AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12836/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mepidental 30 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml de solutie injectabila contine clorhidrat de mepivacaina 30,0 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie transparenta 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

Mepidental 30 mg/ml nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta mai mica de 4 ani.

Trebuie administratd doza cea mai redusd care poate produce efectul anestezic dorit. Doza trebuie
ajustatd individual, In functie de varsta, greutatea si starea generald de sanatate a fiecérui pacient.

Doze:
Dozele recomandate, precum si dozele maxime pentru adulti si copii sunt detaliate in tabelul urmator:

COPII
ADULTI Copil cu Copil cu
greutatea de | greutatea de 40
20 kg kg
in cartuse de 1,8 ml 1 cartus Y4 cartus Y4 cartus
Doza in ml de solutie 05-2 05-1
recomandata - :
in mg de glqrhldrat de 15 — 60 15 30
mepivacaina




in cartuse de 1,8 ml 5,5 cartuse 1,5 cartuse 3 cartuse

Doza maxima in mg/kg 5 5

ih mg de clorhidrat de

mepivacaini 300 mg 88 mg 176 mg

Pentru infiltratie si blocarea traiectului nervos al maxilarului superior sau inferior, o doza de 1,8 ml este,
de regula, suficienta 1n utilizarea la adulti.

Doza trebuie redusa in cazul pacientilor cu boli subiacente (angin pectorala, arterioscleroza) (vezi pct.
4.4 ,,Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare”).

Mod de administrare:
Injectie locala (blocaj sau infiltratie).

A se utiliza numai in anestezia dentara.

Pentru a evita injectarea intravasculard accidentala rapida, care ar putea cauza reactii toxice, injectiile
trebuie efectuate intotdeauna lent, in urma aspiratiei.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Contraindicatii datorate continutului de mepivacaina:

- Hipersensibilitate cunoscuta la anestezicele locale de tip amida.

Pacienti cu tulburari severe de conducere atrioventriculara necompensate printr-un stimulator cardiac.
Pacienti cu boli degenerative ale sistemului nervos.

- Pacienti cu defecte de coagulare.

Epilepsie necontrolata.

- Porfirie acutd intermitenta.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
Atentionari

Pacientul trebuie Instiintat de faptul ca anestezia poate mari riscul traumatismelor buzelor, limbii,
membranei mucoase sau palatului moale. Ingerarea de alimente trebuie evitata pana la trecerea efectului
anesteziei.

Mepidental 30 mg/ml nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta mai mica de 4 ani.
Evitati injectarea anestezicelor locale n regiuni infectate.

Madsuri de precautie

Administrarea unui anestezic local impune ca echipamentul complet pentru resuscitare, inclusiv
sistemul de ventilatie asistata si de oxigenare, si medicamentele corespunzatoare pentru tratamentul
posibilelor reactii toxice sa fie disponibile pentru utilizare.

Anestezicele stomatologice locale contin concentratii ridicate de substanta activa. Aceasta Tnseamna ca
injectarea rapida la presiune inalta poate duce la complicatii chiar si dupa administrarea unor volume
mici (vezi pct. 4.9). Riscul este crescut mai ales in cazul injectiilor intravasculare accidentale, deoarece
medicamentul injectat se poate transfera in sens invers. Injectarea intraarteriala in zona capului si a
gatului poate avea ca rezultat cresterea concentratiilor medicamentului, care ajunge la creier ntr-o



cantitate mai mare decat in cazul injectdrii intravenoase. Pentru a reduce riscul de injectie intravasculara,
este recomandata aspiratia atentd nainte de injectare.

In cazul injectiei la nivel interneural, existi riscul ca, din cauza presiunii inalte, sa se realizeze transferul
medicamentului Tn sens invers de-a lungul nervului. Pentru a evita injectia interneurala si a preveni
deteriorarea nervilor asociati cu blocurile nervoase, acul trebuie retras intotdeauna cu grija in cazul in
care in timpul injectiei survine parestezia.

Produsul trebuie utilizat cu atentie, chiar si in cazul anesteziei stomatologice cu doze reduse, la subiecti

cu anumite afectiuni, cum ar fi:

- Pacienti cu bloc cardiac partial sau complet, deoarece anestezicele locale pot duce la scaderea
conducerii miocardice.

