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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
SCANDONEST 3 %

30 mg/ml, injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml injek¢éného roztoku obsahuje 30 mg mepivakainiumchloridu.

Kazda 1,7 ml napln injekéného roztoku obsahuje 51 mg mepivakainiumchloridu.
Kazda 2,2 ml néplii injekéného roztoku obsahuje 66 mg mepivakainiumchloridu.

Pomocné latky so zndmym uéinkom
Kazdy ml roztoku obsahuje 0,11 mmol sodika (2,467 mg/ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
Ciry bezfarebny roztok.
pH: 6,0 - 6,8

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

SCANDONEST je lokalne anestetikum indikované na lokdlnu a lokoregionalnu anestéziu pocas
dentalnych zakrokov u dospelych, dospievajucich a deti starSich ako 4 roky (cca 20 kg telesnej
hmotnosti).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek sa ma pouzivat' iba zubnymi lekarmi, stomatologmi alebo inymi lekarmi, ktori si dostatocne
vyskoleni a oboznameni s diagn6zou a liecbou systémovej toxicity alebo pod ich dohladom. Pred
zavedenim regionalnej anestézie s lokalnymi anestetikami sa odportica zabezpecit dostupnost’
vhodnych resuscitaénych pomdcok a liekov a pritomnost’ primerane vyskoleného personalu, aby sa
umoznila okamzita liecba akychkol'vek respiracnych a kardiovaskuldrnych urgentnych stavov. Stav
vedomia pacienta sa ma sledovat’ po kazdej injekcii s lokalnym anestetikom.

Déavkovanie

cvwe

anestetika, ktora vedie k G¢innej anestézii. Pre rozsiahlejsie zakroky moze byt potrebnych jedna alebo
viac naplni bez prekro¢enia maximalnej odporacanej davky.
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U dospelych je maximalna odporti¢ana davka 4,4 mg/kg telesnej hmotnosti s absolitnou maximalnou
odportacanou davkou 300 mg u 0s6b nad 70 kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda 10 ml roztoku.

Je potrebné poznamenat, ze maximalne mnozstvo musi zohladiovat telesni hmotnost’ pacienta.
Kedze pacienti maju rozne telesné hmotnosti, kazdy pacient ma odlisné maximalne povolené
mnozstvo mepivakainu, ktoré moze tolerovat. Okrem toho existuju dolezité individualne odchylky
tykajlce sa nastupu a trvania akcie.

Nasledujica tabulka uvddza maximalne povolené davky u dospelych pre najbeznejSie pouzivané
techniky anestézie a ekvivalent poctu naplni:

Hmotnost’ Déavka Objem | Evivalentny* poCtu | Ekvivalentny* poctu
(kg) mepivakainiumchloridu (ml) naplni (1,7 ml) naplni (2,2 ml)
(mg)
50 220 73 4,0 3,0
60 264 8,8 5,0 4,0
>70 300 10,0 5,5 4.5

* Zaokruhlené na najbliz§iu polovicu naplne

Pediatricka populdacia
SCANDONEST je kontraindikovany u deti mladsich ako 4 roky (cca. 20 kg telesnej hmotnosti) (pozri
Cast’ 4.3).

Odporucana terapeuticka davka:

Mnozstvo, ktoré méd byt injekéne podavané, sa ma urCit na zdklade veku a hmotnosti dietata
arozsahu zakroku. Priemerna davka je 0,75 mg/kg = 0,025 ml roztoku mepivakainu na kg telesnej
hmotnosti: ¥ néplne (15 mg mepivakainiumchloridu) pre diet'a s hmotnostou 20 kg.

