AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7705/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SCANDONEST 2% Special solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un cartus a 1 ml solutie injectabild contine:

Clorhidrat de mepivacaing...........c.ccoceevernennes 20 mg

Adrenaling..........ccoceevvveviecieeieeeeeeereeie e 0,01 mg

Un cartus a 1,8 ml solutie injectabila contine clorhidrat de mepivacaind 36 mg si adrenalind 0,018 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: metabisulfit de potasiu (E224) 1.20 mg/ml si sodiu 2,606 mg/ml (0,11
mmol).

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 (infiltratie si anestezie prin blocarea traiectului nervos) in stomatologie.

4.2 Doze si mod de administrare

Pentru uz profesional de catre stomatologi.

Doze
Adulti

Deoarece absenta durerii este legatd de sensibilitatea individuala a pacientului, trebuie utilizata cea
mai micd dozd care duce la anestezie eficienta.

Pentru o procedura de rutina, doza uzuala pentru un pacient adult este de 1 cartus, Insa poate fi
suficient si mai putin de un cartus pentru o anestezie eficientd. Ramane la la latitudinea stomatologului
daci sunt necesare mai multe cartuse pentru proceduri mai extinse, fara a depasi doza maxima
recomandata.

Pentru un adult sandtos de 70 kg, doza maxima de mepivacaind administrata prin infiltrare
submucoasa si/sau bloc nervos nu trebuie sa depaseasca 4,4 mg/kg (0,22 ml/kg) greutate corporala, cu
o doza absolutd de 300 mg clorhidrat de mepivacain per sesiune.

Dozele maxime recomandate sunt prezentate in tabelul urmator, in functie de volumul cartusului si
greutatea pacientului.




Echivalent in numdr de
cartuse
Greutate | Doza de clorhidrat de Doza de Volum 18ml
(kg) mepivacaind (mg) adrenalind (mg) | (ml) '
60 264 0,132 13,2 7
70 si peste | 300 0,150 15,0 8
Copii §i adolescenti

Datorita unui consens european pediatric, injectia nu este recomandata la copiii sub 4 ani.
La copii cu varsta de 4 ani (aproximativ 20 kg greutate corporald) si mai mari ca varsta (vezi 4.3.).

Doza terapeutica recomandata

O atentie deosebita trebuie sa fie exercitata atunci cand se trateaza copii si adolescenti. Tehnica de
anestezie trebuie sd fie atent selectatd si trebuie evitate tehnicile de anestezie dureroase.
Comportamentul copilului in timpul tratamentului trebuie sa fie monitorizat cu atentie.

Pentru procedurile de rutind, doza medie care trebuie utilizata este un cartus, insa poate fi suficient si
mai putin de un cartus pentru o anestezie eficientd. Ramane la la latitudinea stomatologului daca sunt
necesare mai multe cartuse pentru proceduri mai extinse, fard a depasi doza maxima recomandata.
Cantitatea ce va fi injectata trebuie administratd in functie de vérsta si greutatea copilului si de
complexitatea interventiei. Doza medie este de 0,75 mg/kg=0,0375 ml de solutie de mepivacaind pe
kg.

Doza maxima recomandata
Nu depasiti echivalentul a 3 mg clorhidrat de mepivacaina/kg (0,15 ml mepivacaind pe kg) greutate
corporala.

Tabelul de mai jos prezintd doza maxima recomandata:

Echivalent
in numar de
cartuse

Greutate Doza de clorhidrat Doza de adrenalina | Volum (ml) | 1,8 ml

(kg) de mepivacaind (mg) | (MQ)

20 60 0,03 3 2

30 90 0,045 4,5 2

40 120 0,06 6 3

50 150 0,075 7,5 4

Populatie speciala

Din cauza lipsei datelor clinice, precautii speciale trebuie avute in vedere pentru a administra cea mai
mica doza care duce la anestezie eficientd la:

- oamenii mai 1n varsta

- pacientii cu insuficienta renald sau hepatica

Mod de administrare
Infiltrare si utilizare perineurala in cavitatea orala.

Inainte de injectare, aspiratia este intotdeauna recomandata pentru a evita injectarea intravasculara.