- Pacienti cu boli hepatice severe sau insuficienta renala.

- Pacienti varstnici si slabiti.

Anestezicele locale trebuie, de asemenea, administrate cu grija pacientilor cu hipertensiune severa
netratatd, afectiuni cardiace severe, anemie, insuficientd circulatorie sau afectiuni cardiovasculare
severe. Monitorizarea trebuie sporitd la pacientii cu tulburari de coagulare a sangelui sau carora li se
administreaza agenti anticoagulanti (monitorizarea INR).

Utilizarea mepivacainei necesita o consultatie in vederea evaludrii dosarului medical si a medicatiilor
concomitente, precum si efectuarea unei injectii de proba de 5 pana la 10% din doza, in eventualitatea
unui risc alergic.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Mepivacaina se va utiliza cu precautie la pacientii carora li se administreaza concomitent medicamente
cu structurd asemanatoare anestezicelor locale (de exemplu, medicamente antiaritmice din clasa Ib),
deoarece efectele toxice sunt cumulative.

Tratamentele Indelungate sau sustinute cu medicamente antiaritmice, medicamente psihofarmacologice
sau anticonvulsive si consumul de alcool pot scadea sensibilitatea la anestezice. Cresterea dozei de
anestezic sau a timpului de asteptare a efectului inainte de interventie ar trebui sa fie suficiente.

Trebuie acordatd o atentie speciald dozei 1n cazul utilizarii concomitente a antidepresivelor pentru
sistemul nervos central, deoarece acestea pot avea efecte cumulative.

Anestezicele locale pot elibera ioni metalici grei din anumite solutii dezinfectante. Inainte de
administrarea anestezicului, trebuie luate masuri speciale la utilizarea acestui tip de produse
dezinfectante. Acesti ioni eliberati pot cauza iritatii, inflamatii si edeme locale.

Administrarea de heparind, medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau inlocuitori de plasma
(dextran) pot creste tendinga de sangerare dupa injectarea anestezicului local.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele obtinute de la un numar limitat de femei gravide nu evidentiaza efecte adverse ale mepivacainei
in timpul sarcinii sau asupra sanatatii fatului sau a nou-nascutului. Pana in prezent nu sunt disponibile
alte date epidemiologice relevante. Riscul potential pentru om este necunoscut.

Aldptarea

Mepivacaina se excretd 1n laptele matern. Totusi, ludnd in considerare dozele terapeutice de Mepidental
30 mg/ml solutie injectabild, nu se asteapta efecte asupra fatului, iar medicamentul poate fi folosit pe
toatd durata alaptarii.



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

Influenta Mepidental 30 mg/ml solutie injectabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje poate fi consideratd redusa sau moderata. In functie de doza de anestezic local, poate avea un
efect trecator asupra mobilitatii si coordonarii.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt enumerate in ordinea descrescatoare a gravitatii in cadrul fiecarui interval de
frecventa.

Reactiile adverse atribuite strict anestezicului local sunt limitate. Totusi, reactiile fiziologice la blocarea
traiectului nervos sunt frecvente, insd acestea variazd considerabil in functie de tipul de blocaj
administrat. Efectele injectiilor intravasculare accidentale sau ale supradozei pot fi grave si trebuie
retinute (vezi si pct. 4.9. Supradozaj).

Datorita ingredientului mepivacaina din anestezicul local, pot apdarea urmatoarele reactii adverse:

Rare (= 1/10000 si < 1/1000):
Tulburari ale sistemului nervos: Pierderea cunostintei si atacuri convulsive (in cazul
supradozajului absolut sau relativ).
S-au observat efecte neurologice (de ex. senzatie de amorteala, parestezie reziduala si alte
tulburari senzoriale). Nu a fost stabilitd cu certitudine masura in care aceste simptome
depind de factorii tehnici (de exemplu injectie interneurald) sau de anestezic.
Tulburari cardiace: Depresie miocardica si stop cardiac (la pacientii cu supradozaj
absolut sau relativ).
Tulburari generale: Reactii alergice (iritatii, eritem, prurit, edemul limbii, gurii, buzelor
sau gatului) si, in cele mai grave cazuri, soc anafilactic. Metemoglobinemie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Toxicitate

Reactiile adverse toxice pot aparea la concentratii plasmatice de 5-6 mg/ml sau mai mari. Acestea pot fi
cauzate de supradozaj, absorbtia rapidd sau injectarea intravasculard accidentald, sau de
hipersensibilitatea, idiosincrazia sau toleranta scazuta a pacientului.

