Sp. zn. sukls307910/2024

Pribalova informace: Informace pro uZivatele
SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramii/ml injek¢ni roztok

artikain-hydrochlorid/epinefrin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

—  Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

—  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo I€karnika.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému stomatologovi, 1€kati
nebo lékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

—

Co je ptipravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramt/ml
pouzivat

Jak se pripravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramt/ml pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N
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1. Co je pripravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramii/ml a k ¢emu se pouziva

Ptipravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramti/ml se pouziva k znecitlivéni (anestezii) dutiny ustni
b&hem stomatologickych zakrok.

Tento ptipravek obsahuje dve lécivé latky:

e artikain, lokalni anestetikum, které brani bolesti a

e  epinefrin (adrenalin), vasokonstrikéni latku, ktera zuzuje krevni cévy v misté injekce a tim
prodluzuje ucinek artikainu. Také snizuje krvaceni béhem chirurgického zakroku.

Ptipravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogram®/ml nebo SYLANEST 40 mg/ml + 10 mikrogramt/ml
Vam poda Vas stomatolog.

Ptipravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramti/ml je pro déti od 4 let (cca 20 kg télesné hmotnosti),
dospivajici a dospélé.

V zavislosti na provadéném stomatologickém zakroku zvoli stomatolog mezi dvéma piipravky:

e SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml se obvykle pouziva pro jednoduché a kratké
stomatologické zakroky

e SYLANEST 40 mg/ml + 10 mikrogramt/ml je vice uzpusoben pro zakroky trvajici déle nebo s
moznym vyznamnym krvacenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete p¥ipravek SYLANEST 40 mg/ml + 5
mikrogramii/ml pouZzivat

Nepouzivejte pripravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramii/ml, jestliZe trpite nékterym z
téchto stavii:



alergie na artikain nebo epinefrin nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6).
alergie na jind lokalni anestetika.

epilepsie, ktera neni odpovidajicim zptisobem kontrolovana 1écbou.

Upozornéni a opatieni
Jestlize trpite nékterym z téchto onemocnéni, promluvte si se svym stomatologem piedtim, nez pouZzije
ptipravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrograma/ml:

z&vazna porucha srdec¢niho rytmu (napiiklad AV blok druhého a tietiho stupn¢),

akutni srdecni selhani (akutni srde¢ni slabost, napiiklad neo¢ekavana bolest na hrudi v klidu nebo
po srde¢nim infarktu (napft. srdecni piihoda)),

nizky krevni tlak,

abnormalné rychly srdec¢ni tep,

srde¢ni ptihoda v poslednich 3 az 6 mésicich,

aortokoronarni bypass (uméle vytvorena spojka mezi aortou a véncitymi cévami) v poslednich 3
mesicich,

uzivate néjaké léky na krevni tlak oznacované jako betablokatory, jako je propranolol. Existuje
nebezpeci hypertenzni krize (velmi vysoky krevni tlak) nebo zavazné zpomaleni tepu (viz odstavec
dalsi 1écivé pripravky),

velmi vysoky krevni tlak,

soubézn¢ uzivate nékteré piipravky k 1écbé deprese a Parkinsonovy choroby (tricyklicka
antidepresiva). Tyto pfipravky mohou zvysit ucinky epinefrinu.

epilepsie,

nedostatek pfirozené chemické latky zvané cholinesteraza ve Vasi krvi (deficit plazmatické
cholinesterazy),

problémy s ledvinami,

zavazné problémy s jatry,

onemocnéni zvané myasthenia gravis, které zptisobuje slabost svali,

porfyrie, kterd zptisobuje neurologické komplikace nebo kozni problémy,

pouzivate jina lokalni anestetika, pripravky, které zpisobuji reverzibilni (vratnou) ztratu citlivosti
(zahrnujici tékava anestetika, jako je halotan),

uzivate ptipravky oznaCované jako antiagregacni (brani shlukovani) nebo antikoagulacni (brani
srazeni) léky, které brani z(izeni nebo zatvrdnuti krevnich cév v rukéch a nohéch,

je Vam vice nez 70 let,

mate nebo jste mél(a) problémy se srdcem,

mate nekontrolovanou cukrovku (diabetes),

velmi nadmérna funkce §titné zlazy (tyreotoxikoza),

nador oznacovany jako feochromocytom,

onemocnéni zvané glaukom s uzavienym uhlem, ktery postihuje Vase oci,

zanét nebo infekce v oblasti, kam se ma podat injekce,

snizené mnozstvi kysliku v télesnych tkanich (hypoxie), vysoka hladina drasliku v krvi
(hyperkalemie) a poruchy latkové pfemény jako diisledek nadmérného mnozstvi kyseliny v krvi
(metabolicka acid6za).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramii/ml

