AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4662/2012/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mepivastesin 30 mg/ml solutie injectabila.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un mililitru solutie injectabild contine clorhidrat de mepivacaina 30 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede si incolora.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Anestezie locala (prin infiltratie si prin blocarea traiectului nervos) in variate tratamente si interventii
chirurgicale stomatologice (slefuirea dintilor pentru coroane si punti, prepararea cavitatilor, extirpari
vitale, incizii pentru abcese, apextomie, extirpari, chirurgia maxilarului).

4.2 Doze si mod de administrare
Trebuie administrat cel mai mic volum posibil de solutie care determina o anestezie eficace.

Adulti si adolescenti

Doza uzuala este de 1 - 2 ml Mepivastesin, putand creste in functie de tipul interventiei (de exemplu in
infiltratii sau pentru blocarea nervilor periferici). Solutia trebuie injectata lent, cu o viteza de
aproximativ 1 ml/minut, dupa aspiratie.

Doza maxima recomandata este de 4 mg clorhidrat de mepivacaina/kg, echivalent la 0,133 ml
Mepivastesin/kg (fara a depasi 300 mg).

Copii cu varsta peste 4 ani (aproximativ 20 kg greutate corporala) (vezi pct. 4.3.)
Doza recomandata: cantitatea injectata variaza in functie de varsta si greutatea copilului i de
amploarea interventiei chirurgicale. Doza medie este de 0,75 mg/kg = 0,025 ml solutie

mepivacaina/kg.

Doza maxima recomandata: nu trebuie depasita doza de 3 mg mepivacaina/kg (0,1 ml
mepivacaina/kg).

Varstnici
La pacientii Varstnici concentratia plasmaticd a mepivacainei poate creste datoritd diminuarii

metabolizarii si micsorarii volumului de distributie.
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Riscul de acumulare a mepivacainei creste in special dupa aplicari repetate (de exemplu reinjectare)
sau 1n insuficientd renala sau hepatica.

Tn aceste cazuri, se recomandi sciderea dozei (Cantitatea minima care asigurd profunzimea necesara
anesteziei).

Doza trebuie in mod corespunzator redusa in cazul pacientilor cu afectiuni asociate (angind pectorala,
ateroscleroza) (vezi si pct. 4.4).

Mod de administrare
Destinat exclusiv utilizarii in stomatologie, administrare oromucozala.

Pentru a se evita injectarea intravasculara, intotdeauna trebuie realizata aspirarea in cel putin doua
planuri (se roteste acul 180°); cu toate acestea, chiar daca rezultatul aspirarii este negativ, aceasta nu
exclude complet injectarea intravasculara care initial poate trece neobservata. De aceea dupa aspirare
se va injecta numai o cantitate de 0,1-0,2 ml, restul solutiei fiind administratd dupa 20-30- secunde.

Viteza injectdrii nu trebuie sa depasesca 0,5 ml in 15 secunde, de exemplu un cartus pe minut.
Respectand tehnica de injectare descrisa pot fi evitate reactiile sistemice ca rezultat al injectarii
intravasculare accidentale.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorhidratul de mepivacaina sau la oricare dintre excipienti.

Hipersensibilitate la anestezicele locale de tip amidic.

Tulburari severe de ritm cardiac, cum sunt: bloc de ramura de grad II i Ill, bradicardie severa (45- 50
batai/min).

Insuficienta cardiaca severa,

Hipotensiune arteriala severa.

Porfirie hepatica.

Epilepsie necontrolata prin tratament.

Copii cu varsta sub 4 ani (aproximativ 20 kg greutate corporala).

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda evitarea administrarii mepivacainei la pacientii carora li se administreaza
anticoagulante.

Administrarea unor doze mai mari decat cele recomandate sau injectarea intravenoasa accidentala
rapida pot provoca reactii toxice.

Nu se recomanda administrarea prin infiltratie a anestezicelor locale Tn zonele infectate sau inflamate.

Injectarea intravenoasa accidentald poate determina hemoragie severa si creste riscul hemoragic (vezi
pct. 4.5

Se recomanda anamneza atenta inaintea administrarii mepivacainei.
Este necesara prudenta Th administrare la pacientii cu insuficienta hepatica, insuficientd renald, angina
pectorala, tuburari de coagulare, hipoxie, hiperkaliemie sau acidoza, precum si cu antecedente de

hipertermie maligna.

Anestezicul trebuie administrat sub supraveghere medicala; administrarea trebuind intrerupta la
aparitia primului semn de toxicitate.

La administrarea mepivacainei trebuie sa fie disponibile:



- echipament adecvat pentru resuscitare;

- medicamente anticonvulsivante (benzodiazepine sau barbiturice), miorelaxante,
- atropind si vasopresoare sau adrenaling;

- personal instruit pentru a acorda asistenta medicald n situatiile de urgenta.

Atentionare pentru sportivi: medicamentul confine mepivacaind, care poate determina o reactie
pozitiva la testele antidoping.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Se recomanda prudenta la administrarea concomitenta cu aprindina (antiaritmice clasa | b), deoarece
determina efect toxic aditiv. Aprindina prezinta reactii adverse similare datorita structurii sale chimice
nrudite anestezicelor locale.

Efectul toxic sinergic este descris si pentru analgezice centrale, cloroform, eter si tiopental.