Sistemul nervos central

Toxicitatea sistemului nervos central se produce treptat, cu simptome si reactii de severitate gradata.
Initial, simptomele includ agitatia, senzatia de intoxicare, senzatia de amorteald a buzelor si limbii,
parestezii periorale, ameteala, tulburari de vaz si auz si zgomot in urechi. Daca se observa aceste efecte
in timpul injectdrii, acestea trebuie considerate un semnal de avertizare i, prin urmare, injectarea trebuie
intreruptd imediat. Tulburdrile de pronuntie, rigiditatea si spasmele musculare reprezintd simptome mai
grave si preced atacurile convulsive generalizate. Aceste simptome nu trebuie interpretate gresit ca un
comportament nevrotic. Pierderea cunostintei si crizele epileptice pot surveni si persista de la cateva
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secunde pana la cateva minute. Deficitul de oxigen si hipercapnia au loc in timpul atacurilor convulsive
datorita activitatii musculare crescute si ventilarii insuficiente. In cazuri grave poate aparea chiar stopul
respirator. Acidoza sporeste efectele toxice ale anestezicelor locale.

Recuperarea depinde de metabolizarea anestezicului local si distribuirea acestuia la distanta de sistemul
nervos central. Aceasta este rapida, cu conditia injectarii unor cantitati mici de medicament.

Sistemul cardiovascular

In general, efectele cardiovasculare implici o situatic mai gravd. Sciderea tensiunii arteriale,
bradicardia, aritmia si stopul cardiac pot apdrea ca urmare a concentratiilor sistemice ridicate ale
anestezicului local. Aceste efecte sunt, de obicei, precedate de semne de toxicitate a sistemului nervos
central, cu exceptia cazului in care pacientului i s-a administrat o anestezie generald sau acesta a fost
sedat puternic cu compusi precum benzodiazepinele sau barbituricele. Totusi, trebuie retinut ca blocajele
centrale dau adesea nastere unui blocaj simpatic, rezultand in scaderea tensiunii arteriale si, posibil,
bradicardie.

Tratament
Daca se observa semne de toxicitate sistemica acutd, injectarea anestezicului trebuie opritd imediat.

In eventualitatea unor atacuri convulsive trebuie sa fie disponibile echipamente si medicamente
adecvate, deoarece astfel de situatii necesita tratament imediat. Tratamentul trebuie sa mentina

oxigenarea, sd opreasca atacurile convulsive si sa mentina circulatia.

De obicei, administrarea de oxigen este suficientd pentru remedierea simptomelor atacurilor convulsive.
Daca este necesar, se efectueaza ventilatia asistata.

Daca atacurile convulsive nu se opresc in mod spontan dupa 15-20 de secunde, trebuie folosit un agent
anticonvulsivant intravenos. O doza de 100-150 mg de tiopentona IV va intrerupe rapid convulsiile.

Ca alternativa, poate fi folosita o doza de 5-10 mg de diazepam IV, desi actiunea acestuia este mai slaba.
Folosirea suxametoniului va opri rapid convulsiile musculare, dar va necesita intubatia traheala si

ventilatia controlata.

Daca depresia cardiovasculara este evidenta (hipotensiune, bradicardie), trebuie administrate 5-10 mg
de efedrina IV, cu repetarea dozei, dacd este cazul, dupa 2-3 minute.

In cazul insuficientei circulatorii, trebuie efectuati imediat resuscitarea cardiopulmonari. Oxigenarea
optima, ventilatia si sustinerea circulatiei sunt esentiale, precum si tratamentul acidozei, deoarece atat
hipoxia, cét si acidoza sporesc efectul toxic al anestezicelor locale.

Trebuie administrata cat mai repede posibil epinefrina (0,1-1,2 mg intravenos sau intracardiac), repetand
doza, daca este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: anestezice locale: amide, codul ATC: NO1BB03.