Informujte svého stomatologa o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Je zvlast dulezité informovat svého stomatologa, pokud uzivate jakékoli z nasledujicich pfipravki:

jina lokalni anestetika, ptipravky, které¢ zpisobuji vratnou ztratu citlivosti (zahrnujici t€kava
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anestetika, jako je halotan),

e piipravky na zklidnéni (jako jsou benzodiazepiny, opioidy), napfiklad ke snizeni VaSich obav
pred stomatologickym zakrokem,

e  pripravky na srdce a krevni tlak (jako je guanadrel, guanethidin, propranolol, nadolol),

e tricyklicka antidepresiva pouzivana k 1écbé deprese (jako je amitriptylin, desipramin, imipramin,
nortriptylin, maprotilin a protriptylin),

e inhibitory COMT k lé¢b¢ Parkinsonovy choroby (jako je entakapon nebo tolkapon),

e inhibitory MAO pouzivané k 1é¢b¢ deprese nebo uzkostné poruchy (jako je moklobenid, fenelzin,
tranylcypromin, linezolid),

e  piipravky pouzivané k 1écb¢ nepravidelného srdecniho rytmu (napfiklad digitalis, chinidin),

e  pripravky pouzivané pti zachvatu migrény (jako je methysergid nebo ergotamin),

e sympatomimetické vasopresory (jako je kokain, amfetaminy, fenylefrin, pseudoefedrin,
oxymetazolin) pouzivané ke zvyseni krevniho tlaku. Pokud se pouziji béhem poslednich 24 hodin,
musi se planovana stomatologicka Iécba odlozit.

e neuroleptika (napfiklad fenothiaziny).

Pripravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml s jidlem
Do obnovy normalni citlivosti se vyhybejte jidlu, véetné zvykacek, protoze zejména u deti existuje
riziko, ze se mohou kousnout do rtil, tvaie nebo jazyka.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym stomatologem nebo lékatfem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Stomatolog nebo 1ékat rozhodnou, zda mizete pouzit pripravek SYLANEST 40 mg/ml + 5
mikrogramt/ml béhem t€hotenstvi. Kojeni se miize obnovit 5 hodin po anestezii.

Pti davkéach pouzivanych pro stomatologické zakroky se neocekdvaji zadné nezadouci Uc¢inky na
plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud se u Vas objevi nezadouci Gcinky, jako jsou zavraté, rozmazané vidéni nebo Gnava, netid’te nebo
neobsluhujte stroje, dokud se Vase schopnosti neobnovi (obvykle béhem 30 minut po stomatologickém
zakroku).

Piipravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramii/ml obsahuje sodik a disifi¢itan sodny

o Sodik: tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné zasobni vlozce, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

e disifi¢itan sodny: mizZe vzacné zpusobit t€zké alergické reakce a zzeni pridusek (nahly
pocit duseni).

Pokud existuje jakékoliv riziko alergické reakce, Vas stomatolog zvoli k anestezii jiny piipravek.

3.  Jak e pripravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramii/ml pouZiva

V pouziti ptipravku SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogram®/ml jsou vyskoleni pouze 1ékati nebo
stomatologové.

Stomatolog vybere ptipravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramii/ml nebo SYLANEST 40 mg/ml
+ 10 mikrogrami/ml a ur¢i vhodnou davku s ohledem na Vas v¢k, télesnou hmotnost, celkovy
zdravotni stav a stomatologicky zakrok.

Ma se pouzit nejnizsi davka vedouci k tcinnému znecitlivéni.