Reactiile sistemice majore ca urmare a injectarii intravasculare accidentale pot fi evitate, in majoritatea
cazurilor, printr-o tehnica de injectare cu o injectie lenta dupa aspirare: rata de injectare nu trebuie sa
depaseasca 1 ml de solutie pe minut.

Pentru a evita riscul de infectie (de exemplu, transmiterea hepatitei), seringile si acele folosite pentru a
extrage solutia trebuie sa fie intotdeauna in stare proaspata si sterila.
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Pentru utilizare unica. Orice cantitate de solutie neutilizata trebuie aruncata.
Medicamentul nu trebuie utilizat daca este tulbure sau are alta culoare.
4.3  Contraindicatii

e Hipersensibilitate la substantaele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
e Copii cu varsta sub 4 ani (cca. 20 kg greutate corporala).

Din cauza prezentei mepivacainei
e tulburari de conducere severe;
e pacient epileptic slab controlat.

Din cauza prezentei adrenalinei:

e hipertensiune arteriala severd/necontrolata;
boala cardiaca ischemica severa;
tahiaritmii refractare/persistente;
tireotoxicoza;
feocromocitom.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Atentiondri speciale

Acest medicament trebui utilizat cu precautie la :

Pacientii cu afectiuni cardiovasculare:

- boala vasculara periferica;

- aritmii, Tn special de origine ventriculara;

- insuficienta cardiaca;

- hipotensiune.

Acest medicament trebuie administrat cu precautie la pacientii cu insuficienta cardiaca, deoarece
acestia pot fi mai putin in masura sa compenseze schimbarile datorate prelungirii conducerii atrio-
ventriculare.

Pacientii epileptici:

Din cauza actiunilor lor convulsive, toate anestezice locale trebuie sa fie utilizate cu foarte mare
precautie.

Pentru pacientii cu epilepsie slab controlati, vezi pct. 4.3.

Pacientii cu boala hepatica:
Trebuie utilizata cea mai mica doza care duce la anestezie eficienta.

Pacientii cu afectiune renala:
Trebuie utilizatd cea mai mica doza care duce la anestezie eficienta.

Pacientii care primesc tratament cu antitrombocite/anticoagulante:

Trebuie luat in considerare riscul crescut de sangerare severa dupa punctie accidentald a navei si in
timpul interventiilor chirurgicale oro-maxilo-faciale. Monitorizarea INR trebuie crescuta la pacientii
care iau anticoagulante.

Pacientii cu diabet zaharat necontrolat:
Acest medicament trebuie utilizat cu foarte multa precautie din cauza efectului hiperglicemic al
adrenalinei.




Pacientii cu susceptibilitate de glaucom cu unghi inchis acut:
Acest medicament trebuie utilizat cu foarte multa precautie din cauza prezentei adrenalinei.

Pacientii vdrstnici:
Dozele trebuie reduse la pacientii varstnici de peste 70 de ani (lipsa datelor clinice).

Acest produs trebuie sd fie utilizat in conditii de siguranta si in mod eficient in conditii adecvate:

Efectele anestezice locale pot fi reduse atunci cand acest medicament este injectat intr-o zona
inflamata sau infectata.

Exista risc de traumatisme cauzate de muscare (buze, obraji, mucoasa si limba), in special la copii;
trebuie sa 1 se spund pacientului sd evite guma de mestecat sau sa manance pana la restabilirea

senzatiei normale.

Acest medicament contine metabisulfit de potasiu, un sulfit care rar poate provoca reactii de
hipersensibilitate si bronhospasm.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) pe cartus, adica practic "nu contine
sodiu™.

Precautii pentru utilizare

Tnainte de a utiliza acest medicament, este important:
e sa se efectueze anchete 1n diateza pacientului, terapiile curente si istorie;
e sd se mentina contactul verbal cu pacientul;
e sd aveti echipament de resuscitare la indemana (a se vedea pct. 4.9).

Riscul asociat cu o injectare intravasculara accidentala:

Injectarea intravasculara accidentald (de exemplu: injectie intravenoasd accidentald in circulatia
sistemica, injectie intravenoasa sau intraarteriald accidentala in zona capului si in zona gétului) poate
fi asociata cu reactii adverse severe, cum ar fi convulsii, urmate de depresie a sistemului nervos central
sau cardiorespiratorie si coma, progresand in cele din urma la stop respirator din cauza nivelului de
adrenalina si mepivacaina ridicat brusc in circulatia sistemica.

