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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Scandonest 3% Plain solutie injectabila
Clorhidrat de mepivacaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, dentistului sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Scandonest 3% Plain si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Scandonest 3% Plain
Cum se utilizeaza Scandonest 3% Plain

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Scandonest 3% Plain

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk v~

1.  Ce este Scandonest 3% Plain si pentru ce se utilizeaza

Scandonest 3% Plain este un anestezic local care amorteste o anumita regiune pentru a preveni sau a
minimiza durerea. Medicamentul se utilizeaza in procedurile dentare locale la adulti, adolescenti si
copii cu varsta mai mare de 4 ani (aproximativ 20 kg greutate corporald). Acesta contine substanta
activa clorhidrat de mepivacaina si apartine grupului de anestezice ale sistemului nervos.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Scandonest 3% Plain

Nu utilizati Scandonest 3% Plain
daca sunteti alergic la mepivacaina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);
- daca sunteti alergic la anestezice locale din acelasi grup (de exemplu, lidocaina, bupivacaina);
- dacad aveti:
e Tulburari ale inimii determinate de anomalii ale impulsului electric care declanseaza
bataile inimii (tulburari de conducere severe);
e Epilepsie necontrolata in mod adecvat prin tratament;
- La copii cu varsta sub 4 ani (aproximativ 20 kg greutate corporald).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Scandonest 3% Plain daca:
- aveti tulburari ale inimii;

- aveti o anemie severa;

- aveti tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriald severa sau netratatd);

- aveti tensiune arteriala mica (hipotensiune arteriala);

- aveti epilepsie;




- avetiboli ale ficatului;

- avetiafectiuni ale rinichilor;

- aveti o boala care afecteaza sistemul nervos si are ca rezultat tulburari neurologice (porfirie);
- aveti aciditate ridicata in sange (acidoza);

- aveti circulatie sanguind proasta;

- starea dumneavoastrad generala este afectata;

- aveti inflamatie sau infectie la locul injectarii.

Daca vreuna dintre aceste situatii este valabila in cazul dumneavoastra, spuneti dentistului. El/ea poate
decide sa va administreze doza redusa.

Scandonest 3% Plain impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente, in special:

- alte anestezice locale;

- medicamente utilizate pentru tratamentul arsurilor la stomac si ulcerului gastric si duodenal (cum
ar fi cimetidina);

- medicamente tranchilizante si sedative;

- medicamente utilizate pentru stabilizarea ritmului batéilor inimii (antiaritmice);

- inhibitori ai citocromului P450 1A2;

- medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (propranolol).

Scandonest 3% Plain impreuni cu alimente
Evitati sa mancati, inclusiv guma de mestecat, pana cand senzatia normala este restabilitd, deoarece
existd riscul de a va musca buzele, obrajii sau limba, in special la copii.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului, dentistului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Ca masura de precautie, este preferabil si se evite utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii,
dacd nu este necesar.

Mamele care alapteaza sunt sfatuite sa nu alapteze 10 ore dupd anestezie cu acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate avea o influenta mica asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Ameteala (inclusiv vertij, tulburari de vedere si oboseald), pierderea cunostintei pot sé apara
dupa administrarea acestui medicament (vezi pct. 4). Nu trebuie sa parasiti cabinetul stomatologic
pana cand nu va recuperati abilitatile (in general in decurs de 30 de minute) dupa procedura dentara.

Scandonest 3% Plain contine sodiu
Acest medicament contine sodiu 24,67 mg per 10 ml (doza maxima recomandatd). Acesta este
echivalent cu 1,23% din doza zilnicd maxima recomandata de sodiu pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Scandonest 3% Plain

Scandonest 3% Plain trebuie admnistrat numai de catre sau sub supravegherea dentistilor,
stomatologilor sau a altor clinicieni instruiti, prin-o injectie locala lenta.

Ei vor determina doza potrivita tindnd cont de procedura, de varsta, de greutatea dumneavoastra si de
starea generala de sanatate.

Trebuie utilizatd cea mai mica doza care conduce la o anestezie eficienta.

Acest medicament este administrat sub forma de injectie in cavitatea bucala.

Daci vi se administreaza mai mult Scandonest 3% Plain decat trebuie



Urmatoarele simptome pot fi semne de toxicitate determinate de dozele excesive de anestezice locale:
agitatie, senzatiec de amorteald la nivelul buzelor si limbii, intepaturi si furnicaturi in jurul gurii,
ameteli, tulburari de vedere si de auz si zumzet in urechi, rigiditate musculara si spasme musculare,
scaderea tensiunii arteriale, batai lente sau neregulate ale inimii. Daca aveti oricare dintre acestea,
administrarea trebuie oprita imediat si trebuie solicitatd asistentd medicald de urgenta.

