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Pisomna informéacia pre pouZzivatelov

MEPIVASTESIN
(mepivacaini hydrochloridum)
injekény roztok

ZlozZenie lieku
Liecivo:1 ml injekéného roztoku obsahuje: mepivakainiumchlorid 30 mg
Pomocné latky: chlorid sodny a voda na injekciu.

Farmakoterapeuticka skupina
Lokalne anestetikum v stomatologii

Charakteristika

MEPIVASTESIN je lokalne anestetikum pouzivané v stomatologii. Vyznacuje sa rychlym

(diZka latencie je 1 — 3 miniity), spolahlivym a silnym analgetickym uginkom a dobrou lokalnou
toleranciou. Trvanie u€inku pri pulpélnej anestézii je minimalne 20 — 40 minut a pri anestézii miakkych
tkaniv 45 — 90 minaut.

Mepivakainiumchlorid je lokalne anestetikum amidového typu, ktoré sposobuje reverzibilnti (docasni)
inhibiciu drazdenia vegetativnych senzorickych a motorickych nervovych vldkien. Za mozny
mechanizmus u¢inku mepivakainiumchloridu, sa poklada blokada napétovo zavislych sodikovych (Na®)
kanalov v membrane nervového vlakna.

Liecivo sa dostava difuziou primarne cez nervovi membranu do nervovych buniek ako béza, ale aktivna
forma je kation mepivakainiumchloridu. V prostredi s nizkym pH (napr. v zapélenych tkanivach) je iba
malé mnozstvo v bazickej forme, ¢o mdze viest’ k zlyhaniu anestézie.

MEPIVASTESIN sa resorbuje rychlo a rozsiahle. Naviazanie mepivakainiumchloridu na plazmatické
bielkoviny je v rozsahu 60 — 78%, pol¢as eliminacie st priblizne 2 hodiny. Po i.v. injekcii
mepivakainiumchloridu vykazuje distribu¢ny objem 84 1. Klirens je 0,78 1/min. Mepivakainiumchlorid sa
metabolizuje hlavne v peceni, metabolity sa vyluc¢ujui oblickami.

Indikacie
Infiltra¢na a zvodova anestézia v zubnom lekarstve.

MEPIVASTESIN je indikovany na rutinné vykony, ako st nekomplikované jednotlivé a viacnasobné
extrakcie, preparacie kavit a protetickych pilierov.

MEPIVASTESIN je vhodny najmai pre pacientov, u ktorych je kontraindikovany liek s obsahom
vazokonstrikénej latky, najma pri lieCbe cirkulacne labilnych pacientov.

Kontraindikacie

MEPIVASTESIN sa vzhl'adom na lokalne anestetické lie¢ivo mepivakainiumchlorid nesmie pouzit’ pri:
- znamej precitlivenosti na lie¢ivo mepivakainiumchlorid a pomocné latky,
- alergii alebo precitlivenosti na lokalne anestetika amidového typu,
- zavaznej poruche tvorby a vedenia vzruchu vodivym systémom srdca (napr. AV-blok II. a lI.
- stupna, vyrazna bradykardia),
- akuatnej dekompenzovanej srdcovej insuficiencii (aktitne zlyhanie srdca),
- zéavaznej hypotenzii (vel'mi nizky krvny tlak).
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Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky sa mézu vyskytnut’ pri predavkovani predovsetkym v désledku netimyselného
intravaskularneho podania alebo odchylného resorpéného pomeru (napr. v zapalenom tkanive alebo v
tkanive bohato prestipenom cievami) a prejavuju sa centralne nervovymi a/alebo vaskularnymi
symptomami.

Vzhl'adom na lokalne anestetické lie¢ivo mepivakainiumchlorid pri predavkovani alebo chybnom

intravaskularnom podani MEPIVASTESINu méze dojst’ k vyskytu nasledovnych neziaducich tc¢inkov:

- mierne symptomy centralneho nervového systému: kovova chut’, tinnitus (hucanie v uSiach), zavrat,
nevolnost, vracanie, nepokoj, pocit strachu, po¢iatocny narast dychovej frekvencie;

- zavazné symptomy su malatnost’, zmétenost, tremor (triaSka), svalové zasklby, tonicko-klonické kice,
kéma a paralyza dychania;

- zavazné kardiovaskularne prihody sa prejavia poklesom krvného tlaku, poruchami funkcie vodivého
systému srdca, bradykardiou, zastavou srdca a krvného obehu;

- alergické reakcie na mepivakainiumchlorid st vel'mi zriedkavé.

Ak dodjde k vzniku neziaducich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, prosime o podanie prislusného hlasenia.

Interakcie

Ak sa aprindin a MEPIVASTESIN pouzivaju v rovnakom ¢ase, je mozna sumadcia neziaducich ucinkov.
Aprindin mé pre svoju podobnost’ s lokalnymi anestetikami podobné aj neziaduce ¢inky.

Toxicky synergizmus je popisany pri centralnych analgetikach, chloroforme, éteri a tiopentale.

Davkovanie a sposob podavania
Pri davkovani platia nasledovné zasady:

Ma sa pouzit’ ¢o najmensie mnozstvo roztoku potrebné na uc¢innu anestéziu.
Zvycajne postacuje davka 1 —4 ml.

U deti s hmotnost'ou asi 20 — 30 kg postacuje davka 0,25 — 1 ml a u deti s hmotnostou 30 — 45 kg davka
05-2ml

U star$ich pacientov sa moze vyskytnit’ zvysend koncentracia MEPIVASTESINu v plazme v dosledku
znizenej latkovej vymeny a znizeného distribu¢ného objemu.

