BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till patienten

Scandonest 30 mg/ml, injektionsvéatska, 16sning

Mepivakainhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, tandlakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
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1.

Vad Scandonest ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Scandonest
Hur du anvénder Scandonest

Eventuella biverkningar

Hur Scandonest ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

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 mojligt. Lakemedlet anvéands vid lokala tandvardsbehandlingar av
vuxna och barn 6ver 4 ar (ca 20 kg kroppsvikt). Den aktiva substansen &r mepivakainhydroklorid, som
tillhor en grupp av bedévningsmedel (anestetika) som paverkar nervsystemet.

2.

Vad du behover veta innan du anvander Scandonest

Anvand inte Scandonest:

om du &r allergisk mot mepivakain eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt

6).

om du ar allergisk mot andra lokalanestetika fran samma grupp (t.ex. lidokain, bupivakain).

om du lider av

e hjartsjukdom med storning i de elektriska impulser som utloser hjartslagen (svara stérningar av
hjartats retledningssystem).

o epilepsi som inte &r tillrackligt kontrollerad med lakemedel.

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

Varningar och forsiktighet
Tala med tandlékare innan du anvander Scandonest om du har:

hjartsjukdom

svar anemi (blodbrist)

hogt blodtryck (svar eller obehandlad hypertoni)
lagt blodtryck (hypotoni)

epilepsi



- leversjukdom

- njursjukdom

- ensjukdom som paverkar nervsystemet och leder till neurologiska storningar (porfyri)
- hdg surhet i blodet (acidos)

- dalig blodcirkulation

- nedsatt allmantillstand

- inflammation eller infektion pa injektionsstallet.

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

Andra lakemedel och Scandonest

Tala om for tandl&karen om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel, i synnerhet
- andra lokalanestetika

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

- lugnande ldkemedel

- lakemedel som stabiliserar hjartrytmen (antiarytmika)

- cytokrom P450-hammare

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

Scandonest med mat
Undvik att &ta, inklusive tugga tuggummi, tills normal kéansel 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 lakare,
tandlékare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Som en forsiktighetsatgéard bor detta lakemedel undvikas under graviditet, nar det ar majligt.

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

Korféormaga och anvéandning av maskiner

Detta lakemedel har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Yrsel
(inklusive “karusellkansla”, synstorningar och trotthet) och medvetsloshet kan intréffa efter administrering
av detta lakemedel (se avsnitt 4). Du far inte lamna tandlakarmottagningen forran du ar saker pa att
effekten har avklingat (i allmanhet inom 30 minuter) efter det tandkirurgiska ingreppet.

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

3. Hur du anvander Scandonest

Scandonest ska endast anvandas av eller ges under dverinseende av tandlékare, stomatolog eller
motsvarande.

De avgor lamplig dos med hansyn till ingreppets art, din alder, din vikt och din allmanna hélsa.
Den lagsta dos som ger effektiv beddvning bor anvéndas.

Detta lakemedel ges som en langsam injektion i munhalan.

Om du 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 hérselstérningar och surrande i
oronen, muskelstelhet och muskelryckningar, lagt blodtryck, langsam eller oregelbunden hjartfrekvens.
Om du upplever nagot av dessa symtom, avbryt administreringen och stk omedelbart medicinsk hjalp.



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller tandlakare.

4, Eventuella biverkningar

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

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

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

utslag, klada, svullnad av ansikte, lappar, tandkatt, tunga och/eller svalg, svarigheter att andas,

pipande andning/astma, nasselutslag (urtikaria): dessa kan vara symtom pa 6verkanslighetsreaktioner

(allergi eller allergiliknande reaktioner)

— smadrta pa grund av nervskada (neuropatisk smarta)

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

— onormal kénsla i och runt munnen (hypoestesi)

— metallisk smak, smakforvrangning, smakforlust (dysestesi)

— yrsel (svimningskansla)

— skakningar

— medvetsldshet, krampanfall, koma

— svimning

— forvirring, desorientering

— talsvarigheter, 6verdriven pratsamhet

— rastloshet/upprordhet

— forsamrad balans (ostadighet)

— dasighet

— dimsyn, problem med att fokusera féremal med blicken, synnedsttning

— svindelkénsla (vertigo)

