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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma 0,5% injek¢ni roztok

Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma 1% injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma 0,5%

Jeden ml injek¢niho roztoku obsahuje trimecaini hydrochloridum 5 mg.

Mnozstvi 1é¢ivé latky v objemu: 80 ml 250 ml 500 ml

Trimecaini hydrochloridum (0,5%) | 400 mg 1250 mg | 2500 mg

Pomocné latky se znaimym tGcéinkem:
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 3,09 mg sodiku.

Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma 1%
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje trimecaini hydrochloridum 10 mg.

Mnozstvi 1é¢ivé latky v objemu: 80 ml 250 ml 500 ml

Trimecaini hydrochloridum (1%) 800 mg 2500 mg | 5000 mg

Pomocné latky se znamym uc¢inkem:
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 2,60 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Vsechny druhy mistni anestezie, zejména infiltra¢ni, povrchova a svodna.

Soucast kardiopulmonalni resuscitace nebo komplexni 1écby rekurentni setrvalé ventrikularni
tachykardie nebo ventrikularni fibrilace, kdy je podavan betablokator nebo amiodaron nebo trimekain
(zejména, ale nejen Vv piipadé kontraindikace amiodaronu nebo nereagovani na podani betablokatoru ¢i
amiodaronu).

4.2. Davkovani a zptusob podani

a) Pouziti pfi lokalni anestezii, obvykle doporuc¢ené davky

Povrchové anestezie

K povrchové anestezii v oftalmologii se pouziva 1% roztok.

Infiltra¢ni anestezie

Pfi infiltracni anestezii se pouziva 0,5% - 1% roztok.

Maximalni davky pro infiltra¢ni anestezii: 0,5% roztok 150 ml/denné
1% roztok 50 ml/denné



V piipadé potieby je moZzné pozadované mnozstvi roztoku Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma
(0,5% nebo 1%) natedit izotonickym roztokem chloridu sodného na pozadovanou koncentraci.

Svodna anestezie

Ke svodné anestezii se pouziva 1% roztok (do 50 ml/den).

Pediatricka populace

Lokalni anestezie u déti

Dévky anestetika jsou stejné jako u dospélych pacientd s pfislusnym prepoctem na nizsi télesnou
hmotnost s tim, ze je nutné pouzivat co nejnizsi G¢inné koncentrace. Maximalni doporuc¢ena davka je
7 mg trimekainu/kg télesné hmotnosti s pridavkem adrenalinu (1: 200 000) nebo 4,5 mg/kg bez
pfidavku adrenalinu. U déti je mozné provadét svodnou anestezii ptiblizne€ od 3 - 4 let. Vzdy je tieba
individualné posoudit, zda je dité schopno dany typ zdkroku zvladnout.

b) Pouziti pfi terapii a profylaxi komorové tachykardie nebo komorové fibrilace

U komorové tachykardie se poda pomalu (béhem 2 - 3 minut) 50 - 200 mg (1,0 - 1,5 mg/kg) i.v. podle
individualniho stavu pacienta. Nedostavi-li se efekt na tachykardii, Ize opakovat za 3 - 5 minut do
celkové davky 3 mg/kg. Poté nasleduje dlouhodoba infuze rychlosti 1,5 - 4 mg/min podle odpovédi
pacienta. Nepiekracovat trvani infuze nad 12 hodin (toxicka davka).

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

Profylakticky b&hem transportu pacienta s infarktem myokardu do nemocnice a jako prevence
zavaznych arytmii a ¢asné komorové fibrilace v prvnich 24 hodinach u akutniho infarktu myokardu
Ize podat trimekain jako i.v. bolus 50 - 80 mg ¢i infuzi 3 - 4 mg/min., event. je mozné i.m. podani
250 - 300 mg trimekainu (25 - 30 ml 1% roztoku).