Tento ptipravek se podava pomalou injekei do dutiny Gstni.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramii/ml, neZ jste mél(a)

Neni pravdépodobné, Zze by Vam bylo podano pfilis§ mnoho této injekce, ale pokud Vam zacne byt
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nevolno, informujte svého stomatologa. Piiznaky pfedavkovani zahrnuji velkou slabost, bledou kizi,
bolest hlavy, pocit rozruseni nebo neklidu, dezorientaci, ztratu rovnovahy, mimovolni tfes nebo chvéni,
roz$ifeni zornic, rozmazané vidéni, problémy se zaostfenim predmétu, poruchu feci, zavrat,

ktece, ztuhlost, ztratu védomi, kdma, zivani, abnormaln€ pomalé nebo rychlé dychani, které mtze vést
k docasné zastavé dychani, neschopnost srdce ucinné se stahovat (oznacované jako srdecni zastava).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého stomatologa.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kdyz jste v ambulanci, bude Vas stomatolog pozorné sledovat u€inky pfipravku SYLANEST 40 mg/ml
+ 5 mikrogramt/ml.

Informujte okamzZité svého stomatologa, 1ékai'e nebo lékarnika, pokud se u Vas vyskytnou

nasledujici zavazné nezadouci ucinky:

e Otok tvare, jazyka nebo hltanu, potize s polykanim, koptivka nebo potize s dychani (angioedém)

e  Vyrazka, svédéni, otok hrdla a potize s dychanim: mohou to byt ptiznaky alergické reakce
(reakce z precitlivélosti).

e  kombinace poklesu o¢niho vicka a zzeni zornice (Hornertiv syndrom)

Tyto nezadouci ucinky se vyskytuji vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000).

U nékterych pacientii se mohou objevit dalSi neZadouci u¢inky, které nejsou uvedeny vyse.

Casté nezadouci u¢inky: mohou postihnout aZ 1 osobu z 10:
e  zanét dasni

e neuropaticka bolest — bolest v diisledku poskozeni nervu
e necitlivost nebo snizené vnimani dotyku v ustech nebo kolem ust
e  kovova chut v ustech, porucha chuti nebo ztrata chuti

e  zvySeni, nepiijemny nebo abnormalni pocit pti doteku

e zvyseni citlivosti na teplo

e  bolest hlavy

e  abnormalné rychly srde¢ni tep

e abnormaln¢ pomaly srdecni tep

e nizky krevni tlak

e  otok jazyka, rth a dasni

Méné Casté nezadouci ucinky: mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100:
e  pocit paleni

o  vysoky krevni tlak,

e zanét jazyka a Ust

®  pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

e vyrazka, svédéni,

e  bolest v krku nebo v misté injekce

Vzicné nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 osobu z 1 000:
e  nervozita, uzkost

e  porucha licniho nervu (obrna obliceje)
e  spavost



e mimovolni pohyby oci

e  dvojité vidéni, doCasna slepota

e  pokles ocniho vicka a zaZeni zornice (Hornertv syndrom)
e zasunuti o¢niho bulbu do o¢nice (enoftalmus)

e  zvonéni v usich (usni Selest), nadmérna citlivost sluchu
e  busSeni srdce

e navaly horka

e  sipani (zGzeni prudusek), astma

e  obtizné dychani

e  olupovani a tvorba viedi na dasnich

e olupovani v misté injekce

e  kopfivka

e  svalové zaskuby, mimovolni svalové stahy

e  (nava, slabost

e  zimnice

Velmi vzacné nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 osobu z 10 000:
e  pietrvavajici ztrata citlivosti, prodlouzena necitlivost a ztrata chuti

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urdit.
o extrémné dobra nalada (euforie)

e  problémy s koordinaci srde¢niho tepu (poruchy vedeni, atrioventrikularni blokada)
e zvySené mnozstvi krve v ¢asti téla, které vede k prekrveni krevnich cév
e  rozsifeni nebo zuZeni krevnich cév

e  chrapot

e  potize s polykanim

e  otok tvafi a mistni otok

e  syndrom paleni v Ustech

e  zarudnuti ktize

e abnormalné zvySené poceni

e  zhorSeni nervosvalovych ptiznakt u Kearnstiv-Sayreova syndromu

e  pocit horka nebo pocit chladu

e  ktec¢ zvykaciho svalu

HlaSeni neZadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdé€lte to svému stomatologovi, 1ékaii nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich cinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucink mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti téchto piipravki.

5. Jak se pripravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramii/ml uchovava
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Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teplote do 30 °C.
Uchovavejte zasobni vlozku v dobre uzaviené krabicce, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud zjistite, Ze je roztok zkaleny nebo ma zménénou barvu.