Maximalna odporacana davka:
Maximalna odporu¢ana davka u pediatrickej
mepivakainu/kg).

populacie je 3 mg mepivakainu/kg (0,1 ml

Nasledujuca tabul’ka uvadza maximalnu povolent davku u deti a ekvivalent po¢tu naplni:

Hmotnost’ Davka Objem | Evivalentny* poctu | Ekvivalentny* poctu
(kg) mepivakainiumchloridu (ml) naplni (1,7 ml) naplni (2,2 ml)
(mg)
20 60 2 1,2 0,9
35 105 3,5 2,0 1,5
45 135 4,5 2,5 2,0

* Zaokruhlené na najblizsiu polovicu naplne

Specidlne populdcie

Vzhl'adom na nedostatok klinickych tdajov sa maju prijat’ osobitné opatrenia s cielom podavat
najnizsie davky, ktoré vedu k ucinnej anestézii u:

- star§ich Tudi,

- pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene.

Mepivakain sa metabolizuje v peCeni a moze viest' k zvySenym plazmatickym hladinam u pacientov
s poruchou funkcie pecene, najmid po opakovanom podéavani. V pripade, Ze je potrebné opitovné

podanie, pacienta treba sledovat, aby sa zistili akékol'vek priznaky relativneho predavkovania.

Subezné podavanie sedativ na znizenie uzkosti pacienta:
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Ak sa podava sedativum, maximalna bezpecna davka mepivakainu sa moze znizit' z dévodu
aditivneho ucinku kombinécie na utlm centralnej nervovej sustavy (pozri Cast’ 4.5).

Sposob podavania
Infiltracia a perineuralne pouZzitie
Na jednorazové pouzitie

Opatrenia, ktoré je potrebné vykonat pred podanim lieku

Tento liek sa nema pouzivat, ak je zakaleny a sfarbeny.

Rychlost injekcie nema presiahnut’ 1 ml roztoku za minutu.

Lokalne anestetik4 sa maju injekéne podavat’ opatrne, ak sa v mieste podania injekcie vyskytuje zapal
a/alebo infekcia. Rychlost’ podévania injekcie musi byt vel'mi pomala (1 ml/min).

Riziko spojené s nahodnou intravaskularnou aplikaciou

Néhodné podanie injekcie intravaskularne (napr. neumyselnd intravendzna injekcia do systémove;j
cirkulacie, neumyselna intravendzna alebo intraarterialna injekcia v oblasti hlavy a oblasti krku) méze
byt spojena so zavaznymi neziaducimi reakciami, ako st kfCe, nasledované utlmom centralneho
nervového systému alebo kardiorespiracnou depresiou a komou, ktoré v konecnom dosledku vedi
k zastaveniu dychania v désledku nahlej vysokej hladiny mepivakainu v systémovej cirkulacii.

Aby sa pocas injekéného podania zabranilo preniknutiu ihly do krvnej cievy, pred injekénym podanim
lokalneho anestetika je potrebné vykonat aspirany test. AvSak nepritomnost krvi v injek¢nej
striekacke nie je zarukou, ze nedoslo k preniknutiu ihly do cievy.

Riziko spojené s nahodnou intraneuralnou aplikdciou

Néhodné podanie injekcie intraneuralne moze viest’ k retrogradnemu prenikaniu lieku pozdiz nervu.
Ak pacient pociti pocas vpichu injekcie elektricky Sok alebo je podanie injekcie mimoriadne bolestivé,
je potrebné vzdy ihlu mierne povytiahnut’, aby nedoslo k intraneuralnemu podaniu injekcie a zabranilo
sa poraneniu nervov v suvislosti s blokddou nervov. Ak ddjde k poskodeniu nervu ihlou, neurotoxicky
ucinok moze byt zhorSeny potencialnou chemickou neurotoxicitou mepivakainu, ktory méze zhorsit
perineuralne krvné zasobenie a zabranit’ lokalnemu odplaveniu mepivakainu.

4.3 Kontraindikacie

e precitlivenost na liecivo (alebo na ktorékol'vek lokalne anestetikum amidového typu) alebo na
ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

e  deti mladsie ako 4 roky (cca 20 kg telesnej hmotnosti),

e  zadvazné poruchy atrioventrikuldrneho vedenia, ktoré nie su kompenzované kardiostimulatorom,

e nedostato¢ne kontrolovani pacienti s epilepsiou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitné upozornenia

Ak existuje akékol'vek riziko alergickej reakcie, vyberte pre anestéziu iny liek (pozri ¢ast’ 4.3).
Mepivakain sa musi pouZzivat’ bezpecne a ucinne za primeranych podmienok:

Lokalne znecitlivujuce u¢inky moézu byt znizené, ak sa SCANDONEST injekéne poda do zapalenej
alebo infikovanej oblasti.