Pediatricka populace

Antiarytmické davkovani u déti

Uvodni davka 1 mg/kg i.v. bolus (maximélné 100 mg/davka). Pokud neni do 15 min. zahajeno infuzni
podavani, je mozné podat dalsi i.v. bolus v davce 0,5 - 1 mg/kg. Maximalné Ize takto v opakované
bolusové i.v. davce podat 3 - 5 mg/kg trimekainu, léCba pak pokracuje infuzni aplikaci
8 - 50 pg/kg/min.

c) Davkovani u zvlastnich populaci

Starsi osoby

Niz§i davky a pomalejsi rychlost infuze je nutno pouzit u osob ve véku 65 let nebo starSich,
u komorové tachykardie infuzi jen 2 mg/min.

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientli s té¢zkou poruchou funkce jater, zvlast€¢ u cirhdzy jater, je tfeba pouzit niz§i davky a
pomalejsi rychlost infuze.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U poruchy funkce ledvin neni tieba davky ménit.

Nizs§i davky a pomalejsi rychlost infuze je nutno pouzit:

- ukardiogenniho Soku, u sinovych arytmii, u A-V blokad

- u mirného méstnavého srde¢niho selhavani (vy$si davky mohou vyvolat zavaznou hypotenzi),
U pacientll se zavaznym meéstnavym srdeénim selhavanim volime jen poloviéni Gvodni davku a
nizsi rychlost infuze

- sopatrnosti Ize pouzit u hemodynamicky stabilnich Zen v t€hotenstvi

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo jina amidova lokalni anestetika, asystolie, bradykardie, sifiové
arytmie, sinokomorové bloky, kardiogenni Sok, hypovolémie, hypotenze, porfyrie, maligni
hypertermie v anamnéze.



4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pii predavkovani a dale pfi chybném intravazalnim podani davky vznika toxicka reakce.

U citlivych osob se miize po podani vyvinout alergicka reakce.

Komorové tachykardie u déti jsou relativné Casté a trimekain je pifi nich i u déti ucinny (vetné
idiopatickych komorovych tachykardii).

Systémova toxicita (CNS, kardiovaskularni) trimekainu u déti je vyssi a riziko komplikaci je vétsi a to
zvlasté u déti do jednoho roku Zivota. Pti pouziti trimekainu je tedy tfeba zvySit pozornost.

Zvysenou pozornost je tieba vénovat u déti 1 pfi pouziti trimekainu pfi lokalni anestezii a pii
epiduralni anestezii.

Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma 0,5%

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 3,09 mg sodiku, coz odpovida 0,2 % doporucené¢ho
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g sodiku.

Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma 1%

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 2,60 mg sodiku, coz odpovida 0,1 % doporuc¢eného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

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

Vyssi davky ptipravku mohou zvySovat Gi€innost a toxicitu antiarytmik, kardiotonik, vasodilatancii a
antihypertensiv a zvySovat negativné inotropni efekt betablokatord. Plazmatickou hladinu trimekainu
zvySuji betablokatory, cimetidin a halotan, snizuji ji barbituraty, fenytoin a rifampicin. Mistné
anesteticky tcinek je téZ snizovan gluk6zou, kalciem a vazodilatancii.

Léky navozujici hypokalemii snizuji antiarytmicky efekt trimekainu; propranolol snizuje plasmatickou
clearanci trimekainu snizenim jaterniho pritoku; glukagon, isoprenalin a fenobarbital zvySuji
eliminaci trimekainu zvySenim jaterniho prutoku.

Neni zadna interakce s u€inky heparinu.

K rychlejsimu nastupu a pro delsi ucinek i multifaktorialni ptisobeni se k mistni anestezii, a to zejména
spinalni, s vyhodou vyuziva kombinace trimekainu s bupivakainem, s opioidy ze skupiny fentanylu,
s alfa-2 antagonisty, jako napf. klonidinem apod.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici dostateéné epidemiologické udaje o bezpecnosti trimekainu béhem téhotenstvi a
kojeni. Vzhledem k tomu, Ze prochazi placentou, je doporuc¢ovano zohlednit pomér rizika moznych
nezadoucich ucinkd a prospéchu z jeho uziti. V pfipadé 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 béhem te€hotenstvi pouzit trimekain, je malé.