Astfel, pentru a se asigura cd acul nu patrunde un vas sanguin in timpul injectarii, aspiratia trebuie
efectuatd inainte de injectarea anestezicului local. Cu toate acestea, lipsa de sange in seringd nu
garanteaza ca injectarea intravasculard a fost evitata.

Riscul asociat injectiei intraneurale:

Injectarea intraneurala accidentala poate determina medicamentul sa se miste intr-un mod retrograd
de-a lungul nervului. Pentru a se evita injectarea intraneurald si pentru a preveni leziunile nervoase
legate de blocaje nervoase, acul trebuie Intotdeauna retras usor daca senzatia de soc electric este
resimtita de citre pacient in timpul injectarii sau daci injectia este deosebit de dureroasa. In cazul in
care apar leziuni nervoase cauzate de ac, efectul neurotoxic ar putea fi agravat de potentialul
neurotoxic chimic al mepivacainei si de prezenta adrenalinei deoarece poate afecta alimentarea
perineala cu sange si poate preveni spalarea locald a mepivacainei.

Risc cardiomiopatie Takotsubo sau cardiomiopatie indusa de stres:

A fost raportat stresul cardiomiopatic indus de catecolaminele injectabile.

Din cauza prezentei adrenalinei, masuri de precautie si monitorizare trebuie sa fie consolidate in
urmatoarele situatii: pacientii stresati Tnainte de proceduri dentare sau conditii de utilizare care pot
contribui la inducerea unui pasaj sistemic de adrenalind, de exemplu administrarea unei doze mai mari
decat cea recomandata sau in cazul unei injectii intravasculare accidentale.

Trebuie avute in vedere orice cunostinte anterioare a unor astfel de situatii la pacientii care necesita
anestezie dentara si trebuie utilizatd o doza minima de anestezic local cu vasoconstrictor.



Utilizarea concomitenta a altor medicamente care ar putea necesita 0 monitorizare atenta (vezi pct.
4.5).

Inainte de utilizarea anestezicului, medicul trebuie s controleze parametrii circulatori ai pacientului.

Trebuie evitat supradozajul cu anestezic; intervalul dintre administrarea a doud doze maxime trebuie
sé fie de cel putin 24 ore.

Solutia anestezica trebuie injectatd cu precautie, in doze mici, dupa aproximativ 10 secunde de la o
aspiratie prealabild. In special, atunci cand trebuie anesteziate zone bogat vascularizate, este indicat sa
se lase un timp de aproximativ 2 minute Thainte de a se trece la anestezierea prin bloc nervos.

Pacientul trebuie monitorizat, iar la aparitia primului semn de alarma (de exemplu modificari
senzoriale), trebuie intreruptd imediat administrarea anestezicului.

Rar, dupa administrarea anestezicelor locale s-au raportat reactii adverse grave, uneori cu potential
letal, chiar in absenta reactiilor de hipersensibilitate in antecedente; de aceea, este necesar sa fie
disponibil echipament medical, medicamente, precum si personal instruit pentru a acorda asistenta
medicala n situatii de urgenta.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Cauzate de prezenta mepivacainei :

Interactiuni care necesita precautii la utilizare :

Interactiuni aditionale cu alte anestezice locale:

Toxicitatea anestezicelor locale este aditionald. Nu este relevant avand in vedere dozele de anestezie si
nivelurile sanguine dentare, insa acest lucru este o preocupare la copii.

Doza totala de mepivacaind administrata nu trebuie sa depaseascd doza maxima recomandata.

Inhibitorii CYP1A2:

Administrarea concomitenta de inhibitori puternici ai CYP1A2, cum ar fi fluorochinolone,
ciprofloxacind, verapamilul blocant al canalelor de calciu si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
pot modifica metabolizarea mepivacainei.

Sedativele (de exemplu, opioide):
Din cauza efectelor aditionale, trebuie utilizate doze reduse din acest medicament.

Inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei (SSRI):
Administrarea concomitenta de antidepresive din clasa inhibitorilor selectivi ai recaptarii serotonineli,
cum ar fi fluvoxamina, fluoxetind pot interactiona si modifica metabolismul mepivacainei.