Existuje riziko pohryznutia (pery, lica, sliznica a jazyk), najmid u deti; pacienta je potrebné
informovat’, aby nezul Zuvacku alebo nejedol, kym sa neobnovi normalne vnimanie.
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Mepivakain sa musi pouzivat’ s opatrnostou pri:

Patienti s kardiovaskuldarnymi poruchami:
- periférnom vaskularnom ochorenti,

- arytmiach najmé komorového pdvodu,

- atrioventrikularnych poruchach vedenia,
- zlyhavani srdca,

- hypotenzii.

Mepivakain sa mé podavat’ s opatrnost’ou u pacientov s poskodenou funkciou srdca, pretoze mozu byt’
menej schopni kompenzovat zmeny alebo sa u nich mozu zhorsit' zmeny sposobené predlzenim
atrioventrikularneho vedenia.

Pacienti s epilepsiou:

Vzhl'adom na ich sklon ku konvulzivnym stavom sa maju vsetky lokalne anestetika pouzivat’ vel'mi
opatrne.

Zle kontrolovani pacienti s epilepsiou, pozri Cast’ 4.3.

Pacienti s poruchou funkcie pecene:
Vzdy sa ma pouzit’ najnizsia dadvka, ktord vedie k a¢innému znecitliveniu.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:
Vzdy sa ma pouzit’ najnizsia ddvka, ktord vedie k a¢innému znecitliveniu.

Pacienti s porfyriou

SCANDONEST sa moze podévat pacientom s akitnou porfyriou len vtedy, ak nie je k dispozicii
ziadna bezpecnejsia alternativa. Opatrnost’ je potrebnd u vSetkych pacientov s porfyriou, pretoze tento
liek méze vyvolat’ porfyriu.

Pacienti s acidozou
Opatrnost’ je potrebna v pripade acidozy, ako je zhorSenie renalnej insuficiencie alebo nedostato¢ne
kontrolovany diabetes mellitus 1. typu.

Starsi pacienti:
Davky sa maju znizit’ u starSich pacientov (z dévodu chybania klinickych udajov).

Mepivakain sa ma podavat’ s opatrnostou u pacientov, ktori uzivaju antiagregacné/antikoagulacné
lieky alebo trpia poruchami koagulacie, z dovodu vysSieho rizika krvacania. Vyssie riziko krvacania sa

dava viac do suvislosti so zakrokom ako s liekom.

Opatrenia pri pouzivani

Lokalne anestetika sa maji pouzivat’ iba zdravotnickymi pracovnikmi, ktori maju dobré vedomosti
v diagnostike a lieCbe toxicity suvisiacej s davkou a inych akutnych urgentnych stavov, ktoré moézu
vzniknit' z blokady v suvislosti s podavanim anestetika. M4 sa zabezpeCit' okamzita dostupnost’
kyslika, inych resuscitacnych liekov, kardiopulmonalneho resuscitacného zariadenia a personalnych
zdrojov potrebnych na riadnu liecbu toxickych reakcii a stvisiacich urgentnych stavov (pozri Cast’
4.2). Oneskorenie spravnej liecby toxicity suvisiacej s davkou, nedostato¢na ventilacia z akejkol'vek
priciny a/alebo zmenena senzitivita mozu viest' k vzniku acidozy, zastaveniu srdca a pripadne k smrti.

Hypoxémia a metabolicka acidéza moézu potenciovat’ kardiovaskularnu toxicitu. Vcasna kontrola
zachvatov a agresivne riadenie dychania na lieCbu hypoxémie a acidozy mozu zabranit’ zastave srdca.

Stibezné uzivanie inych liekov méze vyzadovat’ dokladné monitorovanie (pozri Cast’ 4.5).
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Tento liek obsahuje 24,67 mg sodika na 10 ml (maximalna odporacana davka), co zodpoveda 1,23 %
WHO odporuc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelého.

