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Setrna spinalni anestezie
s rychlym nastupem

Urceno pouze pro odborniky



Kratkodoba spinalni anestezie

s pouzitim pripravku Takiprin® 20 mg/ml

Spinalni anestezie je spolehliva metoda znecitlivéni, vhodna pro lokalni chirurgické vykony
v oblasti dolni poloviny téla. Spravna volba lokalniho anestetika je klicem k optimalni spinalni
anestezii.

Spolehlivy a bezpecny

Diky vyhodnému profilu u¢inkd a nizké incidenci TNS (transient
| neurologic syndrom) je Takiprin® 20 mg/ml dobrou alternativou
' pro kratkodobé chirurgické vykony (do 90 minut).
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BBRAUN BF Jednostranna anestezie
' Podani malych davek pfipravku Takiprin® 20 mg/ml umoziuje
- *’ jednostrannou blokadu, pomaha snizit ucinky sympatické blokady
T ——

a zlepsit profil zotaveni po spinalni anestezii (viz Obr. 1).

Parametry nervové blokady? Takiprin® 20 mg/ml

Takiprin® 20 mg/ml vs. Bupivakain
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Parametry spinalni blokady? Bupivakain Takiprin® o _ )
0,5% 20 mg/ml Odeznéni senzorické blokady 156430 158426
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KratSi zotaveni a rychlejSi propusténi

UsSetrete penize zkracenim doby zotaveni a ¢asnéjsim 29% hyperbaricky roztok prilokain-hydrochloridu
propusténim do domaci péce. (Takiprin® 20 mg/ml)

Cas straveny na dospavacim pokoji a interval do propusténi

jsou polozky, které se vyznamné promitaji do nakladi Indikace: Spinalni anestezie pro chirurgické vykony v délce
spojenych s opera¢nim zakrokem. Citlivostni analyza umozZiiuje < 90 min u ambulantnich i hospitalizovanych pacientu

vycislit u pfipravku Takiprin® 20 mg/ml finanéni tsporu

na Jedvr!oho.pamenta diky kra’t5|mu pot')ytu' v dospa\fam'm pokoji T @ e aee Davka Ieku | Davka Iéku
a kratSimu intervalu do prvniho spontanniho vymoceni.® (ml) )

ORTOPEDIE
. L L. . Operace kolene a nohy 2-25 40-50
Cas straveny na dospavacim pokoji?
Operace ky¢le a stehna 2,5-3 50-60
Hyperbaricky bupivakain: 150 min OBECNA CHIRURGIE
Operace tfiselné kyly 25-3 50-60
Takiprin® 20 mg/ml: 91 min Perianalni zakroky 1-1,5 20-30
GYNEKOLOGIE
50 100 150 —
Operace na vngjsim genitalu 1-1,5 20-30
Cas do propusténi? Vakuova kyretaz 2 40
UROLOGIE
Hyperbaricky bupivakain: 407 min Transuretralni resekce (TUR) 2,5-3 50-60

Takiprin® 20 mg/ml: 308 min U pacientl s télesnou vyskou do 170 cm budou pravdépodobné

postacovat nizsi davky pfipravku. Vyssi davky se doporucuji

u pacientli nad 180cm. Neni-li pozadovan sedlovy blok, mél by
si pacient co nejrychleji lehnout na zada. Siteni lokalniho
anestetika pak Ize Fidit naklanénim operaéniho stolu.
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Vyhody pro uzivatele

= Rychlejsi tcinek nez u hyperbarického bupivakainu?
= Rychlejsi regrese motorické blokady
= Kratsi interval do prvniho spontanniho vymoceni
= RychlejSi propusténi do domaci péce

= Hyperbaricky roztok: umoziiuje jednostrannou (unilateralni)
anestezii, ktera je rychlejSi nez anestezie oboustranna
(bilateralni)

= Nizky vyskyt retence modi®>¢

= Hemodynamicka stabilita >’

Obr. 1. Poloha vleZze na boku

Takiprin 20 mg/ml injekéni roztok Sklenéna ampulka 20mg/ml 10x 5ml 3503000 0207926




ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Takiprin 20 mg/ml

injekéni roztok

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje prilokaini
hydrochloridum 20 mg (odpovida 2 %) Jedna
ampulka s 5ml roztoku obsahuije prilokaini
hydrochloridum 100 mg.

