Charakterystyka Produktu Leczniczego

1.Nazwa wlasna produktu leczniczego
MEPIVASTESIN 30 mg/ml roztwér do wstrzykiwan

2. Sklad jakosSciowy i iloSciowy substancji czynnych
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera

30 mg chlorowodorku mepiwakainy ( Mepivacaini hydrochloridum )
Substancje pomocnicze patrz pkt 6.1.

3. Posta¢ farmaceutyczna
Roztwor do wstrzykiwan

4. Szczegbétowe dane kliniczne

4.1 Wskazania do stosowania
Znieczulenie nasickowe i przewodowe w stomatologii.

MEPIVASTESIN zaleca si¢ w przypadku prostych ekstrakcji oraz w trakcie opracowania
ubytkéw i zebow filarowych.

MEPIVASTESIN zaleca sig¢ szczego6lnie u pacjentdw, u ktorych przeciwwskazane jest
zastosowanie srodkow obkurczajacych naczynia, zwlaszcza pacjentéw niestabilnych
hemodynamicznie.

4.2 Dawkowanie i sposob podania

W czasie wstrzykiwan postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Zawsze nalezy stosowa¢ najmniejszg objetos¢ roztworu, ktora jest w stanie wywotaé
efektywne znieczulenie.

Do znieczulenia wystarczy zwykle 1-4 ml roztworu.

U dzieci o masie ciata okoto 20-30 kg wystarczy 0,25-1 ml roztworu; u dzieci o masie ciala
30-45 kg, 0,5-2 ml roztworu.

U pacjentow w podesztym wieku, ze wzgledu na zmniejszone procesy metaboliczne i nizsza
objetos¢ dystrybucji, stgzenie mepiwakainy w osoczu moze ulec podwyzszeniu. Ryzyko
nagromadzenia mepiwakainy wzrasta szczeg6lnie w przypadku powtdrnych aplikacji, np.
dodatkowego wstrzyknigcia. Podobne dziatania moga wystapi¢ u pacjentdow bedacych w
gorszym stanie ogolnym oraz z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek. We wszystkich tego
typu przypadkach zaleca si¢ podanie mniejszej dawki (minimalna ilo$¢ niezbe¢dna do
uzyskania znieczulenia o odpowiedniej gtgbokosci).

U pacjentéw z niektorymi istniejacymi chorobami (dlawica piersiowa, stwardnienie naczyn)
nalezy réwniez zmniejszy¢ dawke mepiwakainy.

Maksymalna dawka substancji czynnej mepiwakainy wynosi 300 mg (4 mg/kg masy ciala).
Jest to ilo$¢ rownowazna 10 ml MEPIVASTESIN.

Dzieciom o masie ciata 20-30 kg nie podawac wigcej niz 1,5 ml w ciggu 2 godzin lub nie
wigcej niz 2,5 ml w ciggu 24 godzin. Dzieciom o masie ciata 30-45 kg nie podawac wigcej
niz 2 ml w ciggu 2 godzin lub 5 ml w ciggu 24 godzin.

Aby unikna¢ przypadkowego podania do naczynia nalezy zawsze ostroznie przeprowadzac
aspiracje w dwoch pozycjach (obrot igty o 180°). Negatywny wynik aspiracji nie wyklucza
mozliwosci niezamierzonego i niezauwazalnego wstrzyknigcia roztworu do naczynia.



Szybkos¢ wstrzyknigcia nie powinna by¢ wigksza niz 0,5 ml w ciggu 15 sekund, tj. 1
amputka na minutg.

Otwartych amputek nie stosowa¢ u innych pacjentéw. Pozostatosci roztworu nalezy
wyrzucic.