4.5 Liekové a iné interakcie

Aditivne interakcie s inymi lokalnymi anestetikami
Toxicita lokalnych anestetik je aditivna. Celkova davka podavaného mepivakainu nema prekrocit
maximalnu odporacant davku.

H?2 antihistaminika (cimetidin)
Po subeznom podévani cimetidinu boli hlasené zvySené sérové hladiny amidovych anestetik.
Cimetidin znizuje klirens mepivakainu.

Sedativa (depresiva centralneho nervového systému)

Ak sa pouzivaju sedativa na znizenie tizkosti pacienta, maju sa pouzit’ niz§ie davky anestetik, pretoze
lokalne anestetik4, podobne ako sedativa, st depresivami centralnej nervovej ststavy, ktoré mézu mat’
v kombinécii aditivny ucinok.

Antiarytmika
Pacienti, ktori su lieceni antiarytmikami, mézu po pouziti mepivakainu celit’ kumulacii neziaducich
ucinkov z dovodu podobnosti Struktar (ako je liek triedy I, t.j. lidokain).

Inhibitory CYPIA2

Mepivakain sa primarne metabolizuje enzymom CYP1A2. Inhibitory tohto cytochromu (napriklad
ciprofloxacin, enoxacin, fluvoxamin) mézu znizit' jeho metabolizmus, zvysit riziko neziaducich
Gginkov a prispiet k predizenym alebo toxickym krvnym hladinam. ZvySené sérové hladiny
amidovych anestetik boli tiez hldsené po subeznom podavani cimetidinu, ¢o je pravdepodobne
spdsobené inhibi¢nym u¢inkom cimetidinu na CYP1A2. Opatrnost’ sa odporuca pri asocidcii lieku,
ktory je predmetom zaujmu, s tymito liekmi, pretoze zavraty mozu trvat’ dlhSie (pozri Cast’ 4.7).

Propranolol
Klirens mepivakainu moze byt znizeny, ak sa podava spolo¢ne s propranololom a moze to viest

k vys$§im sérovym koncentraciam anestetika. Opatrnost’ je potrebna, ak sa mepivakain podava sibezne
s propranololom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
V relevantnych udajoch neboli zaznamenané ziadne toxické u€inky mepivakainu na fertilitu u zvierat.
Dodnes nie st k dispozicii ziadne udaje u l'udi.

Gravidita

Klinické stadie sa nevykonali u tehotnych zien a v literatire neboli hlasené ziadne pripady gravidnych
zien, ktorym sa injekéne podaval mepivakain 30 mg/ml. Stadie na zvieratdch nepreukézali priame
alebo nepriame Skodlivé ucinky s ohladom na reprodukéntl toxicitu. Z tohto dévodu sa ako
preventivne opatrenie preferuje vyhnut' pouzivaniu mepivakainu pocas tehotenstva, pokial’ to nie je
nevyhnutné.

Dojcenie

Dojciace matky neboli zaradené do klinickych studii so SCANDONESTOM. Vzhl'adom na nedostatok
udajov o mepivakaine vSak nemozno vylucit riziko pre novorodencov/doj¢ata. Preto sa odporica, aby
dojciace matky nedojcili 10 hodin po podani anestézie so SCANDONESTOM.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

SCANDONEST méze mat’ maly vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Po podani
mepivakainu sa mozu vyskytnat’ zavraty (vratane vertiga, poruchy videnia a unavy) (pozri ¢ast’ 4.8).
Pacienti nemaju odist zo zubnej ambulancie, az kym sa neobnovia ich schopnosti (zvycajne do
30 minut) po zubnom zakroku.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Neziaduce reakcie po podani SCANDONESTU st podobné tym, ktoré sa pozorovali pri inych
lokdlnych amidovych anestetikach. Tieto neziaduce reakcie su vo vSeobecnosti zavislé od davky
amozu byt vysledkom vysokych plazmatickych hladin sposobenych preddvkovanim, rychlou
absorpciou alebo neumyselnou intravaskularnou injekciou. Mozu tiez byt vysledkom precitlivenosti,
idiosynkrazy alebo zniZenej tolerancie pacienta.