Administrarea de antitrombotice, antiinflamatoare nesteroidiene si anticoagulante poate creste riscul
hemoragic (punctia anestezica poate determina o sangerare importanta si tendinta la hemoragie este
crescutd).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu sunt disponibile date suficiente privind administrarea mepivacainei la gravide. De aceea, se
recomanda evitarea administrarii In timpul sarcinii.

Deoarece anestezicele locale cu structura amidica se excreta in lapte in cantitati foarte mici, se
recomanda prudenta la administrarea mepivacainei in timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Mepivacaina influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Medicul stomatolog
trebuie sa atentioneze pacientul sa evite aceste activitati cateva ore de la administrare.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost raportate in functie de aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Frecventa este definita utilizand urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si
<1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100); rare (> 1/10000 si <1/1000); foarte rare (< 1/10000);
cu frecventi necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul fiecirei grupe de
frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Reactiile adverse care pot sa apard dupa administrarea mepivacainei sunt similare cu cele raportate la
administrarea altor anestezice locale de tip amidic. Aceste reactii sunt, in general, dependente de doza.

Tulburéri ale sistemului nervos
Rare: tremor, nistagmus, cefalee.

Tulburéri psihice
Rare: nervozitate, agitatie, logoree.

Tulburari gastro-intestinale
Rare: greata.

Tulburari cardiace

Rare: efect inotrop negativ.

Dozele mari pot determina tulburari de conducere, bradicardie, bloc atrio-ventricular, aritmii
ventriculare.



Tulburari vasculare
Rare: hipotensiune arteriala.
Dozele mari pot determina vasodilatatie, colaps.

Tulburari respiratorii, toracice i mediastinale
Rare: tahipnee, urmata de apnee.

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: sunt reactii alergice reprezentate de eruptii cutanate tranzitorii, prurit, edeme sau reactii de
tip anafilactic.

4.9 Supradozaj

Tn caz de supradozaj poate sa apara stimulare nervos centrala, tremor, dezorientare, vertij, cresterea
metabolismului si a temperaturii corporale si la doze foarte mari, trismus si convulsii. Pot si apara
aritmii, hipertensiune arteriald, dispnee, bronhodilatatie, greata, varsaturi, bradicardie si vasodilatatie.
La primul semn de alarma trebuie Intrerupta administrarea, apoi se va ageza pacientul in clinostatism si
se va monitoriza respiratia; In caz de dispnee, se va administra oxigen sau se va face respiratie
artificiala.

Tn caz de convulsii se administreazi intravenos diazepam 10 - 20 mg; trebuie evitata administrarea
barbituricelor.

De asemenea, se administreaza tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: anestezice locale, amide, codul ATC: NO1BBO03.

Mepivacaina este un anestezic local de sinteza cu structura amidica. Efectul anestezic se instaleaza
rapid cu o latenta de 1-3 minute si are o duratd de 1 % - 3 ore si o potentd medie. Durata efectului Tn
anestezia pulpara dureaza cel putin 20-40 minute, iar in anestezia tesutului moale dureaza 45-90 de
minute.

Anestezicele locale stabilizeazd membrana neuronala, crescand pragul excitabilitatii i inhiband
depolarizare, pana la impiedicarea dezvoltarii potentialului de actiune propagat, cu blocarea
impulsului nervos. Actiunea se datoreaza diminudrii permeabilitatii membranare pentru ionii de sodiu.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Mepivacaina se absoarbe rapid si aproape complet; traverseaza bariera hemato-encefalica si feto-
placentara.

Se leaga de proteinele plasmatice in proportie de 60-78%.
Timpul de injumatatire plasmatica este de aproximativ 2 ore.
Volumul de distributie este 84 I. Clearance-ul plasmatic este de 0,78 I/min.

Este metabolizata lent si complet prin demetilare, la nivel hepatic, metabolitii rezultati fiind excretati
la nivel renal.



5.3 Date preclinice de siguranta

Examinarea toxicitatii locale a mepivacainei la diferite specii de animale nu furnizeaza nicio dovada
privind afectarea tisulara ireversibila.

Tn studii privind toxicitatea dupd doze repetate, efectuate la sobolan, dupd administrarea subcutanati a
mepivacainei timp de 21 de zile, sobolanii au prezentat inflamatie la locul injectarii. Studii anterioare
privind potentialul mutagen al clorhidratului de mepivacaina nu au demonstrat potential genotoxic.
Nu s-au efectuat studii de lunga durata privind potentialul carcinogen al mepivacainei.

Pentru clorhidratul de mepivacaina s-au efectuat studii de embriotoxicitate la doua specii. Puii nu au
prezentat nicio malformatie vizibila macroscopic sau anormalii ale scheletului. Cu toate acestea, nu
poate fi exclus un risc teratogen, datoritd numarului redus de animale femele pe grup si absentei
examindrii clinice a progeniturilor. In plus, nu sunt studii privind posibile efecte ale clorhidratului de
mepivacaina asupra fertilitatii genitorilor, nici privind dezvoltarea post-natala dupa expunerea pre- sau
postnatala a progeniturilor.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu 9%

Apa pentru solutie injectabila.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 50 cartuse din sticla incolora care contin 1,7 ml solutie injectabila.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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