Zasobni vlozky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Pouzijte okamzit€¢ po otevieni zasobni
vlozky. Nepouzity roztok je nutné zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Vas stomatolog vi, jak
likvidovat 1éky, které se jiz nepouzivaji. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramii/ml obsahuje
e  Lécive latky jsou artikain-hydrochlorid a epinefrin-tartarat.
- Zasobni vlozka o obsahu 1,8 ml injekéniho roztoku (injekce) obsahuje 72 mg artikain-
hydrochloridu a 9 mikrogrami epinefrinu (ve formé epinefrin-tartaratu).
- Jeden ml injekéniho roztoku (injekce) ptipravku SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramt/ml
obsahuje 40 mg artikain-hydrochloridu a 5 mikrogramt epinefrinu (ve formé epinefrin-
tartaratu).

e Dalsi slozky jsou disifi¢itan sodny (E 223), chlorid sodny, monohydrat kyseliny citronové,
kyselina chlorovodikova (k tipraveé pH), roztok hydroxidu sodného (k tpraveé pH) a voda pro
injekci.

Jak pripravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramt/ml je ¢iry a bezbarvy roztok.

Baleni obsahuje 50 x 1,8 ml zasobnich vlozek s plochym pistem pro samoaspiraci

Baleni obsahuje 50 x 1,8 ml zasobnich vlozek s pistem s dutinou pro manualni aspiraci.

Baleni obsahuje 100 x 1,8 ml zasobnich vlozek s plochym pistem pro samoaspiraci

Baleni obsahuje 100 x 1,8 ml zasobnich vlozek s pistem s dutinou pro manualni aspiraci.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Laboratorios Inibsa, S.A.

Ctra. Sabadell a Granollers, km 14,5

08185 Lli¢a de Vall (Barcelona)
Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Artinibsa 40 mg/ml + 5 Mikrogramm /ml Injektionslésung

Belgie: Loncarti 40 mg/mL+ 5 microgrammes/mL solution injectable
Bulharsko: Dentocaine 40/ml + 5 mukporpama/ml HHXEKLIMOHEH Pa3TBOP

Kypr: Dentocaine 40 mg/ml + 5 pukpoypappdpro/ml evécipo didiopa
Ceska republika: SYLANEST

Dansko: Dentocaine 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injeksjonsvaske, oppl@sning
Estonsko: Dentocaine 40 mg/ml + 5 mikrogrammi/ml

Finsko: Dentocaine 40 mg/ml + 5 mikrogrammaa/ml, injektioneste, liuos
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https://slovnik.seznam.cz/preklad/cesky_anglicky/kyselina?strict=true
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Francie: LONCARTI 40 mg/mL ADRENALINE 1/200 000, solution injectable

Némecko: Artinibsa 40 mg/ml + 5 Mikrogramm /ml Injektionsldsung
Mad’arsko: Sylanest 40 mg/ml + 5 mikrogramm /ml oldatos injekcio
Lotyssko: Dentocaine 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml §kidums injekcijam
Litva: Dentocaine 40 mg/ml + 5 mikrogramy/ml, injekcinis tirpalas
Lucembursko: Loncarti 40 mg/mL+ 5 microgrammes/mL solution injectable
Malta: Dentocaine 40 mg/ml + 5 micrograms/ml, solution for injection
Nizozemsko: Loncarti 40 mg/ml + 5 microgram/ml

Norsko: Nordanest

Polsko: Dentocaine

Rumunsko: Artidental 40 mg/ml + 5 micrograme/ml, solutie injectabila
Slovenska republika:  Sylanest 40 mg/ml + 5 mikrogramov /ml injek¢ny roztok
Slovinsko: Sylanest 40 mg/0,005 mg v 1 ml raztopina za injiciranje
Svédsko: Nordanest 40 mg/ml + 5 mikrogram/ml, injektionsvitska, 16sning

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana cerven 2026.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani

Pro vSechny populace se ma pouzivat nejnizsi davka vedouci k u¢inné anestezii. Nezbytné davkovani
se musi urcit individualné.

Pro rutinni zakroky je normalni davka pro dospé€lé pacienty 1 zasobni vlozka, ale pro t€innou anestezii
muze byt dostacujici necely obsah zasobni vlozky. Dle zvazeni stomatologa miize byt nezbytné pro
rozsahlejsi zakroky pouzit vice zasobnich vlozek bez prekroceni maximalni doporucené davky.