Zavazné neziaduce U€inky st vo vSeobecnosti systémoveé.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke

Hlasené neziaduce ucinky pochddzaju zo spontannych hlaseni a literatury.

Klasifikacia frekvencii sa riadi konvenciou: Vel'mi casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mene;j Casté
(>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000) a vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

n.n

Frekvencia "nezname": "nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov)".

Trieda organovych systémov | Frekvencia | Neziaduce reakcie
MedDRA

Poruchy imunitného systému Zriedkavé Hypersensitivita

Anafylaktické / anafylaktoidné reakcie
Angioedém (Tvar / jazyk / pera / hrdlo /
larynx!/ periorbitalny edém)
Bronchospazmus / astma?

Urtikaria

Psychické poruchy Nezname Euforicka nalada
Uzkost’/Nervozita®

Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy

Zriedkavé Neuropatia® :

Neuralgia (Neuropaticka bolest)
Parestézia (napr. palenie, pichanie,
svrbenie, brnenie, lokalne pocity tepla
alebo chladu, bez zjavnej fyzickej
pri¢iny) oralnych a perioralnych Struktir
Hypestézia / necitlivost’ (oralna a
perioralna)

Dyzestézia (oralna a perioralna), vratane
dysgeuzie (napr. kovova chut’, zmena
chuti), ageuzia

Zavrat (I'ahka strata rovnovahy)
Tremor?

Hlboka depresia CNS:

Strata vedomia

Koma

Konvulzia (vratane tonicko-klonickych
zachvatov)
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Presynkopa, synkopa;

Stavy zmitenosti, dezorientacia
Porucha re¢i® (napr. dyzartria, logorea)
Nepokoj / agitacia®

Porucha rovnovahy (disekvilibrium)

Somnolencia
Nezname Nystagmus
Poruchy oka Zriedkavé Zhorsenie zraku

Rozmazané videnie
Poruchy akomodacie

Nezname Hornerov syndrom

Ptoza ocného viecka

Enoftalmia

Diplopia (paralyza okulomotorickych
svalov)

Amauréza (slepota)

Mydriaza

Mioza

Poruchy ucha a labyrintu Zriedkavé Vertigo

Nezname Dyskomfort ucha
Tinitus
Hyperakiizia

Poruchy srdca a srdcovej Zriedkavé Zastava srdca

¢innosti Bradyarytmia

Bradykardia

Tachyarytmia (vratane ventrikularnych
extrasystol a ventrikularnej fibril4cie)’
Angina pektoris ©

Poruchy vedenia (atrioventrikularna
blokada)

Tachykardia

Palpitacie

Nezname Myokardialna depresia

Poruchy ciev Zriedkavé Hypotenzia (s moznym obehovym
kolapsom)

Velmi Hypertenzia
zriedkavé

Nezname Vasodilatacia
Lokalna/ Regionalna hyperémia

Poruchy dychacej sastavy, Zriedkavé Respiracnd depresia
hrudnika a mediastina Bradypnoe

Apnoe (zastava dychania)
Zivanie

Dyspnoe?

Tachypnoe

Nezname Hypoxia’ (vratane cerebralnej)
Hyperkapnia’
Dysfonia (zachripnutie')

Poruchy gastrointestinalneho Zriedkavé Nauzea

traktu Vracanie

Exfoliacia gingivalna / ustnej sliznice
(olupovanie) / ulceracia

Opuch® jazyka, pier, dasien
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Nezname Stomatitida, glositida, gingivitida
Hypersalivacia
Poruchy koze a podkoZného Zriedkavé Vyrazka (erupcia)
tkaniva Erytém
Svrbenie
Opuch tvare
Hyperhidréoza (potenie alebo
perspiracia)
Poruchy kostrovej a svalovej Zriedkavé Svalové zasklby
ststavy a spojivového tkaniva Zimnica (triaska)
Celkové poruchy a reakcie v Zriedkavé Lokalny opuch
mieste podania Opuch v mieste podania injekcie
Nezname Bolest’ na hrudniku
Unava, asténia (slabost)
Pocit horucavy
Bolest’ v mieste podania injekcie
Urazy, otravy a komplikacie Nezname Poranenie nervu
liecebného postupu