4.3 Przeciwskazania

- stwierdzona nadwrazliwo$¢ na mepiwakaing, amidowe §rodki miejscowo znieczulajace lub
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg preparatu

- cigzkie zaburzenia przewodzenia impulséw nerwowych i uktadu przewodzacego serca, np.

bloku AV 11 i III stopnia, zaznaczonej bradykardii

- ostra, niewyréwnana niewydolnos¢ serca (ostre zmniejszenie pojemnosci minutowej serca)
- cigzkie niedocis$nienie

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

MEPIVASTESIN nalezy stosowac ze szczegolng ostroznoscig w przypadkach:
- ciezkich zaburzen czynnosci nerek i watroby

- dtawicy piersiowe;j

- stwardnienia tetnic (stwardnienia naczyn)

- wstrzyknig¢ do miejsc objetych procesem zapalnym

- ciezkich zaburzen krzepliwosci krwi

Nalezy unika¢ przypadkowego podawania ( patrz pkt 4.2.).

Nie nalezy oczekiwac znaczacego przenikania mepiwakainy do mleka matki, gdyz jest ona
szybko rozktadana i usuwana.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W przypadku jednoczesnego podania apryndyny i MEPIVASTESIN mozliwe jest sumowanie
si¢ dzialan niepozadanych. Ze wzgledu na podobng budowg chemiczna do srodkoéw
miejscowo znieczulajgcych, apryndyna wywoluje podobne dzialania niepozadane.

Opisano toksyczng synergi¢ w przypadku lekow przeciwbolowych dziatajacych osrodkowo,
chloroformu, eteru etylowego i tiopentalu.

4.6. Ciaza lub laktacja

Brak jest dostatecznych badan umozliwiajacych oceng bezpieczenstwa zastosowania
MEPIVASTESIN w czasie cigzy. We wczesnym okresie cigzy mepiwakaing nalezy stosowac
wylacznie po doktadnym rozwazeniu ryzyka i korzysci wynikajacych z jej zastosowania.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania maszyn
Zastosowanie MEPIVASTESIN u wrazliwych pacjentdéw moze spowodowac czasowe
zaburzenia reakcji, np. w ruchu ulicznym. W kazdym przypadku lekarz powinien zdecydowac
indywidualnie, czy pacjent moze kierowa¢ pojazdami lub obstugiwaé urzadzenia
mechaniczne.

4.8. Dzialania niepozadane



Niepozadane dziatania w postaci objawdw ze strony osrodkowego uktadu nerwowego i (lub)
objawow ze strony uktadu krazenia moga powsta¢ w wyniku przedawkowania, szczegolnie w
wyniku nieuwaznego podania do naczyn lub zmienionych warunkéw absorpcji, np. w
przypadku zapalenia lub silnego unaczynienia tkanek.

W przypadku wystgpienia wymienionych ponizej objawow nalezy postgpowaé zgodnie z
opisem w punkcie 4.9.

Ponadto mogag wystapi¢:

tagodne objawy ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego: metaliczny smak, szum w
uszach, zawroty glowy, nudnosci, wymioty, niepokoj, lek zwtaszcza ruchowy, wzrost
czestosci oddechow.

Umiarkowanie ciezkie objawy: senno$¢, dezorientacja, drgawki, drzenie mig$ni, skurcze
toniczno-kloniczne, $piaczka i zahamowanie uktadu oddechowego.

Cigzkie powiktania ze strony uktadu sercowo-naczyniowego: spadek ci$nienia krwi,
tachykardia, bradykardia, zatrzymanie krazenia.

Reakcje alergiczne na mepiwakaing sg bardzo rzadkie.

4.9. Przedawkowanie

Po przedawkowaniu mepiwakainy moga wystapic:

tagodne objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego: metaliczny smak, szum w
uszach, zawroty glowy, nudnosci, wymioty, niepokoj, lek zwtaszcza ruchowy, wzrost

czestosci oddechow.

Powiktania cigzkie: senno$¢, dezorientacja, drzenie, drganie migsni, skurcze toniczno-
kloniczne, §piaczka i zahamowanie uktadu oddechowego.

Cigzkie powiktania ze strony uktadu sercowo-naczyniowego: spadek cisnienia krwi,
tachykardia, bradykardia, zatrzymanie krazenia.