— hjartstillestand, snabba och oregelbundna hjartslag (kammarflimmer), svar och tryckande bréstsmarta
(kérlkramp)

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

— lagt blodtryck

— Okat blodfldde (hyperemi)

— andningssvarigheter som andfaddhet, onormalt langsam eller mycket snabb andning

— gaspning

— illamaende, krakning, mun- eller tandkottssar, svullnad av tunga, lappar eller tandkatt

— kraftig svettning

— muskelryckningar

— frossa

— svullnad vid injektionsstéllet

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

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

— euforiskt stdamningslage, oro/nervositet

— ofrivilliga 6gonrorelser, 6gonbesvar sdsom pupillsammandragning, hangande dvre dgonlock (som vid
Horners syndrom), pupillutvidgning, insjunken égonglob pa grund av volymforandring (sa kallad
enoftalmus), dubbelseende eller synforlust



— Oronbesvér som ringande 6ron och hérseldverkénslighet

— for svaga hjartslag (dysfunktion hos hjartmuskel)

— utvidgade blodkarl (vasodilatation)

— foréndringar av hudfargen tillsammans med forvirring, hosta, snabb hjéartfrekvens, snabb andning, och
svettning: detta kan vara symtom pa syrebrist i vavnaderna (hypoxi)

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

— foréndrad rost (heshet)

— svullnad av mun, lappar, tunga och tandkétt, hog salivproduktion

— trotthet, svaghetskansla, varmekéansla, smarta vid injektionsstallet

— nervskada

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller tandlakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte ndmns 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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 utgangsdatumet, som star pa ampulletiketten efter "Utg.dat".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Anvand inte lakemedlet om du ser att 16sningen inte &r klar och partikelfri.

Cylinderampullerna ar avsedda for engangsbruk. Lakemedlet ska anvandas omedelbart efter att ampullen
har 6ppnats. Eventuell dverbliven 16sning kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r mepivakainhydroklorid 30 mg/ml.
Varje cylinderampull med 1,7 ml injektionsvétska innehaller 51 mg mepivakainhydroklorid.
Varje cylinderampull med 2,2 ml injektionsvétska innehaller 66 mg mepivakainhydroklorid.
- De dvriga innehallsamnena &r: natriumklorid, natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlet ar en klar och farglos I6sning. Det ar forpackat i cylinderampuller av glas med gummitatning
som halls pa plats med ett aluminiumlock.


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.lakemedelsverket.se

Forpackningsstorlekar: Kartonger med 50 cylinderampuller a 1,7 ml eller 2,2 ml.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

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

Detta lakemedel ar godkéant i EES-landerna under féljande namn:
Osterrike: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionslésung
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, injektionsvaeske, oplgsning

Estland: Scandonest, 30 mg/ml sustelahus

Finland: Scandonest 30 mg/ml, injektioneste, liuos

Frankrike: Scandonest 30 mg/ml, solution injectable a usage dentaire
Tyskland: Scandonest 3% ohne Vasokonstriktor, Injektionsldsung
Grekland: Scandonest 3 %, evéoipo didivpa

Ungern: Scandonest 30 mg/ml oldatos injekcio

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

Italien: SCANDONEST 3% senza vasocostrittore soluzione iniettabile
Lettland: Scandonest 30 mg/ml skidums 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 injeksjonsveske, opplagsning
Polen: Scandonest 30 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Portugal: Scandonest 30 mg/ml, solucéo injectavel

Rumanien: 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, 16sning
Storbritannien: Scandonest 3% Plain, solution for injection
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2020-04-21



	BIPACKSEDEL
	Bipacksedel: Information till patienten
	I denna bipacksedel finns information om följande:
	Använd inte Scandonest:
	Varningar och försiktighet
	Graviditet, amning och fertilitet
	Körförmåga och användning av maskiner
	Detta läkemedel innehåller 24,67 mg natrium per 10 ml (högsta rekommenderade dosen). Detta motsvarar 1,23 % av det högsta rekommenderade dagliga intaget av natrium i kosten för en vuxen.
	Om du får för stor mängd Scandonest
	Denna bipacksedel ändrades senast
	2020-04-21

