PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Scandonest 30 mg/ml, injektioneste, liuos

mepivakaiininydrokloridi

Lue tdm& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ld4dkkeen kdyttdmisen, silld se siséltédé sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, hammaslaakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle, eikd sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin, hammaslaakarin tai apteekkinhenkilokunnan
puoleen. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan
Mitd Scandonest on ja mihin sitd kdytetdan
Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Scandonest-valmistetta
Miten Scandonest-valmistetta kdytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
Scandonest-valmisteen séilyttdminen
Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

ok wdE

1. Mitd Scandonest on ja mihin sité kaytetaan

Scandonest on paikallispuudute, joka puuduttaa tietyn alueen kivun estamiseksi tai vahentdmiseksi.
Ladkettd kaytetddn paikallispuudutukseen hammashoitotoimenpiteissd aikuisille, nuorille ja yli 4-
vuotiaille lapsille (noin 20 kg painaville). Se sisaltdd vaikuttavana aineena mepivakaiininydrokloridia ja
Kuuluu hermostoon vaikuttavien puudutteiden ryhmaan.

2. Mitéasinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Scandonest-valmistetta

Ala kayta Scandonest-valmistetta
- jos olet allerginen mepivakaiinille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
- jos olet allerginen saman ryhmén muille paikallispuudutteille (esim. lidokaiinille, bupivakaiinille)
- jos sinulla on
e sydadmen toiminnan hirioita, jotka johtuvat syddmenlyonnin laukaisevan sahkdimpulssin
poikkeamasta (vaikeita johtumishdirioité)
e epilepsia, jota eiole saatu hoidolla hallintaan
- alle 4-vuotiaille (noin 20 kg painaville) lapsille.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele hammaslaakarin kanssa, ennen kuin kaytat Scandonest-valmistetta, jos sinulla on jokin
seuraavista sairauksista:

- sydénsairauksia

- vaikea anemia

- korkea verenpaine (vaikea tai hoitamaton kohonnut verenpaine)

- matala verenpaine

- epilepsia

- maksasairaus

- munuaissairaus

- sairaus, joka vaikuttaa keskushermostoon ja aiheuttaa hermostollisia hairidita (porfyria)



- suuri veren happamuus (asidoosi)

- huono verenkierto

- heikentynyt yleiskunto

- pistoskohdassa on tulehdus tai infektio.

Kerro hammaslaakarille, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Hammasla&kérivoi pienentad
annostasi.

Muut ladkevalmisteet ja Scandonest

Kerro hammasléékérille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeit,
erityisesti

- muita paikallispuudutteita

- nérastyksen tai vatsahaavojen hoitoon tarkoitettuja laékkeita (esim. simetidiinid)

- rauhoittavia la&kkeita ja sedatiiveja

- syddmen rytmid vakauttavia la&kkeita (rytmindirioladkkeitd)

- sytokromi P450 1A2:n estgjia

- ladkkeitd korkean verenpaineen hoitoon (propranololia).

Scandonest ruuan kanssa
Vilta syomistd ja purukumin pureskelua, kunnes tuntoaistisi on palautunut ennalleen. Syéminen aiheuttaa
huulien, poskien tai kielen puremisvammojen riskin, etenkin lapsille.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&kéarilta, hammaslaakarilti tai apteekista neuvoa ennen tdman laédkkeen kayttoa.

Varmuuden vuoksi tdman valmisteen kayttéd on suositeltavaa vélttdd raskauden aikana, ellei se ole
valttamatonta.

Imettdvid diteja suositellaan lopettamaan imetys 10 tunniksi valmisteella annetun puudutuksen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladkevalmisteella saattaa olla vahainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Ladkkeen annon
jalkeen voi ilmetd heitehuimausta (mm. pyOrimisen tunnetta, ndkohairioitd ja vasymystd) ja tajunnan
menetystid (ks. kohta 4). Alad poistu hammashoitotoimenpiteen jilkeen hammaskiékarin vastaanotolta,
ennen kuin olet varma, etta vaikutukset ovat havinneet (yleensd 30 minuutin kuluessa).