Cauzate de prezenta adrenalinei:

Interactiuni care nu sunt recomandate :

Agentii postganglionic adrenergici (de exemplu, alcaloizi guanadrel, guanetidina si alcaloizi
rauwolfia):

Trebuie utilizate doze reduse din acest medicament sub supraveghere medicala strictd urmata de
aspirare atenta din cauza unui posibil raspuns la vasoconstrictoare adrenergice crescut: risc de
hipertensiune arteriala si alte efecte cardiovasculare.

Interactiuni care necesita precautii la utilizare :

Anestezice volatile halogenate:

Trebuie utilizate doze reduse din acest medicament din cauza sensibilitatii inimii la efectele
aritmogene ale catecolaminelor: riscul de aritmie ventriculara severa.
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Starea hemodinamica a pacientului trebuie monitorizata cu atentie.

Antidepresive triciclice (TCA) (de exemplu, amitriptilind, desipramind, imipramina, nortriptilina,
maprotilina si protriptilind):

Doza si rata de administrare a acestui medicament trebuie redusa din cauza Intaririi activitatii
adrenalinei. Se recomanda monitorizare cardiovasculara atenta.

Inhibitori MAO [ambii A-selectivi (de exemplu, brofaromind, moclobemidd, toloxatond) si inhibitori
non-selectivi ai MAO (de exemplu, fenelzina, tranilcipromind, linezolid)]:
Utilizati sub supraveghere medicala strictd din cauza posibilei potentari a efectelor adrenalinei.

Vasopresoare simpatomimetice (de exemplu, in principal cocaina, dar si amfetamine, fenilefrina,
pseudoefedrind, oximetazolind) si alte simpatomimetice (de exemplu, izoproterenol, levotiroxina,
metildopa, antihistaminice (cum ar fi clorfeniraming, difenhidramina):

Exista un risc de toxicitate adrenergica. Trebuie utilizate doze reduse din acest medicament.

In cazul in care cocaina a fost utilizata in ultimele 24 de ore, tratamentul stomatologic planificat
trebuie aménat.

Inhibitori ai catecol-O-metil transferazei (inhibitori COMT) (de exemplu, entacapona, tolcapona):
Pot s apara aritmii, cresterea frecventei cardiace si variatii ale tensiunii arteriale.
Se recomanda monitorizare cardiovasculara (de preferinta ECG).

Inhibitori ai recaptdrii serotoninei-noradrenalinei (SNRI) (de exemplu, venlafaxina, milnacipran):
Doza si rata de administrare a acestui medicament trebuie redusa din cauza efectelor aditionale sau
sinergice asupra tensiunii arteriale si a ritmului cardiac.

Se recomanda monitorizare cardiovasculara (de preferat, prin ECG).

Medicamente care provoaca aritmii in asociere cu adrenalind (de exemplu, antiaritmice, cum ar fi
digitalice, chinidina):

Doza si rata de administrare a acestui medicament trebuie redusa din cauza efectelor aditionale sau
sinergice asupra frecventei cardiace.

Se recomanda aspirarea atenta Tnainte de administrare si monitorizare cardiovasculard (ECG).

Medicamente oxitocice de tip ergot (de exemplu, metisergida, ergotamind, ergonovina):
Utilizati acest medicament sub supraveghere medicala strictd din cauza cresterii aditionale sau
sinergice a tensiunii arteriale si/sau a raspunsului ischemic.

Fenotiazinele si alte neuroleptice:

In cazul pacientilor cu hipotensiune arteriala trebuie sa utilizati acest medicament sub supraveghere
medicala stricta si este necesara monitorizare cardiovasculard din cauza posibilei inhibari a efectului
adrenalinei.

Blocante beta-adrenergice neselective (de exemplu, propranolol, nadolol):
Trebuie utilizate doze reduse din acest medicament din cauza posibilei cresteri a tensiunii arteriale.
Se recomanda monitorizarea atenta a starii cardiovasculare.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Fertilitatea
Nu exista date relevante care sa arate efecte toxice ale mepivacainei asupra fertilittii la animale. Pana
in prezent, nu exista date disponibile despre oameni.