Ca si alte anestezice locale, mepivacaind blocheaza in mod reversibil propagarea impulsurilor in fibrele
nervoase, impiedicand altfel mobilitatea ionilor de sodiu prin membrana neuronala.

Anestezicele locale de tip amida actioneaza asupra canalelor de sodiu ale membranei neuronale.



Anestezicele locale au efecte similare asupra membranelor excitabile din creier si miocard. Dacd in
circulatia sistemicad ajung rapid cantitati excesive de medicament, vor aparea simptome si semne de
toxicitate, in principal in sistemul nervos central si sistemul cardiovascular.

Mepivacaina stomatologica are un debut rapid al actiunii dupa infiltrare, in medie 2-3 minute. Blocajul
nervos alveolar inferior are nevoie de 5 minute sau mai mult pentru a se instala complet. Durata
anesteziei variaza in functie de individ si depinde de tehnica anestezica. Durata medie a anesteziei dupa
infiltrare este de 20 de minute.

Dupa o anestezie locala reusita, cum ar fi blocarea traiectului nervos alveolar inferior, anestezia dureaza
2 ore sau mai mult. Durata poate fi prelungita cu ajutorul solutiilor cu epineftrina.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtia anestezicelor locale depinde de proprietatile fizico-chimice (de exemplu solubilitatea
lipidelor), proprietatile farmacologice (de ex. efectul vasodilatator) si de vascularizarea locului
injectarii.

Biodisponibilitatea este de 100% la locul de actiune.
Concentratia plasmatica maxima de mepivacaina este atinsa dupa aproximativ 30-60 de minute.
Legarea mepivacainei de proteinele plasmatice este de 60-78% (in principal cu alfa glicoproteine acide).

Distribuirea mepivacainei acopera toate tesuturile corpului. Concentratiile maxime de mepivacaina se
gasesc 1n ficat, plamani, inima si creier.

Mepivacaind traverseaza bariera placentarda prin difuzie simpld. Raportul dintre concentratiile
plasmatice materne/fetale este de 0,4-0,8.

Timpul de Tnjumatatire plasmatica este de 2-3 ore pentru adulti i 9 ore pentru nou-nascuti. Clearance-
ul amidelor depinde de fluxul sanguin hepatic. Timpul de injumatatire plasmatica este prelungit daca
pacientul suferd de boli hepatice si/sau uremie.

Metabolizarea se realizeaza in principal prin oxidarea la nivelul ficatului. Metabolitii sunt eliminati n
principal prin bila si 99% dintre acestia sunt glucuronidati. Acestia sunt apoi reabsorbiti rapid si eliminati
prin urind. PH-ul urinei influenteaza eliminarea metabolitilor.

La adulti, numai 3-5% din mepivacaina se elimina in forma nemodificata, iar la nou-nascuti, aproximativ
40%.

Mepivacaind se excretd in laptele matern, cantitatea eliminata fiind Insd atat de mica, incat dupa
administrarea dozei terapeutice nu exista riscuri speciale pentru sugar.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele din studiile non-clinice nu au evidentiat riscuri speciale pentru om, pe baza studiilor
conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupda doze repetate,
genotoxicitatea, carcinogenitatea si toxicitatea asupra functiei de reproducere.

Ca si in cazul oricarui alt anestezic local de tip amida, substanta activa administrata in doze mari poate
induce reactii la nivelul sistemului nervos central si al sistemului cardiovascular (vezi pct. 4.8).



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Exista riscul precipitarii incepand cu pH>6,5. Luati in considerare acest aspect atunci cand adaugati
solutii alcaline, cum ar fi carbonatii.

6.3 Perioada de valabilitate

Dupéa ambalarea pentru comercializare - 5 ani
Dupa prima deschidere a cartusului - se utilizeaza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 blistere PVC/hartie a cate 10 cartuse din sticla incolora tip [ a cate 1,8 ml solutie injectabila,
prevazute cu dop din cauciuc bromobutilic, sigilate cu capsa din Al si avand un disc din cauciuc
bromobutilic.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Cartuse de unica folosinta.

Orice produs neutilizat sau materialele care au intrat in contact cu acesta trebuie eliminate n
conformitate cu reglementarile locale.
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