Scandonest siséltéa natriumia
10 ml (suositeltu enimmaisannos) tata ladkettd sisaltdd 24,67 mg natriumia. Se vastaa 1,23 %:a
enimmaissuosituksesta koskien aikuisten paivittdistd natriuminsaantia.

3. Mite n Scandonest-valmistetta kaytetdan

Tuotetta Scandonest saavat kayttdd vain hammasladkarit tai muut koulutetut kliinikot tai muut asiantuntijat
heiddn valvonnassaan hitaana paikallisena injektiona.

He madrittavat sopivan annoksen ottaen huomioon toimenpiteen, ikdsi, painosi ja yleisterveytesi.
Valmisteesta on kaytettava pienintd mahdollista annosta, joka johtaa tehokkaaseen puudutukseen.

Laéke annetaan injektiona suuonteloon.

Jos otat enemman Scandonest-valmistetta kuin sinun pitaisi

Seuraavat oireet voivat olla merkkeja myrkytystilasta, joka johtuu paikallispuudutteen yliannostuksesta:
levottomuus, huulien ja kielen tunnottomuus, suun ympadristdn pistely ja kihelmdinti, heitehuimaus, nako-
ja kuulohairiot, korvien humina, linasjaykkyys ja -nykdykset, matala verenpaine, hidas tai epasaanndéllinen
syddmen syke. Jos sinulle ilmenee néitd oireita, lopeta la&dkkeen anto heti ja ilmoita oireista
hoitohenkilokunnalle.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kaytostd, kd&nny ladkarin tai hammaslaékérin puoleen.



4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki la&kkeet, timékin la&ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Scandonest-valmisteen annon jalkeen voi ilmeté yksi tai useampi seuraavista haittavaikutuksista.

Yleiset haittavaikutukset (enintddn yhdelld henkilolld kymmenesta):
— paansérky

Harvinaiset haittavaikutukset (enintdén yhdelld henkilolld tuhannesta):

— ihottuma, kutina; kasvojen, huulten, ikenien, kielen ja/tai kurkun turpoaminen ja hengitysvaikeudet;
hengityksen vinkuminen tai astma, nokkosihottuma (urtikaria): namé voivat olla yliherkkyysreaktion
(allergisten tai allergian kaltaisten reaktioiden) oireita

— hermovauriosta johtuva kipu (neuropaattinen Kipu)

— polttava tunne, ihon pistely, kinelméinti suun ymparilld ilman selvaa fyysistéa syyta (poikkeava
tuntoaistimus)

— epatavallinen tunne suussa ja suun ympérilld (heikentynyt tunto)

— metallin maku, makuhdiriét, makuaistin katoaminen (tuntohdirio);

— heitehuimaus

— vapina

— tajunnan menetys, kohtaus (kouristus), kooma

—  pyOrtyminen

— sekavuus, ajan- ja paikantajun hdmartyminen

— puhehdiriot, vuolas puheliaisuus

— levottomuus, motorinen levottomuus

— tasapainohdiriot (epéatasapaino)

— uneliaisuus

— né&on sumeneminen, vaikeudet keskittad katse, nakohairiot

— py0rimisen tunne (huimaus)

— sydamen supistumishairiot (sydamenpysahdys), nopea ja epasaannéllinen syke (kammiovéarind),
vaikea ja puristava rintakipu (angina pectoris)

— sydédmensykkeen hairiot (johtumishéiriét, eteis-kammiokatkos), sydamen harvalyontisyys
(bradykardia), sydamen tihedlyontisyys (takykardia), sydamentykytykset

— matala verenpaine

— verenvirtauksen lisd&dntyminen (hyperemia)

— hengitysvaikeudet, kuten hengenahdistus, epétavallisen hidas tai nopea hengitys

