u vSech injikova-
nych pfipravkd, jak zpdsobem, kterym se projevuiji, tak Iébou.

Navzdory prokazané vysokeé klinické snasenlivosti pfipravku Takiprin neni
mozné pfi pfitomnosti plazmatickych hladin nad kritickou prahovou hodnotou
vyloucit nezadouci toxické ucinky. Tyto nezadouci UCinky se projevuji pfede-
vSim jako pfiznaky postihujici centralni nervovy a kardiovaskularni system.
ného davkovani pfipravku Takiprin, pfiéemz je zasadni, aby lékaF kontroloval
jeho uginek (vizualni a verbalni kontakt s pacientem), a pe€liva aspirace pred
injikovanim roztoku.

Mirné nezéadouci Ucinky (pocity zavrati nebo omamenosti) je mozné pfipisovat
lehkému pfedavkovani a po snizeni davky nebo ukonéeni aplikace pfipravku
Takiprin obvykle rychle pominou.

Zavazné nezadouci ucinky mohou byt zpdsobeny vyznamnym pfedavkovanim
anebo ndhodnym injikovanim lokalniho anestetika do cévy. Projevuiji se jako
postizeni centralniho nervového systému (neklid, problémy s fe€i, dezorienta-
ce, zavrat, svalové kontrakce, kieCe, zvraceni, ztrata védomi, zastava dychani
a mydriéza) a kardiovaskularniho systému (zvySeny arterialni tlak a tepova
frekvence, arytmie, pokles arterialniho tlaku, asystolie) po podrazdéni a/nebo
depresi mozkové kdry a vSech dlleZitych struktur mozku (viz bod 4.9).

Po inhibici nebo blokadé prevodniho systému srde¢niho navic mize dojit ke
zpomaleni srdecni frekvence a depresi myokardu.

Jako dal$i mozné pfiCiny nezadoucich U¢inku je také tfeba vzit do Uvahy pfi-
padné problémy s metabolismem (jatra) nebo vylu€ovanim (ledviny) pfipravku
Takiprin.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci U¢inky po registraci léCivého pfipravku je du-
lezité. Umozriuje to pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik lé€ivého
pfipravku. Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezfeni na neza-
douci U€inky na adresu: Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Je nepravdépodobné, ze by pfipravek Takiprin pfi doporu¢eném davkovani
ved! k plazmatickym hladindm schopnym vyvolat systémovou toxicitu.
Akutni systémova toxicita

Systémové nezadouci Ucinky, které mohou nastat za pfitomnosti plazmatic-
kych hladin pfesahujicich 5-10 mikrograma prilokainu/ml, jsou iatrogenniho,
farmakodynamického nebo farmakokinetického plvodu a postihuji centralni
nervovy systém a kardiocirkulacni systém. Vyskyt iatrogennich nezadoucich
Ucinkd zapficinuiji:

- injikovani nadmérného mnozstvi roztoku;

- néhodné injikovani do cévy;

- nespravna poloha pacienta;

- vysoka spinélni anestezie (vyrazny pokles arterialniho tlaku).

V pfipadé ndhodné intraven6zni aplikace se toxicky Ucinek dostavuje béhem

1-3 minut. Naopak v pfipadé pfedavkovani jsou maximéalni plazmatické kon-
centrace dosahovany az po 20—-30 minutach, v zavislosti na misté vpichu, a
pocatek znamek toxicity je opozdén. Znamky predavkovani je mozné rozdelit
do dvou rGiznych skupin pfiznakd, které se liSi kvalitou a intenzitou:

a) Priznaky postihujici centralni nervovy systém

Obecné jsou prvnimi pfiznaky parestézie v oblasti Ust, pocit necitlivosti jazyka,
pocit omamenosti, problémy se sluchem a tinitus. Problémy s vidénim a