Sarcina

Nu s-au efectuat studii clinice la femeile gravide si niciun caz din literaturd nu a raportat situatii cu
femei gravide injectate cu mepivacaina 20 mg/ml cu adrenalina 0,01 mg/ml. Studiile la animale nu au
evidentiat efecte daundtoare directe sau indirecte asupra functiei de reproducere. Totusi, ca 0 masura
de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii.
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Alaptarea
Nu au fost incluse mame care alapteaza in studiile clinice ale medicamentului. Sunt disponibile doar

date din literatura care prezinta trecerea lidocainei in lapte si care aratd ca nu exista niciun risc. Cu
toate acestea, avand in vedere lipsa datelor pentru mepivacaind, un risc pentru nou-nascuti/sugari nu
poate fi exclus. Prin urmare, mamele care alapteaza sunt sfatuite sa nu alapteze 10 ore dupa anestezia
cu medicamentul.

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

Mepivacaina in asociere cu adrenalina solutie poate avea o influentd minora asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje. In urma administrarii de mepivacaina/adrenalina pot si apara
ameteli (inclusiv vertij, tulburari de vedere si oboseald) (vezi pct. 4.8). Pacientii care prezinta aceste
simptome nu trebuie s conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje pana cand orice astfel de simptome
nu s-au rezolvat complet.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse dupa administrarea de mepivacaina/adrenalind sunt similare cu cele observate la alte
anestezice amidice/vasoconstrictoare locale. Aceste reactii adverse sunt, in general, legate de doza si
pot apdrea 1n caz de niveluri plasmatice ridicate, la supradozare, absorbtie rapida sau injectie
neintentionatd intra-vasculard. Acestea pot aparea, de asemenea, in caz de hipersensibilitate,
idiosincrazie sau tolerantd diminuata la pacientul specific.

Reactiile adverse grave sunt, in general, sistemice. Prezenta adrenalinei creste profilul de siguranta al
medicamentului din cauza efectelor sale simpatomimetice.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Reactiile adverse raportate provin din raportare spontana si literatura.

Clasificarea frecventelor urmeaza conventia: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai
putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000) si foarte rare (<10000) si "cu
frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)".

MedDRA pe | Frecventa Reactii adverse

aparate,

sisteme si

organe

Infectii si Cu frecventd | gingivitd

infestari necunoscuta

Tulburari ale | Rare hipersensibilitate anafilactica/reactii anafilactoide
sistemului

imunitar

Tulburari Cu frecventa | stare de confuzie, dezorientare

psihice necunoscutd | anxietate/nervozitate /neliniste, agitatie, stare de euforie, logoree
Tulburari ale | Frecvente migrene

sistemului Rare neuropatie®:

nervos nevralgie (durere neuropaticd)

hipoestezie/amorteala

disestezie inclusiv

Disgeuzie (de exemplu, gust metalic, tulburari ale gustului)
ageuzie

Sindromul Horner (ptoza ploapelor, enoftalmos), tremor,
nistagmus

ameteald (confuzie)

Foarte rare

parestezie (de exemplu, arsuri, senzatie de intepaturi pe piele,
furnicaturi farad o cauza fizica aparenta)
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MedDRA pe | Frecventa Reactii adverse
aparate,
sisteme si
organe
Cu frecventd | depresie profundd a SNC: pierderea constientei
necunoscutd | coma
convulsie (inclusiv convulsii tonic-clonice)
presincope, sincope
tulburari de echilibru (sindromul dezechilibrului), tulburari de
vorbire (de exemplu, disartrie)
somnolenta
Tulburari Cu frecventd | amauroza, orbire
oculare necunoscutd | diplopie, midriaza
mioza, tulburari de vedere, vedere incetosata, tulburari de
acomodare
Tulburari Cu frecventa | disconfort acustic
acustice si necunoscuta | tinitus
vestibulare hiperacuzie
vertij
Tulburari Frecvente palpitatii
cardiace Rare tulburari de conductie, blocaj atrioventricular
bradiaritmie, tahicardie, bradicardie
Cu frecventa | stop cardiac, depresie miocardica,
necunoscutd | tahiaritmii (inclusiv extrasistole ventriculare si fibrilatie
ventriculara)®
Angini pectorali®
Tulburéri Frecvente hipertensiune arteriald, hipotensiune arteriala (cu posibil colaps
vasculare circulator)
paloare (locald, regionala, generald)
Cu frecventd | vasoconstrictie, vasodilatatie
necunoscuta
Tulburari Rare dispnee
respiratorii, bronhospasm/astm
toracice si Cu frecventa | depresie respiratorie
mediastinale | necunoscuti | apnee (stop respirator), hipoxie’ (inclusiv la nivel cerebral),
tahipnee
bradipnee, hipercapnie’, ciscat
disfonie (riguseali®)
Tulburari Rare varsaturi, greata
gastro- Foarte rare parestezie orald (si structuri periorale)
intestinale Cu frecventi | ulceratie/necroza®
necunoscutd | umflarea limbii, a buzelor, gingiilor
disfagie, exfoliere gingivald/orald pentru mucoase (umezire),
stomatita, glosita
hipersecretie salivara
diaree
Afectiuni Rare angioedem (fatd/limba/buze/gat/laringe'/edem periorbital)
cutanate si ale urticarie, eruptii cutanate (eruptie), prurit (méncérime), eritem
tesutului Cu frecventa | umflare a fetei
subcutanat necunoscutd | hiperhidroza
Tulburari
musculo- Cu frecventd | trismus, spasme musculare
scheletice si necunoscuta
ale tesutului
conjunctiv
Tulburari Rare durere, durere la locul injectérii, hematom la locul injectérii
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MedDRA pe | Frecventa Reactii adverse
aparate,
sisteme si
organe