4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele sau mai multe dintre urmatoarele reactii adverse pot sa apard dupa administrarea Scandonest 3%

Plain.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
Durere de cap

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

eruptie trecatoare pe piele, mancarime, umflare a fetei, buzelor, gingiilor, limbii si/sau gatului si
dificultati la respiratie, respiratie suieratoare/astm brongic, eruptie (urticarie): acestea pot fi
simptome ale reactiilor de hipersensibilitate (reactii alergice sau alergie);

durere determinata de leziunile nervoase (dureri neuropatice);

senzatie de arsurd, senzatie de intepaturi, furnicaturi, fara nicio cauza fizica aparenta in jurul
gurii (parestezie);

senzatie anormala in si in jurul gurii (hipoestezie);

gust metalic, modificare a gustului, pierdere a gustului (disestezie);

ameteli;

tremor;

pierdere a congtientei, convulsii, coma;

lesin;

confuzie, dezorientare;

tulburari de vorbire, vorbire excesiva;

neliniste, agitatie;

afectare a echilibrului (dezechilibru);

somnolenta;vedere neclard, probleme de a concentra vederea in mod clar asupra unui obiect,
tulburari de vedere;senzatie de invartire (vertij);

esecul inimii de a se contracta in mod eficient (stop cardiac), batai rapide si neregulate ale inimii
(fibrilatie ventriculard), senzatie de apasare si durere in piept severe (angind pectorald);
probleme de coordonare a inimii (tulburdri de conducere, bloc atrioventricular), batai anormal
de lente ale inimii (bradicardie), batai rapide anormale ale inimii (tahicardie), palpitatiitensiune
arteriala mica;

crestere a fluxului de sange (hiperemie);

dificultati la respiratie, cum ar fi scurtare a respiratiei, respiratie anormal de lentd sau foarte
rapida;

cascat;greata, varsaturi, ulceratii la nivelul gurii sau gingiilor, umflare a limbii, buzelor sau
gingiilor;

transpiratie excesiva;

spasme musculare;

frisoane;

umflare la locul injectarii.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

tensiune arteriald mare

Reactii adverse posibile (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile)

stare de euforie, anxietate/nervozitate;



- miscari oculare involuntare, probleme la nivelul ochiului cum ar fi pupilele inguste, cidere a
pleoapei superioare (ca in cazul sindromului Horner), pupile dilatate, deplasare posterioarda a
globului ocular in orbita din cauza modificarilor volumului orbitei (numitd enoftalmos), vedere
dubla sau pierderea vederii;

- tulburéri ale auzului, cum ar fi tiuit in urechi, suprasensibilitatea auzului;

- insuficientd a inimii de a se contracta eficient (deprimare miocardicd);

- largire a vaselor de sange (vasodilatatie);

- modificari ale culorii pielii insotite de confuzie, tuse, batai rapide ale inimii, respiratie rapida,
transpiratie: acestea pot fi simptome ale deficitului de oxigen in tesuturile dumneavoastra
(hipoxie);

- respiratie rapida sau dificild, somnolenta, durere de cap, incapacitatea de a gandi si somnolenta,
care pot fi semnele unei concentratii crescute de dioxid de carbon in sange (hipercapnie);

- voce modificata (raguseald);

- umflare a gurii, buzelor, limbii si gingiilor, producere excesiva de saliva;

- oboseald, senzatie de slabiciune, senzatie de caldura, durere la locul injectarii;

- leziuni nervoase.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raportareactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Scandonest 3% Plain

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cartus si pe cutie, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati acest medicament daca observati cé solutia nu este limpede si incolora.

Cartusele sunt pentru o singura utilizare. Administrarea medicamentului trebuie efectuata imediat dupa
deschiderea cartusului. Solutia neutilizata trebuie eliminata.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati dentistul, medicul
sau farmacistul cum s aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Scandonest 3% Plain

--  Substanta activa este clorhidrat de mepivacaina 30 mg/ml;
Fiecare cartus de 1,7 ml solutie contine clorhidrat de mepivacaind 51 mg.


mailto:adr@anm.ro

Fiecare cartus de 2,2 ml solutie contine clorhidrat de mepivacaina 66 mg.
- Celelalte componente sunt: clorurd de sodiu, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile.
Cum arata Scandonest 3% Plain si continutul ambalajului

Acest medicament este o solutie limpede si incolora. Este ambalat intr-un cartus de sticla cu un sigiliu
de cauciuc fixat de un capac din aluminiu.

Formele comercializate sunt cartusele de 1,7 ml sau 2,2 ml in cutie cu 50 de cartuse.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-Des-Fossés
Franta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionsldsung
Belgia: Scandonest 3% sans Vasoconstricteur, solution injectable
Bulgaria: Scandonest 30 mg/ml, solution for injection

Croatia: Scandonest 30 mg/ml otopina za injekciju

Danemarca: Scandonest, 30 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning
Estonia: Scandonest, 30 mg/ml siistelahus

Finlanda: Scandonest 30 mg/ml, injektioneste, liuos

Franta: Scandonest 30 mg/ml, solution injectable & usage dentaire
Germania: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionslosung
Grecia: Scandonest 3 %, evéoyo didivpa

Ungaria: Scandonest 30 mg/ml oldatos injekcid

Irlanda: Scandonest 3% w/v, Solution for Injection

Italia: SCANDONEST 3% senza vasocostrittore soluzione iniettabile
Latvia: Scandonest 30 mg/ml $kidums injekcijam

Lituania: Scandonest 30 mg/ml injekcinis tirpalas

Luxemburg: Scandonest 3% sans Vasoconstricteur, solution injectable
Malta: Scandonest 30 mg/ml, solution for injection

Olanda: Scandonest 3% zonder vasoconstrictor, oplossing voor injectie
Norvegia: Scandonest Plain 30 mg/ml injeksjonsveske, opplasning
Polonia: Scandonest 30 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Portugalia: Scandonest 30 mg/ml, solucdo injectavel

Romaénia: Scandonest 3% Plain, solutie injectabila

Slovacia: Scandonest 3%, injekény roztok

Slovenia: Scandicaine 30 mg/ml raztopina za injiciranje

Spania: Scandonest 30 mg/ml, solucién inyectable

Suedia: Scandonest 30 mg/ml, injektionsvitska, 16sning

Marea Britanie: Scandonest 3% Plain, solution for injection

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2021.