Pomocna latka: 0,0086 mg sodiku na 1 ml.

TERAPEUTICKE INDIKACE

Pripravek Takiprin je indikovan ke spinalni anestezii
u dospélych pfi kratkodobych chirurgickych
zékrocich (viz bod 4.2 SmPC).

DAVKOVANI A ZP(SOB PODANI

Omezeno pouze na nemocniéni péci

Spinalni anestezie musi byt aplikovana pouze
|ékafem (nebo pod Iékarskym dohledem)

s potfebnymi znalostmi a zkuSenostmi (viz bod

4.4 SmPC).

BezprostFedné k dispozici musi byt vybaveni, lécive
pripravky a personal schopny fesit mimoradnou
udalost, napf. udrzovat priichodnost dychacich
cest a podat kyslik, nebot ve vzacnych pripadech
byly po pouziti lokalnich anestetik hlaseny zavazné
reakce, nékdy s fatalnimi nasledky, a to i pfi
absenci individualni hypersenzitivity v anamnéze
pacienta.

Pokud se objevi pfiznaky akutni systémoveé toxicity
nebo totalni spinalni blok, musi byt aplikace
lokalniho anestetika ihned ukonéena (viz bod

4.4 SmPC).

DAVKOVANI

Davkovani musi byt stanoveno individualné

v souladu s charakteristikami konkrétniho pripadu.
Pi ur€ovani davky je tfeba vzit v uvahu fyzicky
stav pacienta a soubézné podavani jinych lécivych

Doba trvani
Indikace vztahujici se k doporucenym davkam
plati u dospélych s primérnou vyskou a hmotnosti
(cca 70kg) pro navozeni Ginné blokady pfi
jednorazovém podani. Pokud jde o rozsah a dobu
trvani Uéinku, existuji velké individualni rozdily. Pfi
stanoveni davky jsou zasadni zkusenosti
anesteziologa a znalost celkového stavu pacienta.
Pokud jde o davkovani, plati nasledujici zasady:
Dospéld populace

Pozadovany rozsah senzorické blokady Th10

2-3 ml; 40 - 60 mg; primérna doba trvani Gcinku
(minuty) cca 100 - 130

Obecné plati, ze maximalni doporucena davka je
80mg prilokain-hydrochloridu (= 4 ml pfipravku
Takiprin).

Pediatrickd populace

Bezpecnost a Ucinnost pripravku Takiprin

u pediatrické populace nebyla stanovena. Zadna
data nejsou k dispozici. Pouziti pfipravku Takiprin
se nedoporucuje u déti a dospivajicich.

Pouziti pipravku Takiprin u déti mladsich nez 6
mésic je kontraindikovéano (viz bod 4.3 SmPC).
2Zvldstni populace

U pacienti se zhorsenym celkovym stavem je
vhodné snizit davku. Snizena davka je navic
indikovana u pacienti se zjisténymi soub&znymi
chorobami (napf. cévni okluze, arterioskleréza,
diabeticka polyneuropatie). V pfipadé zhordené
funkee jater nebo ledvin se doporucuje nizsi davka.
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zp0SOB PODANI

Vzhledem k obsahu glukdzy maze byt pripravek
Takiprin pouzit pouze pro spinalni anestezii.
Nedoporucuje se pouZiti pro epiduralni anestezii.
Pripravek Takiprin se injikuje intratekalni cestou
do meziobratlového prostoru L2/L3, L3/L4 a L4/L5.
Aplikujte injekci pomalu po nasati minimalniho
mnozstvi CFS pro utvrzeni spravné polohy a
mimoradné peclivé kontrolujte vitalni funkce
pacienta pfi udrzovani stalého verbalniho kontaktu.
Pokud se objevi pfiznaky akutni systémové toxicity
nebo totalni spinalni blok, musi byt aplikace
lokdIniho anestetika ihned ukonéena (viz bod

4.4 SmPC).

Pokud je pacient v poloze vsedé, injikovany
(smérem ke kizové kosti); pokud pacient lezi,
anestetikum se Sifi gravitaci podle polohy
pacienta (Trendelenburgova nebo obracena
Trendelenburgova poloha).