— haukottelu

— pahoinvointi, oksentelu, suun tai ikenien haavaumat; kielen, huulten tai ikenien turvotus

— liikahikoilu

— lihasten nykiminen

— vilunvéristykset

— pistoskohdan turvotus.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (enintddn yhdella henkilolld kymmenesté tuhannesta):
— korkea verenpaine.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

— hyvénolontunne, levottomuus ja hermostuneisuus

— tahattomat silmien liikkeet; silmén hairiét, kuten pupillin supistuminen, silmdluomen roikkuminen
(kuten Hornerin oireyhtymassa), pupillin laajeneminen, silmamunan painuminen silmakuoppaan
silmékuopan tilavuuden muuttumisen seurauksena (enoftalmus), kahtena ndkeminen tai sokeutuminen

— kuulohdiriot, kuten korvien soiminen tai kuuloyliherkkyys



— sydamen supistumishéiriét (sydanlihaslama)

— verisuonten laajeneminen (vasodilataatio)

— ihon vérimuutokset, joihin liittyy sekavuutta, yskdd, nopeaa syddmensykettd, nopeaa hengitysta tai
hikoilua: ndma voivat olla kudosten hapenpuutoksen (hypoksian) oireita

— nopea tai raskas hengitys, raukeus, paansarky, ajatteluvaikeus ja uneliaisuus voivat olla merkkeja
veren suuresta hiilidioksidipitoisuudesta (hyperkapniasta)

— danen muutokset (kéheys)

— suun, huulten, kielen ja ikenien turvotus, runsas syljeneritys

— vasymys, heikotuksen tunne, kuumuuden tunne, kipu pistoskohdassa

— hermovaurio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laakérille tai hammaslaakarille. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. tarkemmat tiedot jaliempand). limoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

5. Scandonest-valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Ei saa jaatya.

Ala kayta tata laaketta sylinteriampullin etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran
(EXP) jalkeen.

Viimeinen kayttopaivaméaaré tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Al kayta tata laaketta, jos liuos eiole kirkasta ja varitonta.

Sylinteriampullit ovat kertakdyttoisida. L&&ke on annettava Vélittomasti sylinteriampullin avaamisen
jalkeen. Kayttdmaton liuos on havitettava.

Laékkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisestda hammaslaakarilta, laakarilta tai apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Scandonest sisaltaa
- Vaikuttava aine on mepivakaiininydrokloridi 30 mg/ml.
Jokainen 1,7 mkn injektionestesylinteriampulli sisaltdd 51 mg mepivakaiininydrokloridia. Jokainen
2,2 mln injektionestesylinteriampulli sisaltad 66 mg mepivakaiininydrokloridia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)


http://www.webmd.com/skin-problems-and-treatments/picture-of-the-skin
http://www.webmd.com/first-aid/coughs
http://www.webmd.com/heart-disease/pulse-measurement
http://www.webmd.com/skin-problems-and-treatments/hyperhidrosis2
http://www.fimea.fi/

Laéke on kirkas ja variton liuos. Se on pakattu lasiseen sylinteriampulliin, jossa on kumitulppa ja tulpan
paikallaan pitdva alumiinisinetti.

Valmiste myydaéan laatikoissa, joissa on 50 kappaletta 1,7 mln tai 2,2 mln sylinteriampullia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

SEPTODONT
58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-Des-Fossés — Ranska

Talla laédkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimill&:

Itavalta: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionslésung
Belgia: Scandonest 3% sans VVasoconstricteur, solution injectable
Bulgaria: Scandonest 30 mg/ml, solution for injection

Kroatia: Scandonest 30 mg/ml otopina za injekciju

Tanska: Scandonest, 30 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning

Viro: Scandonest, 30 mg/ml sistelahus

Suomi: Scandonest 30 mg/ml, injektioneste, liuos

Ranska: Scandonest 30 mg/ml, solution injectable a usage dentaire
Saksa: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionslésung
Kreikka: Scandonest 3 %, evéoipo dtdlopa