Pro vétsinu stomatologickych zakrokl se preferuje pouziti ptipravku SYLANEST 40 mg/ml + 5
mikrogramt/ml.

Pro komplexnéjsi zakroky vyzadujici vyraznéjsi hemostazu se preferuje pouziti pripravku SYLANEST
40 mg/ml + 10 mikrogramt/ml.

Soubézné pouziti sedativ ke snizeni uzkosti pacienta:
Maximalni bezpecna davka lokalniho anestetika se mtize u sedovanych pacientd vzhledem k aditivnimu
ucinku na utlum centralniho nervového systému snizit.

Dospéli a dospivajict (12 az 18 let)

U dospélych a dospivajicich je maximalni davka artikainu 7 mg/kg s absolutni maximalni davkou 500
mg artikainu. Maximalni davka 500 mg artikainu odpovida zdravému dospélému o télesné hmotnosti
vys$si nez 70 kg.

Deéti (4 az 11 let)

Bezpecnost ptipravku SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogramt/ml u déti do 4 let nebyla stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Injikované mnozstvi se m4 urcit dle veku, télesné hmotnosti ditéte a rozsahu operace. Primérna ucinna
davka jsou 2 mg/kg pro jednoduché a 4 mg/kg pro komplexni zakroky. Ma se pouzit nejnizsi davka
vedouci k G¢inné anestezii. U déti od 4 let (nebo od 20 kg télesné hmotnosti) je pro zdravé dité o
hmotnosti 55 kg télesné hmotnosti maximalni davka artikainu pouze 7 mg/kg s absolutni maximalni
davkou 385 mg artikainu.

Zvlastni skupiny pacientii




Star$i osoby a pacienti s poruchou funkce ledvin
Vzhledem k nedostatku klinickych udajt je tfeba starSim pacientiim a pacientim s poruchou funkce

svvr

U téchto pacientd se mohou zejména po opakovaném podani objevit zvySené plazmatické hladiny
ptipravku. V ptipadé, Ze je nutna dalsi injekce, musi se pacient piisné monitorovat, aby se identifikovaly
jakékoliv ptiznaky relativniho predavkovani.

Pacienti s poruchou funkce jater

Zvlastni opatrnosti je tfeba kvuli tomu, aby se u pacientl s poruchou funkce jater podala co nejnizsi
davka vedouci k U€inné anestezii, zejména po opakovaném podani, i kdyz 90% artikainu je nejprve
inaktivovano nespecifickymi plazmatickym esterdzami v tkani a krvi.

Pacienti s deficitem plazmatické cholinesterazy

ZvySené plazmatické hladiny piipravku se mohou objevit u pacientd s deficitem cholinesterdzy nebo
podstupujicich 1é¢bu inhibitory acetylcholinesterazy, protoze piipravek je inaktivovan v 90 %
plazmatickymi esterazami. Proto se ma pouzit nejnizsi davka vedouci k G€inné anestezii.

Zo! lrr

Infiltrace a perineurdlni podani v dutin€ tstni.

Lokalni anestetika se maji injikovat s opatrnosti, pokud je pfitomen zanét anebo infekce v misté aplikace.
Rychlost injekce ma byt velmi pomala (1 ml/min).

Opatreni, ktera je nutno ucinit pred zachdzenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim

Tento 1éCivy piipravek ma pouzivat pouze lékat nebo stomatolog dostatecné vyskoleny a obeznameny
s diagnozou a lécbou systémové toxicity, nebo se ma podavat pod jeho dohledem. Pred zahajenim
regionalni anestezie lokalnimi anestetiky musi byt zajiSténa dostupnost vhodného resuscitacniho
vybaveni a 1éki, aby byla mozna rychla 1écba jakychkoliv respiracnich a kardiovaskularnich akutnich
prihod. Stav védomi pacienta se ma monitorovat po kazdé injekci lokalniho anestetika.

Pii pouziti pripravku SYLANEST 40 mg/ml + 5 mikrogrami/ml pro infiltraci nebo regionalni blokadu
se ma injekce podavat vzdy pomalu a s predchozi aspiraci.

Zv1astni upozornéni

Epinefrin naruSuje proudéni krve v dasnich a potencialné miize zptsobit lokalni tkanovou nekrozu.
Po mandibularni blokadé byly hlaseny velmi vzacné piipady prodlouzeného nebo ireverzibilniho
poskozeni nervu a ztrata chuti.