Diky pomocné latce glukéze Cini hustota pripravku
Takiprin 1,026 g/g pfi 20 °C, coz odpovida

1,021 g/g pfi 37 °C.

KONTRAINDIKACE

Pipravek Takiprin se nesmi pouzivat u pacient

= s hypersenzitivitou na prilokain-hydrochlorid,
jina lokalni anestetika amidového typu nebo
na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1 SmpC;

se zavaznymi problémy s vedenim vzruchi

v srdci;

* trpicich zdvaznou anémii;

= s dekompenzovanou srde¢ni insuficienci;
trpicich kardiogennim a hypovolemickym Sokem;
s vrozenou nebo ziskanou methemoglobinémii;
s probihajici antikoagulacni terapii;

s obecnymi a specifickymi kontraindikacemi
techniky subarachnoidalni anestezie.

Pouziti pripravku Takiprin u déti mladsich nez 6
mésicl je kontraindikovano vzhledem k vyssimu
riziku vzniku methemoglobinémie. Intravaskularni
injekce pfipravku Takiprin je kontraindikovana.
Pripravek Takiprin nesmi byt aplikovan

do infikovanych oblasti.

ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENi PRO
PoUZITI

Vzhledem k obsahu glukozy je pripravek Takiprin
urcen pouze ke spinalni anestezii. Pouziti pfi
epiduralni anestezii se nedoporucuje.

Prilokain muze potencovat vznik methemoglobinu
s lécivymi pripravky, které indukuji vznik
methemoglobinu (viz bod 4.5 SmPC).

Spinalni anestezie musi byt aplikovana pouze
peci ym zdravotnickym per
s nezbytnymi znalostmi a zkuSenostmi (nebo pod

jeho dohledem). Povéfeny Iékaf odpovida za pfijeti
opatfeni potfebnych k zabranéni intravaskularnimu

podani injekce.

Je navic nezbytné, aby Iékaf védel, jak rozpoznat

a lécit nezadouci ucinky, systémovou toxicitu a

dal3i komplikace. Pokud jsou pozorovany znamky

akutni systémové toxicity nebo totalni spinalni

blokady, musi byt aplikace lokalniho anestetika

ihned ukonéena (viz bod 4.9 SmPC).

Nektefi pacienti vyzaduji zvlastni pozornost, aby

se snizilo riziko zavaznych nezadoucich acinkd,

i kdyz lokoregionalni anestezie predstavuje pfi

chirurgickém zakroku optimalni volbu:

= Pacienti s tplnou nebo ¢aste¢nou blokadou

prevodniho systému srdecniho, protoze lokalni

. D. Zaric, NL. Pace. Transient neurologic symptoms (TNS) following spinal
anaesthesia with lidocaine versus other local anaesthetics. "Cochrane Database

. E.Guntz, B. Latrech, C. Tsiberidis, J. Gouwy, Y. Kapessidou. ED50 and ED90 of
intrathecal hyperbaric 2% prilocaine in ambulatory knee arthroscopy. Can J

anestetika mohou potlacovat vedeni vzruchl

v myokardu.

Pacienti se srdecni dekompenzaci vysokého
stupné. Musi byt rovnéz zohlednéno riziko
methemoglobinémie (viz bod 4.8 SmPC).

= Pacienti v pokrocilém stadiu onemocnéni jater
nebo ledvin.

Starsi pacienti a pacienti se zhorsenym
celkovym stavem.

= Pacienti [é¢eni antiarytmiky tidy Il (napf.
amiodaronem). Tyto pacienty je tfeba peclivé
sledovat a monitorovat EKG, protoze uc¢inky

na srdce mohou byt aditivni (viz bod 4.5 SmPC).
U pacientu s akutni porfyrii ma byt pripravek
Takiprin podavan, pouze pokud existuje zavazna
indikace pro jeho pouziti, nebot pfipravek
Takiprin mize potencialné porfyrii zhorSovat.
U vech pacientd s porfyrii je tieba pfijmout
prislusna opatfeni.