Unkari: Scandonest 30 mg/ml oldatos injekcio

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

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

Liettua: Scandonest 30 mg/ml injekcinis tirpalas

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

Alankomaat: Scandonest 3% zonder vasoconstrictor, oplossing voor injectie
Norja: Scandonest Plain 30 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning
Puola: Scandonest 30 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Portugali: Scandonest 30 mg/ml, solucéo injectavel

Romania: Scandonest 3% Plain, solutie injectabila

Slovakia: Scandonest 3%, injekény roztok

Slovenia: Scandicaine 30 mg/ml raztopina za injiciranje

Espanja: Scandonest 30 mg/ml, solucién inyectable

Ruotsi: Scandonest 30 mg/ml, injektionsvatska, Idsning

Yhdistynyt kuningaskunta: Scandonest 3% Plain, solution for injection

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.03.2020.



Bipacksedel: Information till patienten
Scandonest 30 mg/ml, injektionsvéatska, 16sning

Mepivakainhydroklorid

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Sparadenna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor, vand dig till lakare, tandlikare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, tandlakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Scandonest ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Scandonest
Hur du anvander Scandonest

Eventuella biverkningar

Hur Scandonest ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

O~ wWNE

3. Vad Scandonest ar och vad det anvands for

Scandonest ar ett lokalbedévningsmedel (lokalanestetikum) som gor att ett visst omrade domnar sa att
smarta forhindras eller blir sa liten som majligt. Lakemedlet anvands vid lokala tandvardsbehandlingar av
vuxna och barn éver 4 ar (ca 20 kg kroppsvikt). Den aktiva substansen ar mepivakainhydroklorid, som
tillhér en grupp av bedévningsmedel (anestetika) som paverkar nervsystemet.

1. Vad du behover veta innan du anvander Scandonest

Anvéand inte Scandonest:

- omdu é&rallergisk mot mepivakain eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

- omdu éarallergisk mot andra lokalanestetika fran samma grupp (t.ex. lidokain, bupivakain).

- omdu lider av
e hjartsjukdom med stérning i de elektriska impulser som utléser hjartslagen (svara storningar av

hjartats retledningssystem).

o epilepsi som inte &r tillréckligt kontrollerad med lakemedel.

- till barn under 4 ar (ca 20 kg kroppsvikt).

Varningar och forsiktighet

Tala med tandldkare innan du anvénder Scandonest om du har:
- hjartsjukdom

- svar anemi (blodbrist)

- hogt blodtryck (svar eller obehandlad hypertoni)

- lagt blodtryck (hypotoni)

- epilepsi

- leversjukdom

- njursjukdom

- en sjukdom som paverkar nervsystemet och leder till neurologiska storningar (porfyri)
- hog surhet i blodet (acidos)



- dalig blodcirkulation
- nedsatt allméntillstand
- inflammation eller infektion pa injektionsstallet.

Om nagot av detta galler dig, ska du tala med tandlakaren. Tandlikaren kan besluta att ge dig en lagre dos.

Andra lakemedel och Scandonest

Tala om for tandldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, i synnerhet
- andra lokalanestetika

- lakemedel som anvands for att behandla halsbranna och magsar (sasom cimetidin)

- lugnande lakemedel

- lakemedel som stabiliserar hjartrytmen (antiarytmika)

- cytokrom P450-hammare

- lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck (propranolol).

Scandonest med mat
Undvik att ata, inklusive tugga tuggummi, tills normal kansel ar aterstalld, eftersom det finns risk for att
du ska bita dig i lappar, kinder eller tunga. Detta galler sérskilt barn.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lékare,
tandlakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Som en forsiktighetsatgard bor detta likemedel undvikas under graviditet, nar det ar mojligt.