Protoze trimekain je vyluCovan do matetského mléka, je doporu¢ovano zohlednit pomér rizika
moznych nezadoucich ucinkd a prospéchu z jeho uziti. V ptipadé podani se doporucuje davku
redukovat.

4.7. U¢&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k moznym nezadoucim centralné nervovym a kardiovaskularnim u¢inkim se nedoporucuje
vykonavat ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky jsou fazeny podle tiid orgdnovych systémil podle databdze MedDRA. V kazdé¢ tfide
organovych systému jsou fazeny podle frekvence za pouziti nasledujici konvence:

Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100, < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000, < 1/100), vzacné (> 1/10 000,
< 1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).



T¥idy organovych systémii podle | Nezadouci u¢inek Frekvence vyskytu
databiaze MedDRA

Tremor, koma, kiece, somnolence,

Poruchy nervového systému hyporeflexie, kovova chut v ustech, vzacné
nystagmus
Psychiatrické poruchy Vzruseni, neklid, zmatenost, logorhea | VZ4cnc
Srde¢ni poruchy Hypotenze, zastava ob&éhu vzacne
Poruchy ucha a labyrintu Tinitus vzacne
Poruchy oka Poruchy vidéni vzacne
Respiracni, hrudni a mediastinalni . T vzacné
Nepravidelné dychani, apnoe
poruchy
. . . Anafylakticky Sok vzacné
Poruchy imunitniho systému yarteRy sok, oL
alergicka reakce kozni a na sliznici
Celkové poruchy a reakce v misté vzacné

Paleni, erytém v misté aplikace

aplikace

Pfi chybném intravazalnim podéani davky uréené k extravazalni mistni anestezii vznika toxicka reakce.
Jeji intenzita izce 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. Pfi t€zké reakci nastoupi spavost, hyporeflexie, koma,
poruchy dychani az apnoe, ¢asto doprovazené kiecemi. Mize vSak zcela chybét faze excitace a kieci.
Rychla ztrata védomi a nahla zastava ob&éhu nejsou vyjimkou.

Alergické reakce jsou vzacné. Jejich nejcastéj$im projevem je vyvoj anafylaktického Soku nebo kozni
a slizni¢ni projevy. Lécba alergickych reakci je stejna jako u anafylaktickych pfihod obecné: zvysena
poloha dolnich konéetin, doplnéni objemu, vazopresory, glukokortikoidy, antihistaminika, kalcium,
inhalace kysliku.

Hl4Seni podezieni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢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

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

Mirné excitacni stavy reaguji priznivé na diazepam i.v. V zavaznych pfipadech kieéi je indikovana
navic svalova relaxace s umélou plicni ventilaci. Hypotenze reaguje pfiznivé na doplnéni kolujiciho

objemu rychlou infuzi, na efedrin, popfipadé¢ dihydroergotamin jednorazové nebo dopamin v infuzi.
Pfi nahlé zastavé ob¢hu se zahaji kardiopulmonalni resuscitace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Lokalni anestetika amidového typu. ATC kod: NO1BB

Transmembranové iontové gradienty jsou na membranovych rozhranich udrzovany sodikovou
pumpou. Obdobné pochody probihaji na membranach bunék srde¢niho svalu. Funkce sodikovych
kanald jsou ovlivilovany lokalnimi anestetiky, kterd se vazi na receptory blizko intracelularniho


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

vyusténi kanalu a blokuji kanal v zavislosti na Case a velikosti napéti. Jestlize je k nervovému vlaknu
aplikovano lokalni anestetikum, pak se prah pro excitaci zvySuje, vedeni impulsi zpomaluje. VSechny
tyto ucinky jsou zpiisobeny vazbou lokalniho anestetika na sodikové kandly. Je-li sodikovy proud
blokovan v iseku nervu pfesahujicim urcitou kritickou délku, neni ptes takto blokovanou oblast
propagace impulsu mozna.