Doporucuje se zajistit spolehlivy Zilni pfistup.
Stejné jako u v3ech lokalnich anestetik maze dojit
k poklesu arterialniho tlaku a zpomaleni srdecni
frekvence.

U vysoce rizikovych pacienti se pred zakrokem
doporucuje zlep3eni jejich celkového stavu.
Vzacnym, ale zavaznym nezadoucim ucinkem
spinalni anestezie je vysoka nebo totalni spinalni
blokada s naslednou kardiovaskularni a respiraéni
depresi. Kardiovaskularni deprese je vyvolana
extenzivni blokadou sympatiku, ktera maze vést

k zavazné hypotenzi a bradykardii, az po srdecni
zastavu. Respiracni deprese je vyvolana blokadou
dychaciho svalstva a branice.

Predevsim u starsich pacienti a u pacientek

v pokroilém stadiu téhotenstvi existuje zvysené
riziko vysoké nebo totalni spinalni blokady, proto je
vhodné s davku anestetika.

Zvlasté v pripadé starSich pacientl se mize

Jjako komplikace spinalni anestezie vyskytnout
neocekavany pokles arterialniho tlaku.

Vzacné se muze po spinalni anestezii vyskytnout
neurologické poskozeni, projevujici se jako
parestézie, ztrata citlivosti, motoricka slabost

a paralyza. Tyto pfiznaky obcas pretrvavaji.
Nebylo zaznamenano, ze by spinalni anestezii
mohly byt negativné ovlivnény neurologické
poruchy, jako jsou roztrousena skleroza,
hemiplegie, paraplegie nebo neuromuskularni
poruchy, nicméné je tieba ji pouzivat s opatrnosti.
Pred aplikaci se doporucuje peclivé vyhodnoceni
poméru rizik a pfinosu.

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol

(23 mg) sodiku v jedné dévce (maximélni davka
odpovidajici 4 ml pipravku Takiprin), tj. v podstaté
je Jbez sodiku”.

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY

A JINE FORMY INTERAKCE

Prilokain mize potencovat tvorbu methemoglobinu
u léCivych pripravkd, o kterych je znamo, ze
vyvolavaji tvorbu methemoglobinu (napf.
sulfonamidy, antimalarika, nitroprussid sodny

a nitroglycerin).

V pripadé soubézného pouziti prilokainu a jinych
lokalnich anestetik nebo lécivych pripravki

s chemickou strukturou podobnou prilokainu, napf.
urcitych antiarytmik, jako jsou aprindin, lidokain,
mexiletin a tokainid, mohou byt nezadouci acinky
aditivni. Nebyly provedeny zadné studie interakci
mezi prilokainem a antiarytmiky tfidy Il (napf.
amiodaronem), ale i v tomto pfipadé je tieba
postupovat s opatrnosti (viz téz bod 4.4 SmPC).

Kombinace ruznych lokalnich anestetik vyvolava
dal3i Gcinky, které plsobi na kardiovaskularni
systém a CNS.

NEZADOUCI UCINKY

Mozné nezadouci Gcinky zpisobené pouzitim

pripravku Takiprin jsou obecné obdobné

nezadoucim Gcinkim jinych lokalnich anestetik pro

spinalni anestezii z amidové skupiny. Nezadouci

ucinky vyvolané Iéivym pripravkem Ize obtizné

rozliSit od fyziologickych u¢inki nervové blokady

(napf. snizeni arterialniho tlaku, bradykardie,

doasna retence mo¢i), od pfimych ginki (napf.

spinélni hematom) nebo nepfimych G&inkd (napF.

meningitida) injekce a od ¢inki zplisobenych

ztratou i moku (napf. inalni

bolesti hlavy).

Frekvence vyskytu nezadoucich ucinku je

klasifikovana nasledovné: velmi ¢asté (21/10),

Casté (21/100 az <1/10), méné &asté (>1/1 000 az

<1/100), vzacné (21/10 000 az <1/1 000), velmi

vzacné (<1/10 000).

Nezadouci ucinky jsou v kazdé frekvencni skupiné

uvedeny v poradi podle klesajici zavaznosti.