Popis vybranych neziaducich reakcii

! laryngo-faryngedlny edém sa moze typicky vyskytnat’ spolu s chraplavost'ou a/alebo dysfagiou;
2bronchospazmus (bronchokonstrikcia) sa moZe typicky vyskytnat' s dyspnoe;

3 niekol’ko neZziaducich udalosti, ako je agitacia, uzkost / tras z nervozity, porucha re¢i mozu byt
vystraznymi znakmi pred depresiou CNS. Pri vyskyte tychto prejavov treba pacientov poziadat’, aby
hyperventilovali a je potrebny dohl'ad (pozri Cast’ 4.9);

4 patoldgie nervov, ktoré sa mdzu vyskytnGt pri réznych priznakoch abnormélnych pocitov (t.].
parestézie, hypostézie, dyzestézie, hyperstézie atd’.) pier, jazyka a tkaniv ust. Tieto udaje pochadzaju
z hlaseni po uvedeni lieku na trh, va¢sinou po zvodovej anestézii na mandibule, ktoré zahtfiaju rdzne
vetvy trojklanného nervu;

3 vagsinou u pacientov so zakladnym srdcovym ochorenim alebo u pacientov uzivajucich ur¢ité lieky;
¢ u predisponovanych pacientov alebo pacientov s rizikovymi faktormi ischemickej choroby srdca;

" hypoxia a hyperkapnia su sekundarne v désledku respiraénej depresie a/alebo zachvatov a dlhodobej
svalovej namahy;

$ndhodnym zahryznutim alebo Zuvanim pery alebo jazyka pri pretrvavani anestézie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Typy predavkovania

Predavkovanie lokalnymi anestetikami méze byt absolitne v dosledku injekéného podania nadmernych
davok alebo relativne v dosledku injekéného podania beznej netoxickej davky za urcitych okolnosti. Tieto
zahfajii netmyselné podanie injekcie intravaskularme alebo abnormalnu rychlu absorpciu do
systémového obehu, alebo oneskoreny metabolizmus a eliminaciu lieku.

Priznaky
V pripade relativneho predavkovania sa vo vSeobecnosti u pacientov priznaky prejavia pocas 1 -

3 minat. Zatial’ ¢o v pripade absolutneho predavkovania sa prejavy toxicity v zavislosti od miesta
vpichu objavia asi 20 - 30 minut po podani injekcie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Toxické ucinky su zavislé od davky, zahfiaju progresivne zavaznejsie neurologické prejavy, po
ktorych nasleduju cievne, respirané a nakoniec kardiovaskuldrne prejavy, ako je hypotenzia,
bradykardia, arytmia a zéastava srdca.

Toxicita CNS sa objavuje postupne, s priznakmi a reakciami postupne rasticej zavaznosti. Po¢iatocné
priznaky zahfnaju agitaciu, pocit intoxikacie, pocit necitlivosti na perach a jazyku, parestéziu okolo
ust, zavrat, poruchy videnia a sluchu a bzucanie v uSiach. Manifestacia tychto Ucinkov pocas
podavania injekcie lieku je vystraznym signalom a podavanie injekcie sa ma ihned’ zastavit’.

Kardiovaskularne priznaky sa vyskytuji pri plazmatickych hladinach, ktoré prevysSuju hladiny
indukujuce toxicitu CNS a preto vSeobecne predchadzaju prejavom toxicity CNS, pokial’ pacient nie je
pod celkovou anestézou alebo nie je v silnej sedécii (napriklad benzodiazepinom alebo barbituratom).
Strate vedomia a nastupu generalizovanych zachvatov mézu predchadzat’ varovné priznaky, ako je
stuhnutost’ kibov a svalov alebo zagklby. Zachvaty mozu trvat’ niekol’ko sekund az niekolko minut a
rychlo viest’ k hypoxii a hyperkapnii v dosledku zvySenej svalovej aktivity a nedostatocnej ventilacie.
V zavaznych pripadoch mo6ze dojst’ k zéstave dychania.