generale sila | Cu frecventd | inflamatie locald, edem la locul injectarii

nivelul locului | necunoscuta | indispozitie, frisoane (tremuraturi), senzatie de frig, senzatie de
de caldura, astenie, disconfort

administrare

Leziuni, Rare leziuni ale nervilor

intoxicatii si durere procedurala, durere post-procedurala
complicatii
legate de
procedurile
utilizate

Descrierea reactiilor adverse selectate

!Angioedemul include edem al fetei/limbii/buzelor/gatului/laringelui/edem periorbital. Edemul
laringo-faringian se poate manifesta in mod caracteristic cu raguseala si/sau disfagie;

bronhospasmul (bronhoconstrictia) se poate manifesta in mod caracteristic cu dispnee;

®patologii neuronale care se pot manifesta prin diferite simptome de senzatii anormale

(adica parestezie, hipoestezie, disestezie, hiperestezie, etc.) ale buzelor, limbii si a tesuturilor orale;
*Efectele neurale mediate prin prezenta anestezicului/vasoconstrictorului local la concentratii excesive
la nivel regional sau 1n circulatia sistemica;

® mai ales la pacientii cu boli cardiace sau cei care primesc anumite medicamente;

® la pacientii predispusi sa manifeste sau la cei cu factori de risc de boli cardiace ischemice;

"hipoxia si hipercapnia sunt secundare la depresie respiratorie si/sau la convulsii si efort muscular
sustinut;

8 ulceratiile si necroza tesuturilor moi pot apirea din cauza efectului local excesiv al
vasoconstrictoarelor;

° ]a mestecare sau prin muscare accidentald a buzelor sau a limbii pe perioada in care anestezia persisti

Copii si adolescenti

Profilul de siguranta a fost similar la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 4 si 18 ani,
comparativ cu adultii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

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

4.9 Supradozaj

Tipuri de supradozaj
Supradoza de anestezic local, la modul general, este adesea folositd pentru a descrie:
e supradoza absoluta
e supradozaj relativ, cum ar fi:
o injectare accidentala intr-un vas de sénge, sau
o absorbtie rapida anormald 1n circulatia sistemica, sau
9
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un metabolism Tntarziat si eliminarea medicamentului.

Simptomatologia

Din cauza mepivacainei:
Simptomele sunt legate de doza si au severitate progresiva in cazul manifestarilor neurologice, urmat
de toxicitate vasculara, respiratorie si, in final, cardiaca (detaliate in pct. 4.8).

Din cauza adrenalinei:
Supradoza de adrenalina poate provoca efecte cardiovasculare.

Tratament in caz de supradozaj

Disponibilitatea echipamentelor de resuscitare trebuie sé fie asiguratd nainte de debutul anesteziei
dentare cu anestezice locale.

Daca se suspecteaza toxicitate acutd, injectarea acestui medicament trebuie sa fie imediat intrerupta.
Trebuie administrat rapid oxigen, dacé este necesar, prin ventilatie asistatd. Schimbati pozitia
pacientului in pozitia culcat pe spate, daca este necesar.