ZvySeni extraceluldrniho kalcia ptisobeni lokélnich anestetik ¢astecné antagonizuje. Naopak zvySeni
extracelularniho drasliku depolarizuje membranovy potencidl a usnadiiuje vznik inaktivovaného stavu.
Tim se ucinek anestetik zvySi. Trimekain patfi mezi amidova lokdlni anestetika. Ve srovnani
S prokainem ma piiblizné dvojndsobnou ucinnost a vzhledem k tomu, Ze nepatfi do stejné chemicke
skupiny jako prokain, nema s nim zkfiZzenou alergii.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

a) Chemicka struktura lokalnich anestetik se sklada z lipofilni skupiny (aromatického jadra) na jedné
strané a ionizovatelného konce na strané druhé. Oba konce molekuly trimekainu jsou spojeny
fetézcem obsahujicim amidovou skupinu. Uéinek obecné zavisi na poméru rozpustnosti ve vodé a
Vv tucich. Uréita rozpustnost ve vodé je nutna pro difuzi do tkani, rozpustnost v tucich je dulezita
pro interakci s receptorem. Rozpustnost zavisi i na pH prostiedi. Stupném ionizace se vysvétluje
zkuSenost, ze existuje nizka ucinnost v zanétlivé tkani, kde nizsi pH zvySuje ionizaci.

b) Biotransformace probiha v jatrech, kde je trimekain metabolizovan, a vyluéuje se pak ledvinami
210 % nezménén a z90 % ve formé metaboliti. Biologicky polo€as je pfiblizn¢ 90 minut.
Vazngjsi redukce jaterni funkce patologickym procesem muze biologicky polocas vyznamné
prodlouzit. Léciva latka prochazi hematoencefalickou a placentarni barierou. Kyselé pH tkané pti
zanétu snizuje jeho ucinnost, alkalemie jeho plisobeni mirn€ zvysuje.

€) Anesteticky ucinek nastupuje do 15 minut po podani a trva 60 - 90 minut. Pfidani adrenalinu
k roztoku v davce 1: 200 000 zvysuje terapeuticky index a tim i jednorazovou maximalni davku.

5.3. Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita (LDsg) trimekain-hydrochloridu u mysi je okolo 50 mg/kg i.v., 295 mg/kg s.c.,
172 mg/kg i.p., u kralika cca 95 mg/kg i.p. a potkana cca i.m. 450 mg/kg i.m.. Specialni toxikologické
studie ani reproduk¢ni toxicita nebyly provadény, jeden z metabolitii (trimethylanilin) v§ak vykazuje
genotoxické ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny
Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

V indikacich, pfi kterych se pouziva piipravek Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma, se jako
pfimési pouzivaji pouze vasokonstrikéni latky. Pfi jejich pouziti nejsou znamy zadné fyzikalne-
chemické inkompatibility.

6.3. Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu 1 rok.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouZzitim byla prokazana na dobu 48 hodin pti 25 °C.
Chemicka a fyzikalni stabilita po natfedéni izotonickym roztokem NaCl byla prokazana na dobu 24
hodin pfi 25 °C.

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



6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte lahev v krabici, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Chraite pfed mrazem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Sklenéna infuzni 1ahev s pryzovou zatkou a kovovym uzavérem.
Velikost baleni: 1x 80 ml, 1x 250 ml, 1x 500 ml

10x 80 ml, 20x 80 ml, 10x 250 ml, 10x 500 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku (a pro zachazeni s nim)

Vydej 1€¢ivého pripravku je vazan na lékatsky predpis.

Parenteralni pfipravky je nutno pfed podanim vizualn€ zkontrolovat. Pokud jsou viditelné pevné
castice, nebo byl-li obal porusen, ptipravek se nesmi aplikovat.

Piipravek je ur¢en pouze K jednorazovému pouZiti.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ARDEAPHARMA, a.s., Tiebotiska 229, 373 63 Sevétin, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma 0,5%: 01/229/95-A/C
Injectio trimecainii chlorati Ardeapharma 1%: 01/229/95-B/C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 19. 4. 1995
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 4. 5. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU
10. 8. 2018