Trida organovych systémi - Frekvence - Nezadouci

udinky

= poruchy krve a lymfatického systému - vzacné -
methemoglobinémie, cyandza

= poruchy imunitniho systému - vzacné -
anafylakticky Sok, anafylaktické reakce,
alergické reakce, svédéni

= poruchy nervového systému - Casté - parestézie,
zavrat€; méné Casté - znamky a priznaky CNS
toxicity (konvulze, cirkumoralni parestézie,
ztrata védomi, ties, znecitlivéni jazyka, problémy
s artikulaci, problémy se sluchem, tinitus,
problémy s vidénim); vzacné - arachnoiditida,
neuropatie, léze perifernich nervii

= poruchy oka - vzacné - diplopie

srde¢ni poruchy - méné Casté - bradykardie;

vzacné - srdeéni zastava, arytmie

cévni poruchy - velmi Casté - hypotenze; méné

Casté - hypertenze

respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy -

vzacné - respiracni deprese

= poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové
tkané - méné Casté - bolest zad, do¢asna
svalova slabost

= gastrointestinalni poruchy - velmi asté -
nauzea; Casté - zvraceni

Znamky intoxikace lokalnimi anestetiky jsou

obdobné jako u v3ech injikovanych pripravki, jak

zplsobem, kterym se projevuiji, tak lécbou.

Navzdory prokazané vysoké klinické snasenlivosti

pripravku Takiprin neni mozné pfi pfitomnosti

plazmatickych hladin nad kritickou prahovou

hodnotou vylougit nezadouci toxické acinky.

Tyto nezadouci Ucinky se projevuji predeviim

jako pfiznaky postihujici centralni nervovy

a kardiovaskularni systém.

presné dodrzovani doporuceného davkovani
pripravku Takiprin, pfiemz je zasadni, aby lékaf
kontroloval jeho cinek (vizuélni a verbalni kontakt
s pacientem), a pecliva aspirace pred injikovanim
roztoku.
Mimé nezadouci u¢inky (pocity zavrati nebo
omémenosti) je mozné pfipisovat lehkému
predavkovani a po snizeni davky nebo ukonceni
aplikace pripravku Takiprin obvykle rychle pominou.
Zavazné nezadouci u¢inky mohou byt zplsobeny

G ool o A
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injikovanim lokalniho anestetika do cévy. Projevuji
se jako postizeni centralniho nervového systému
(neklid, problémy s feci, dezorientace, zavrat,
svalové kontrakce, kiece, zvraceni, ztrata védomi,
zastava dychani a mydriéza) a kardiovaskuldrniho
systému (zvy3eny arteriaIni tlak a tepova
frekvence, arytmie, pokles arterialniho tlaku,
asystolie) po podrazdéni a/nebo depresi mozkové
kary a viech dulezitych struktur mozku (viz bod
4.9 SmPC).

Po inhibici nebo blokadé prevodniho systému
srde¢niho navic muze dojit ke zpomaleni srde¢ni
frekvence a depresi myokardu.

Jako dal3i mozné priiny nezadoucich ucinku je
takeé tieba vzit do Gvahy pfipadné problémy

s metabolismem (jatra) nebo vylucovéanim (ledviny)
pipravku Takiprin.

HLASENI PODEZRENI NA NEZADOUCI UCINKY
Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky

po registraci IéCivého pripravku je dilezité.
Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru
prinost a rizik Ié€ivého pripravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni

na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léiv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glukdza nebo monohydrat glukézy

Roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (pro Gpravu pH)
Voda pro injekci

INKOMPATIBILITY
Neuplatiiuje se.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Chrante pred chladem nebo mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

DRZITEL ROZHODNUTi O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa: B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

REGISTRACNI CisLO
01/383/13-C

DATUM PRVNi REGISTRACE/ PRODLOUZENi
REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 10. 2013

Datum posledniho prodlouzeni registrace:
17.4.2014

DATUM REVIZE TEXTU
19. 2. 2020

REZIM VYDEJE
Vydej pripravku je vazan na Iékafsky pfedpis

zpUSOB UHRADY

Lécivy pripravek neni hrazen ze zdravotniho
pojisténi pii poskytovani ambulantni zdravotni
péce.
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