In caz de stop cardiac, este necesara initierea imediata a resuscitarii cardio-pulmonare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Sistem nervos/Anestezice/Anestezice locale/Amide/ mepivacaina in
combinatii , codul ATC: N0O1BB53.

Mepivacaina este clorhidratul de dimetilanilida al acidului N-metil pipecolic. Are o actiune
vasoconstrictoare slaba ceea ce este neobisnuit pentru anestezicele locale.

Mecanismul care sta la baza actiunii anestezice a mepivacainei este similar cu cel al altor anestezice
locale utilizate in mod obisnuit. Reduce durerea de conducere nervoasa prin inducerea blocajelor
legate de doza a canalelor de sodiu.

Adrenalina potenteaza efectul anestezic local al mepivacainei prin imbunatatirea pastrarii la locul de
injectare. Asocierea clorhidratului de mepivacaina cu adrenalina permite prelungirea duratei de
anestezie, Intarzie expunerea sistemicd a clorhidratului de mepivacaina si asigura hemostaza locala
corespunzatoare la locul interventiei chirurgicale.

Atac (min) Durata anesteziei pulpare (min) Durata anesteziei tesutului moale (min)

2-4 60-85 170 -190

Actiunea anestezica a mepivacainei este mai puternica decat cea a procainei, iar toxicatea este mai
mica decat a lidocainei. Efectul se instaleaza mai rapid decat n cazul procainei, dar mai lent decat
dupa lidocaina.Faza postanestezica este scurta.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie:

in diferite studii clinice au fost determinate concentratii plasmatice maxime ale combinatiei de
clorhidrat de mepivacaind 20 mg/ml cu adrenalind 0,1 mg/ml dupa injectii peri-orale in timpul
procedurilor dentare obisnuite. Clorhidratul de mepivacaind Cmax a fost raportat ca fiind intre 0,62-
1,3 pg/ml cu unul péna la doua cartuse dupa injectare intraorala.

Distributie:

Mepivacaina este distribuitd rapid in tesuturi si se leagd de proteinele plasmatice pana la aproximativ
75%.
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Metabolism:

Ca toate anestezice locale de tip amidic, mepivacaina este metabolizatd in mare parte in ficat prin
enzimele microzomale supuse biotransformarii la nivel hepatic cu <5% excretie urinard a
medicamentului nemodificat. Prin hidroxilare, CYP1A2 schimba metabolismul compusului de baza in
3-OH-mepivacaind si 4-OH-mepivacaind inactive. Peste 50% din dozd se excretd sub forma de

metaboliti 1n bila supusi circulatiei enterohepatica, astfel ca in fecale apar doar cantitati mici.
Eliminare:

Excretia 1n principal prin rinichi si metaboliti se face in urind cu mai putin de 10% din mepivacaina

nemodificata. Eliminarea plasmatica Injumatatita este raportatd a fi de aproximativ 2 ore la adulti.
5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale

farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, potentialul

carcinogen al mepivacainei, adrenalinei si mepivacainei cu adrenalina. Nu au fost observate efecte
teratogene la mepivacaina. Cu toate acestea, s-au observat unele efecte asupra fertilitatii si

teratogenitatii la animalele tratate cu adrenalind numai la expuneri considerate suficient de mari fata de

expunerea maxima la om, indicand o relevantd mica pentru utilizarea clinica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Metabisulfit de potasiu (E 224)
Edetat de sodiu

Acid clorhidric

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate
18 luni
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 5 blistere a cate 10 cartuse a 1,8 ml.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Cartusele sunt de unica folosinta. Daca este utilizata numai o cantitate din continutul cartusului,
substanta ramasa trebuie aruncata.
Ca pentru orice cartus, diafragma trebuie dezinfectatd inainte de utilizare. Trebuie dezinfectat cu
atentie:

e fie cu 70% alcool etilic

e sau cu alcool izopropilic pur 90% pentru uz farmaceutic.
Cartusele nu trebuie scufundate sub nicio forma in nicio solutie.

Un cartus poate fi utilizat numai pentru un singur pacient in timpul unei sesiuni unice.
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Nu trebuie reutilizat niciun cartus cu anestezic deschis. Daca se utilizeaza numai o parte din solutia
dintr-un unui cartus, restul trebuie aruncat.

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