Neziaduce toxické ucinky sa mézu vyskytnut pri plazmatickych koncentraciach vyssich ako 5 mg/l
a ki¢e sa mézu objavit’ pri davke 10 mg/l alebo viac. K dispozicii s obmedzené tdaje o predavkovani.

Aciddza zhorsuje toxické ucinky lokalnych anestetik.

Ak sa poda injekcia rychlo intravaskularne, vysoka krvna koncentracia mepivakainu v koronarnych
artériach méze viest' k zlyhaniu myokardu, s moZznou naslednou zastavou srdca, skor ako dojde
k ovplyvneniu centralnej nervovej sustavy. Udaje o tomto U¢inku zostavaju kontroverzné (pozri Casti
44a5.1).

Liecba

Ak sa objavia prejavy akutnej systémovej toxicity, musi sa podanie injekcie lokdlneho anestetika
ihned’ zastavit’.

Priznaky CNS (kiCe, depresia CNS) sa musia okamzite lie¢it vhodnou podporou dychacich
ciest/dychania a podavanim antikonvulzivnych liekov.

Optimalna oxygendcia a ventilacia a podpora obehu, ako aj liecba acidozy maji zasadny vyznam.

Ak sa objavi kardiovaskularna depresia (hypotenzia, bradykardia), treba zvazit vhodnu liec¢bu
intravenoznymi tekutinami, vazopresorom a/alebo inotropnymi latkami. Detom treba podat davky
umerné ich veku a hmotnosti.

Ak dojde k zastave srdca, tspesny vysledok méze vyzadovat’ dlhodobé resuscitacné usilie.

Dialyza nie je ucinna pri liecbe predavkovania mepivakainom. Eliminicia sa moéze urychlit’
acidifikaciou mocu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Anestetika, amidy
ATC kod : NO1BB03

Mechanizmus ucinku

Mepivakain je amidové lokalne anestetikum.
Mepivakain reverzibilne inhibuje vedenie nervovych impulzov zniZenim alebo blokovanim prietoku
sodika (Na+) pocas Sirenia nervového akcéného potencialu. Ked sa anesteticky u¢inok progresivne
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rozvija v nerve, prahovd hodnota pre elektricki excitabilitu sa postupne zvysuje, rychlost’ narastu
akéného potencialu klesa a spustanie impulzov sa spomaluje. Mepivakain ma rychly nastup, vysoku
potenciu anestézie a nizku toxicitu.

Mepivakain vykazuje mierne vazokonstrikéné vlastnosti, ktoré vedu k dlh§iemu trvaniu t¢inku ako pri
vagsine inych lokalnych anestetik, ked’ sa podavaji bez vazokonstrikénej latky. Stadie ukazali, Ze
mepivakain ma vazokonstrikéné vlastnosti. Tato vlastnost moze byt prinosnd, ak je pouzitie
vazokonstrikéného lieku kontraindikované. Niekol’ko faktorov, ako je pH tkaniva, pKa, rozpustnost’
lipidov, koncentracia lokalneho anestetika, diftizia lokalneho anestetika atd’., m6ze ovplyvnit’ nastup
a trvanie lokalneho anestetika.

Nastup ucinku
Ak sa vykond zubnéd blokdda periférneho nervu, t€inok mepivakainu nastava rychlo (vSeobecne
v priebehu 3 az 5 mintt).

Trvanie analgézie

Anestézia zubnej drene zvycajne trvd priblizne 25 minat po podani infiltratnej anestézy v maxile
a priblizne 40 minut pri mandibuldrnej zvodovej anestéze, zatial Co anestézia mikkych tkaniv
pretrvava az 90 minut po podani infiltratnej anestézy v maxile apriblizne 165 minit pri
mandibularnej zvodovej anestéze.