Leczenie
WSKAZOWKI OGOLNE:

Diagnoza (oddychanie, krgzenie, przytomnosc¢), podtrzymanie lub przywrdcenie waznych
czynnosci zyciowych, oddychania i krazenia, podanie tlenu, dostep do zyt.

WSKAZOWKI SZCZEGOELOWE:

Drgawki:
Nalezy chroni¢ pacjenta przed mozliwymi urazami, w razie potrzeby podac¢ dozylnie
diazepam

Niedocisnienie:

utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej unies¢ konczyny dolne powyzej poziomu tulowia, w razie
konieczno$ci wykonaé¢ dozylny wlew roztworu elektrolitow, poda¢ wazopresory (np.
epinefryne - dozylnie).

Bradykardia:
poda¢ dozylnie atroping

Wstrzas anafilaktyczny:



skontaktowac¢ si¢ z lekarzem , w mi¢dzyczasie utozy¢ pacjenta w odpowiedniej pozycji,
wykona¢ obfity wlew roztworu elektrolitow, w razie koniecznos$ci poda¢ dozylnie
epynefryne, dozylnie kortyzon

Wstrzas kardiogenny:
unie$¢ gorng czes¢ ciata, skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zatrzymanie akcji serca:
natychmiastowa reanimacja sercowo-ptucna, skontaktowac si¢ z lekarzem.

5.Wihadciwosci farmakologiczne

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki znieczulajace do stosowania miejscowego

Kod ATC: N01 BB03

MEPIVASTESIN jest srodkiem miejscowo znieczulajacym do stosowania w stomatologii.
Charakteryzuje si¢ szybkim poczatkiem znieczulenia (okres utajenia 1-3 min.), zniesieniem
czucia bolu i dobrg miejscowg tolerancja. Czas trwania znieczulenia w przypadku miazgi
wynosi przynajmniej 20-40 minut, a w przypadku tkanek migkkich 45-90 minut.

Mepiwakaina jest srodkiem miejscowo znieczulajgcym typu amidowego, charakteryzujacym
si¢ szybkim poczatkiem dziatania i wywotujagcym przejsciowe zahamowanie pobudliwos$ci
wegetatywnych, czuciowych i ruchowych widkien nerwowych oraz przewodzenia sercowego.
Prawdopodobny mechanizm dziatania polega na blokowaniu zaleznych od napigcia kanatéw
Na+ w ostonie widkna nerwowego.

Lek dyfunduje przez ostong nerwu do komorki nerwowej gtownie jako zasada. Aktywna
postacia jest kation mepiwakainy powstajacy po ponownym przylaczeniu protonu. Przy
niskich wartos$ciach pH, np. w przypadku procesu zapalnego w tkankach, tylko niewielka
ilo$¢ mepiwakainy istnieje w postaci zasady, co moze prowadzi¢ do niedostatecznego
znieczulenia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

MEPIVASTESIN wechtania si¢ szybko 1 w duzej ilo$ci. Lek taczy si¢ z biatkami osocza w
60-78%, okres pottrwania wynosi okoto 2 godziny. Po wstrzyknigciu dozylnym objetosé
dystrybucji mepiwakainy wynosi 84 1. Klirens wynosi 0,78 1/min.

Mepiwakaina jest metabolizowana gtownie w watrobie, metabolity usuwane sa przez nerki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie dotyczy

6. Dane farmaceutyczne:
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:
sodu chlorek
9% roztwdr wodorotlenku sodu
woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie s znane

6.3. OKkres waznoSci
5 lat



6.4. Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od §wiatla.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
50 amputek po 1,7 ml w metalowej puszce.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostaloSci.

Nie ma

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Pierrel S.p.A

Strada Statale Appia 7bis, 46/48

81043 Capua (CE) - Wiochy

8. Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu /data przedluzenia
pozwolenia

10. Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu
Leczniczego
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