Ammande kvinnor rekommenderas att inte amma inom 10 timmar efter beddvning med detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta likemedel har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Yrsel
(inklusive “’karusellkdnsla”, synstdrningar och trotthet) och medvetsloshet kan intraffa efter administrering
av detta likemedel (se avsnitt 4). Du far inte lamna tandldkarmottagningen forran du ar saker pa att
effekten har avklingat (i allménhet inom 30 minuter) efter det tandkirurgiska ingreppet.

Scandonest innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 24,67 mg natrium per 10 ml (hogsta rekommenderade dosen). Detta motsvarar
1,23 % av det hogsta rekommenderade dagliga intaget av natrium i kosten for en vuxen.

2. Hur du anvander Scandonest

Scandonest ska endast anvéndas av eller ges under éverinseende av tandlakare, stomatolog eller
motsvarande.

De avgor lamplig dos med hansyn till ingreppets art, din alder, din vikt och din allméanna halsa.
Den lagsta dos som ger effektiv beddvning bor anvandas.

Detta likemedel ges som en langsam injektion i munhalan.

Omdu far for stor mangd Scandonest

Foljande symtom kan vara tecken pa att du har fatt en for stor dos: kansla av upprordhet, domning i lappar
och tunga, stickande och pirrande ké&nsla runt munnen, yrsel, syn- och hdrselstérningar och surrande i
oronen, muskelstelhet och muskelryckningar, 1agt blodtryck, lingsam eller oregelbunden hjartfrekvens.
Om du upplever nagot av dessa symtom, avbryt administreringen och sok omedelbart medicinsk hjalp.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller tandlékare.

4. Eventuella bive rkningar



Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
En eller flera av foljande biverkningar kan upptrdda efter administrering av Scandonest.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
— huvudvérk

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av1 000 personer):

— utslag, klada, svullnad av ansikte, lappar, tandkdtt, tunga och/eller svalg, svarigheter att andas,
pipande andning/astma, nasselutslag (urtikaria): dessa kan vara symtom pa overkanslighetsreaktioner
(allergi eller allergiliknande reaktioner)

— smarta pa grund av nervskada (neuropatisk smarta)

— brénnande kénsla, stickande kansla i huden, pirrningar runt munnen utan nagon uppenbar fysisk orsak
(parestesi)

— onormal kénsla i och runt munnen (hypoestesi)

— metallisk smak, smakforvréngning, smakforlust (dysestesi)

— yrsel (svimningskansla)

— skakningar

— medvetsloshet, krampanfall, koma

— svimning

— forvirring, desorientering

— talsvarigheter, éverdriven pratsamhet

— rastloshet/upprordhet

— forsdmrad balans (ostadighet)

— dasighet

— dimsyn, problem med att fokusera foremal med blicken, synnedséttning

— svindelkénsla (vertigo)

— hjartstillestand, snabba och oregelbundna hjartslag (kammarflimmer), svar och tryckande brostsmérta
(karlkramp)

— problem med koordinationen av hjartslagen (retledningssjukdom, atrioventrikulart block), onormalt
langsamma hijartslag (bradykardi), onormalt snabba hjartslag (takykardi), hjartklappning

— lagt blodtryck

— Okat blodfléde (hyperemi)

— andningssvarigheter som andfaddhet, onormalt langsam eller mycket snabb andning
— gdspning

— illamaende, krékning, mun- eller tandkéttssar, svullnad av tunga, lappar eller tandkott
— kraftig svettning

— muskelryckningar

— frossa

— swullnad vid injektionsstallet

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
— hogt blodtryck

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

— euforiskt stamningslage, oro/nervositet

— ofrivilliga 6gonrorelser, 6gonbesvar sasom pupillsammandragning, héngande évre 6gonlock (som vid
Horners syndrom), pupillutvidgning, insjunken dgonglob pa grund av volymforandring (sa kallad
enoftalmus), dubbelseende eller synforlust

— OGronbesvar som ringande 6ron och horseldverkanslighet

— for svaga hjartslag (dysfunktion hos hjartmuskel)

— utvidgade blodkarl (vasodilatation)