Tyto znamky nesmi byt chybné zaménény za neurotické chovani. Nasledné
mze dojit ke ztraté védomi a tonicko klonickym kie¢im, obvykle v trvani od
nékolika sekund do nékolika minut. Konvulze jsou bezprostfedné nasledovany
hypoxii a zvySenymi hladinami oxidu uhli¢itého v krvi (hyperkapnie), souvi-
sejici s dechovymi potizemi. V zavaznych pfipadech mize dojit k zastaveé
dychani. Toxické Ucinky lokélnich anestetik jsou potencovany acidézou.
Zmirnéni nebo zlepSeni pfiznakl postihujicich centralni nervovy systém je
mozné piicitat redistribuci lokalniho anestetika mimo CNS, s jeho néaslednym
metabolismem a vylu¢ovanim. Pokud nebyla pouzita enormni mnozstvi, mize
byt regrese rychla.

b) Kardiovaskularni pfiznaky

V zavaznych pfipadech mze dojit ke kardiovaskularni toxicité. Za pfitomnosti
vysoké systémové koncentrace lokélnich anestetik méze dojit k hypotenzi,
bradykardii, arytmii a také k srde¢ni zastavé.

Toxickym kardiovaskularnim ucinkdim obvykle pfedchazeji prvni znamky
toxickych symptomu postihujicich centralni nervovy systém. To neplati, pokud
je pacient v celkové anestezii nebo silné tlumen 1é€ivymi pFipravky, jako jsou
benzodiazepiny nebo barbituraty.

Lécba akutni systémové toxicity

Okamzité musi byt pfijata nasledujici opatreni:

- Ukoncete aplikaci pfipravku Takiprin.

- Zajistéte dostateény pfisun kysliku: udrzujte dychaci cesty prdchodné,
aplikujte 02, v pfipadé potfeby umélou plicni ventilaci (intubaci).

V pripadé kardiovaskularni deprese je nutné stabilizovat obéh. Pokud dojde

ke konvulzim, které po 15-20 sekundach spontanné nepominou, je doporuce-

na aplikace intravendzniho antikonvulziva.

Centralni analeptika jsou v pfipadé intoxikace zptsobené lokalnimi anestetiky

kontraindikovana!

V pripadé zavaznych komplikaci je pfi léEbé pacienta vhodné zajistit si

asistenci lékafe specializujiciho se na urgentni medicinu a resuscitaci (napf.

anesteziologa).

Methemoglobinémie

Aplikace prilokainu miize vyvolat methemoglobinémii. Pripravek Takiprin je
kontraindikovan pro techniky regionalni anestezie vyzaduijici kontinuéini po-
davani. Davky pouzivané u subarachnoidélni anestezie nevedou ke krevnim
hladindm schopnym vyvolat methemoglobinémii, kter& nastava, pokud je
mnozstvi aplikovaného prilokain-hydrochloridu 600 mg nebo vétsi.

Existuje metabolit prilokainu, 0-methylanilin, ktery mlze vyvolat tvorbu
methemoglobinu. Tvorba methemoglobinu je klinicky zanedbatelnd, kromé pfi-
padl mimoradné zavazné anémie a srde¢ni dekompenzace vysokého stupné.
U pacientl se zavaznou anémii mize dojit k hypoxii. Je ddlezité vyloucit jiné
zavazné priciny cyano6zy, napf. akutni hypoxii a/nebo srdecni insuficienci.
Lécba methemoglobinémie

Prokézana methemoglobinémie pomiji 15 minut po intravenozni injekci toluidi-
nové modfi v davce 2—4 mg/kg télesné hmotnosti.

Doplriujici informace:
I nizké koncentrace methemoglobinu mohou ménit méfeni pulsoxymetrie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: anestetika, lokalni, amidy
ATC kod: NO1BB04

Mechanismus U¢inku

Prilokain je lokalni anestetikum amidového typu. Prilokain inhibuje funkci exci-
tabilnich struktur (napf. vSech typd nervovych vidken [senzorickych, motoric-
kych, autonomnich nervovych viaken]).

Farmakodynamické ucinky

Lokalné a reverzibilné inhibuje excitabilitu senzorickych receptorl pro bolest
a vodivost senzorickych nervovych vléken, a tim snizuje vniméni bolesti, a
nasledné i chladu, tepla, dotyku a tlaku.