Opatieni pfi pouZziti

Riziko spojené s nahodnou intravaskularni injekci:

Néhodna intravaskularni injekce mutize zptsobit vysoké hladiny epinefrinu a artikainu v systémové
cirkulaci. To mlze byt spojeno se silnou nezadouci reakcei, jako jsou konvulze nasledované depresi
centralniho nervového systému, kardiorespira¢ni depresi a komatem, progredujici do respiraéni a
cirkula¢ni zastavy.

Proto se ma pted injekénim podanim lokalniho anestetika provést aspirace, aby se zajistilo, ze jehla
nepronikne béhem injekce do krevni cévy. Nicméné absence krve ve stfikacce nezarucuje, Ze se zabrani
intravaskularni injekci.

Riziko spojené s intraneuralni injekci:

Néhodna intraneuralni injekce mize vést k posunu Iéku retrogradné podél nervu.

Aby se predeslo intraneuralni injekci a zabranilo se poskozeni nervu ve spojeni s nervovymi blokadami,
ma se jehla vzdy mirné povytahnout, pokud pacient béhem injekce pocit'uje elektricky Sok nebo pokud
je injekce obzvlast’ bolestivd. Pokud dojde k poskozeni nervu jehlou, miize se neurotoxicky ucinek
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zhorsit potencialni chemickou neurotoxicitou artikainu a pfitomnosti epinefrinu, protoze to miize narusit
perineuralni krevni zasobeni a zabranit lokalnimu vyplachu artikainu.

Lécba predavkovani

Pted podanim regionalni anestezie lokalnimi anestetiky musi byt zajisténa dostupnost resuscita¢niho
vybaveni a 1ékt, aby byla mozna rychla 1écba jakychkoliv respiracnich a kardiovaskularnich akutnich
ptihod.

Kvili zavaznosti ptiznaka z predavkovani musi lékafi/stomatologové implementovat protokoly, které
fesi nutnost véasného zajisténi dychacich cest a poskytnuti asistované ventilace.

Stav védomi pacienta se ma monitorovat po kazdé injekci lokalniho anestetika.

Pokud se objevi znamky akutni systémové toxicity, musi se injekce lokalniho anestetika okamzité
zastavit. Zméiite polohu pacienta na polohu na zadech, pokud je to tfeba.

Ptiznaky z CNS (konvulze, deprese CNS) se musi rychle 1éCit odpovidajicim zajisténim dychacich cest
a dechovou podporou a podavanim antikonvulzni medikace.

Optimalni oxygenace a ventilatni a obéhova podpora a také 1éCba acidozy mohou piedejit srdecni
zastave.

Pokud dojde ke kardiovaskularni depresi (hypotenze, bradykardie), je nutné zvazit odpovidajici 1é¢bu
intravenoznimi tekutinami, vazopresorickymi anebo inotropnimi latkami. Détem se maji podat davky
odpovidajici véku a télesné hmotnosti.

V piipadé srdecni zastavy je tfeba okamzité zah4jit kardiopulmonalni resuscitaci.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Tento piipravek se nesmi pouzit v piipad¢, Ze je roztok zkaleny nebo ma zménénou barvu.

Aby se predeslo riziku infekce (naptiklad prenos hepatitidy), musi byt stiikacka a jehly pouzivané pro
odbér roztoku vzdy nové a sterilni.

Zasobni vlozky jsou urCeny pouze k jednorazovému pouziti. Pokud se pouzije pouze ¢ast zdsobni
vlozky, musi se zbytek zlikvidovat.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

SAMOASPIRACE

K samoaspiraci je nutna automaticka aspira¢ni stiikacka. Samoaspirace se provadi jemnym tlakem na
pist a jeho okamzitym uvolnénim. Pruzna ¢ast membrany zasobni vlozky, ktera je zpocatku pfitlacena
na osu zakladny stiikacky, vytvaii uvniti zasobni vlozky podtlak, ktery zajist'uje aspiraci.

MANUALN{ ASPIRACE

Pro manualni aspiraci je zapottebi stiikacka s hdkovou nebo harpunovou hlavou. Manualni aspirace se
dosahne tak, Ze se harpunova hlava pfipoji k zasobni vloZce s anestetikem a pist stiikacky je zatazen
zpét