— forandringar av hudférgen tillsammans med forvirring, hosta, snabb hjartfrekvens, snabb andning, och
svettning: detta kan vara symtom pa syrebrist i vavnaderna (hypoxi)

— snabb andning eller svart att andas, dasighet, huvudvark, oférmaga att tdnka och somnighet, vilket kan
vara tecken pa for hog halt av koldioxid i blodet (hyperkapni)

— forandrad rost (heshet)

— swullnad av mun, lappar, tunga och tandkétt, htg salivproduktion

— trotthet, svaghetskénsla, varmekansla, smarta vid injektionsstéllet

— nervskada

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller tandlékare. Detta géller aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Scandonest ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Detta lakemedel kraver ingen sarskild forvaring.

Far ej frysas.

Anvand inte lakemedlet efter utgadngsdatumet, som star pa ampulletiketten efter "Utg.dat".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte lakemedlet om du ser att Isningen inte &r klar och partikelfri.

Cylinderampullerna ar avsedda for engangsbruk. Lakemedlet ska anvandas omedelbart efter att ampullen
har 6ppnats. Eventuell verbliven I6sning kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar mepivakainhydroklorid 30 mg/ml.
Varje cylinderampull med 1,7 ml injektionsvatska innehaller 51 mg mepivakainhydroklorid.
Varije cylinderampull med 2,2 ml injektionsvatska innehaller 66 mg mepivakainhydroklorid.

- De dvriga innehallsamnena &r: natriumklorid, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlet &r en klar och farglos losning. Det ar forpackat i cylinderampuller av glas med gummitétning
som halls pa plats med ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar: Kartonger med 50 cylinderampuller a1,7 ml eller 2,2 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
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http://www.webmd.com/skin-problems-and-treatments/picture-of-the-skin
http://www.webmd.com/first-aid/coughs
http://www.webmd.com/heart-disease/pulse-measurement
http://www.webmd.com/skin-problems-and-treatments/hyperhidrosis2
http://www.fimea.fi/

SEPTODONT
58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-Des-Fossés — Frankrike

Detta lakemedel &r godkéant i EES-lande rna under féljande namn:
Osterrike: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionsldsung
Belgien: Scandonest 3% sans Vasoconstricteur, solution injectable
Bulgarien: Scandonest 30 mg/ml, solution for injection

Kroatien: Scandonest 30 mg/ml otopina za injekciju

Danmark: Scandonest, 30 mg/ml, injektionsveeske, oplgsning

Estland: Scandonest, 30 mg/ml sistelahus

Finland: Scandonest 30 mg/ml, injektioneste, liuos

Frankrike: Scandonest 30 mg/ml, solution injectable a usage dentaire
Tyskland: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionslésung
Grekland: Scandonest 3 %, evéotpo didlvpa

Ungern: Scandonest 30 mg/ml oldatos injekcié

Irland: Scandonest 3% wi/v, Solution for Injection

Italien: SCANDONEST 3% senza vasocostrittore soluzione iniettabile
Lettland: Scandonest 30 mg/ml §kidums injekcijam

Litauen: Scandonest 30 mg/ml injekcinis tirpalas

Luxembourg: Scandonest 3% sans VVasoconstricteur, solution injectable
Malta: Scandonest 30 mg/ml, solution for injection

Nederlanderna: Scandonest 3% zonder vasoconstrictor, oplossing voor injectie
Norge: Scandonest Plain 30 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning
Polen: Scandonest 30 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan

Portugal: Scandonest 30 mg/ml, solucéo injectavel

Ruménien: Scandonest 3% Plain, solutie injectabila

Slovakien: Scandonest 3%, injekény roztok

Slovenien: Scandicaine 30 mg/ml raztopina za injiciranje

Spanien: Scandonest 30 mg/ml, solucién inyectable

Sverige: Scandonest 30 mg/ml, injektionsvatska, losning
Storbritannien: Scandonest 3% Plain, solution for injection

Denna bipacksedel &ndrades senast 27.03.2020.
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