Biodostupnost’
Biologicka dostupnost’ je 100 % v mieste podania.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
V rdznych klinickych $tadiach boli stanovené maximalne plazmatické hladiny roztoku mepivakainu

30 mg/ml po podani injekcii v ustnej dutine pocas beznych zubnych zakrokov. Maximalna
plazmaticka hladina mepivakainu sa dosiahne priblizne po 30 — 60 minutach. Maximalne koncentracie
mepivakainu boli hlasené v rozsahu 0,4 - 1,2 pg/ml priblizne 30 minut po intraoralnej injekcii s jednou
napliou a v rozsahu 0,95 - 1,70 pg/ml s dvomi népliiami. Pomer priemernych plazmatickych hladin po
podani jednej a dvoch naplni bol priblizne 50 %, Co dokazuje proporcionalitu davky pri tychto
davkovacich hladinach. Tieto plazmatické koncentracie si vyrazne pod prahom CNS a KVS toxicity,
10 az 25-krat nizsie v tomto poradi.

Distribucia

Distribticia mepivakainu zahtiia vSetky telesné tkaniva. Vyssie koncentracie sa nachadzaji vo vysoko
perfundovanych tkanivach, ako s pecen, pl'ica, srdce a mozog. Mepivakain sa viaze na plazmatické
bielkoviny az do okolo 75 % a moze prestupovat’ placentarnou bariérou jednoduchou diftziou.

Biotransformacia

Tak ako vsetky lokalne anestetika amidového typu, mepivakain sa v zna¢nej miere metabolizuje v
peceni mikrozomalnymi enzymami (cytochrém P450 1A2 (CYP1A2)). Vzhl'adom na tuto skutocnost’
moézu inhibitory izoenzymov P450 znizovat’ ich metabolizmus a zvySovat riziko neziaducich uc¢inkov
(pozri Cast’ 4.5). Viac ako 50 % davky sa vylucuje vo forme metabolitov do ZI¢e, ale pravdepodobne
podstupujt enterohepatalnu cirkulaciu, pretoze sa v stolici objavuju len malé mnozstva.

Eliminacia

Pol¢as plazmatickej eliminacie je u dospelych 2 hodiny. Klirens amidov zavisi od prietoku krvi
v peCeni. Plazmaticky polcas sa predlzuje, ak pacient méa poruchu funkcie pecene a obli¢iek. Trvanie
lokalneho anestetika nema Ziadny vztah k polcasu rozpadu, pretoZe jeho ucinok je ukonéeny, ked je
liek odstraneny z receptora. Metabolity sa vylucuji mo¢om s menej ako 10 % nezmeneného
mepivakainu.

Eliminacia sa moze urychlit’ acidifikdciou mocu (pozri Cast’ 4.9).
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53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Boli vykonané v§eobecné studie toxicity (toxicita po jednorazovej davke, toxicita opakovanej davky)
s mepivakainom, ktoré¢ preukazali dobrti bezpecnostnu rezervu. Testy in vitro a in vivo uskuto¢nené na
mepivakainiumchloride neodhalili ziadny genotoxicky ucinok tohto lieku.

Ziadna relevantna $tudia reprodukénej a vyvojovej toxicity nepreukdzala teratogénne ulinky
mepivakainu.

Neboli vykonané ziadne Specifické §tadie karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny,

hydroxid sodny (na tpravu pH),

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovévajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jednorazova napln zo skla typu I, zapecatena na spodku mobilnou syntetickou gumou typul a na
vrchu tesniacou gumou typu I prekrytou na mieste hlinikovym uzaverom.

1,7 ml alebo 2,2 ml naplne.

Skatul’a s obsahom 50 néplni.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Naplne su ur¢ené na jednorazové pouzitie. Lieck sa ma podavat’ pacientovi ihned’ po otvoreni naplne.
Tak ako pri kazdej naplni, membrana sa pred pouzitim ma dezinfikovat. M4 sa starostlivo utriet’
tampoénom namocCenym bud v 70 % etylalkohole alebo v 90 % cistom izopropylalkohole na
farmaceutické pouZzitie.

Naplne sa v ziadnom pripade nemaju ponorit’ do Ziadneho roztoku.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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