Klinicka G¢innost a bezpeénost

Prilokain snizuje permeabilitu membran pro sodik. To ve shodé s jeho kon-
centraci snizuje excitabilitu nervovych vlaken prostfednictvim snizeni nahlé
Spickove permeability pro sodik, potfebné k vytvoreni akéniho potencialu. Ugi-
nek zavisi na pH latky a pH prostfedi. Lokalni anesteticky ucinek je zplsoben
protonizovanou formou. V zanicenych tkanich je ucinek lokalnich anestetik
nizsi kvdli nizS§imu pH prostiedi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce a distribuce
Plazmaticka koncentrace by méla byt pfi intratekalnim pouziti zanedbatelna.

Biotransformace a eliminace

Vazba na plazmatické bilkoviny je pfiblizné 55%.

Biologicka dostupnost prilokainu v misté aplikace je 100%.

Z&kladnimi metabolity prilokainu jsou o-methylanilin a N,N-propylalanin, které
vznikaji v jatrech a ledvinach. O-methylanilin podléhé& extenzivnimu hydrolytic-
kého metabolismu in vivo a vylou¢enim zakladu davky moc¢i béhem 24 hodin.
Podobné jako u jinych aromatickych amind se jedn& o metabolickou aktivaci
pres N-hydroxylaci, vedouci ke kovalentni vazbé na tkariové makromolekuly.
O-methylanilin je silny oxidant oxidu zelezitého na hemoglobin.

Polocas rozpadu prilokainu je 1,6 hodiny.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Terapeuticka davka pouzivana lokalné u lidi je blizka davce, ktera je u zvifat
po intravendznim podéni toxicka. Znamky akutni toxicity u zvifat jsou snizena
aktivita, konvulze, dyspnoe, cyandza a smrt z divodu srdeéni insuficience.

Subkutanni injekce 3 ml/kg télesné hmotnosti prilokain-hydrochloridu vyvolala
u potkanu reverzibilni lokalni nekrézu. PFi stejném davkovani u opic nebyly po-
zorovany zadné Skodlivé ucinky. Podavani 60 mg/kg télesné hmotnosti prilo-
kainu 5 dni tydné po dobu 7 tydn( vyvolalo u potkan( mirny Gbytek hmotnosti.
V testech mutageneze nevykazoval prilokain zadné mutagenni Ucinky.
Naznaky mutagenniho potenciélu vychazeji ze znalosti tykajicich se meta-
bolitu 0-methylanilinu, ktery v riiznych testech in vitro zplisoboval genetické
poskozeni a proliferaci bunék (chromozomalni mutace, aneuploidii, reparaci
DNA, buné¢nou konverzi).

Ve studiich karcinogenity provadénych na potkanech a mysich s vysokymi
davkami metabolitu o-methylanilinu byl pozorovéan nérdst frekvence nadord
sleziny a mo¢ového méchyie. Zadny z téchto vysledkl se nezda byt vyznam-
ny pro ¢lovéka v pfipadé terapeutického kratkodobého pouziti prilokainu,
nicméné z bezpecnostnich divodud se doporucuje vyhybat se aplikaci vyso-
kych davek po del$i dobu.

Prilokain nema zadny ucinek na plodnost potkanich samct ani samic. Do$lo
vSak ke snizeni miry postnatalniho preziti potomstva oSetfovanych samic.

V jedné studii embryotoxicity u potkand byly pozorovany smrtici t¢inky na
plod a u plodd se vyskytovala hydronefréza zavisejici na davce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Gluk6za nebo monohydréat glukozy

Roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (pro Upravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Lécivy pfipravek musi byt pouzit okamzZité po prvnim otevfeni.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Chrarite pfed chladem nebo mrazem.
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Ampulka z ¢irého bezbarvého skla tfidy |.
Krabi¢ka 10 ampulek, kazda obsahujici 5 ml injekéniho roztoku.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Ampulky s 5 ml injekéniho roztoku jsou vyhradné na jedno pouZiti.

Veskery zbyvajici pfipravek musi byt zlikvidovan.

Lécivy pfipravek musi byt pfed pouZitim vizualné zkontrolovan. PouZivat se
maji pouze Ciré roztoky prakticky bez €astic.
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