Najma pri opakovanej aplikacii (napr. pri naslednej injekcii) sa zvySuje riziko kumulacie
MEPIVASTESINu. Podobny t¢inok spdsobuje celkovo zhorSeny zdravotny stav pacienta ako i zdvazné
poskodenie funkcie pecene a obli¢iek. V uvedenych pripadoch sa preto odportaca pouzit’ znizenu davku
(najmensie mnoZstvo na dostatoéna hibku anestézie).

Davka MEPIVASTESINu sa znizuje aj u pacientov s istymi existujucimi ochoreniami (angina pectoris,
artérioskler6za).

Maximéalna odporucana davka
Dospeli:

Maximalna davka pre dospelého ¢loveka je priblizne 300 mg mepivakainiumchlorid (4 mg na 1 kg
telesnej hmotnosti), ¢o zodpoveda 10 ml MEPIVASTESINu.
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Deti:

Pocas 2 hodin nesmie prekrocit’ injikované mnozstvo u deti s hmotnost'ou 20 — 30 kg 1,5 ml, pripadne v
priebehu 24 hodin 2,5 ml MEPIVASTESINu. U deti s hmotnost'ou 30 — 45 kg nesmie prekrocit’ pocas 2
hodin injikované mnozstvo 2 ml a v priebehu 24 hodin 5 ml MEPIVASTESINu.

Sposob podavania:

LEN NA DENTALNU ANESTEZIU (lokélne anestetikum v stomatolgii).
Len na podanie v ustnej dutine pod sliznicu.

Aby sa predislo intravaskularnemu podaniu, je potrebné vzdy urobit’ dokladnt kontrolu aspiraciou
v dvoch rovinach (oto€enie ihly o 180°), pricom negativny aspiraény nalez zarucene nevylucuje
neumyselné a nespozorované intravaskularne podanie.

Rychlost’ podania nesmie presiahnut’ 0,5 ml za 15 sekund t.j. 1 karpula za 1 minuatu.

Nespotrebovany obsah karpule sa nesmie pouzit’ pre d’alSieho pacienta.
Karpulu s nespotrebovanym zvy$Snym obsahom anestetika je potrebné zlikvidovat’.

Speciilne upozornenia

MEPIVASTESIN sa musi pouzit’ s velkou opatrnostou pri:
- zavaznom poskodeni funkcie obli¢iek a pecene,

- angine pectoris,

- arteriosklerdze,

- pri podavani do zapalenej (infikovanej) oblasti,

- znac¢nych poruchéch krvnej zrazavosti.

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

U senzitivnych pacientov moze aplikacia MEPIVASTESINu spdsobit’ do¢asnu zmenu reakcii (napr. v
cestnej premavke). Lekar musi preto individualne rozhodnut’, ¢i pacient moze viest’ motorové vozidlo
alebo obsluhovat’ stroje.

Tehotenstvo a dojéenie

O pouzivani MEPIVASTESINu pocas tehotenstva a dojéenia neexistuju dostatocné vyskumy na
posudenie bezpecnosti pouzitia. Lekarovi sa odporuca individudlne posudit’ prinos a riziko pouzitia
MEPIVASTESINu.

Nepredpoklada sa vyznamny priestup lieCiva do materského mlieka, pretoze substancie podavané v
zubnom lekarstve v malom mnozstve sa rychlo rozkladaji a eliminuju.

Preddavkovanie

Symptoémy spdsobené lie¢ivom mepivakainiumchlorid:

- MiernejSie symptomy centralneho nervového systému sti: kovova chut), tinnitus (hucanie v uSiach),
zavrat, nauzea, vracanie, nepokoj, uzkost’, zaciatok zrychleného dychania.

- Zavazné priznaky su: ospalost’, zmétenost’, tremor (triaska), svalové zasklby, tonicko-klonické kice,
koma, paralyza dychania.

- Zriedkavejsie kardiovaskularne prihody sa prejavuji poklesom krvného tlaku, bradykardiou, zastavou
srdca.

POSTUP V PRIPADE PREDAVKOVANIA:
Vseobecné zakladné opatrenia:
- diagnostika (dychanie, krvny obeh, vedomie),
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- udrziavanie, resp. obnovenie Zivotnych funkcii (dychania a krvného obehu),
- aplikécia kyslika,

- intravendzny pristup.

Specialne opatrenia:

Kice: Pacienta chranit’ pred sprievodnymi poraneniami, v pripade potreby podat’ Diazepam i.v.

Hypotenzia: Rovné polohovanie, v pripade potreby podat’ intravaskuldrne infiziu roztoku elektrolytov,
vazopresoriké (napr. etylefrin i.v.).

Bradykardia: Atropin i.v.

Anafylakticky Sok: Privolat’ lekara rychlej zdravotnej pomoci, medzi tym polohovanie pri Soku, aplikovat
vacsi objem infzneho roztoku elektrolytov, v pripade potreby adrenalin i.v., hydrokortizén i.v.

Kardiogénny Sok: Vysoké polohovanie hornej Casti tela, privolat’ lekara rychlej zdravotnej pomoci.

Kardiovaskularna zastava: Okamzitd kardiopulmonalna resuscitécia, privolat’ lekara rychlej zdravotnej
pomaoci.

Varovanie
Nepouzivat’ po datume pouZitel'nosti, ktory je uvedeny na obale.

Balenie
50 karpul s obsahom 1,7 ml

Uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti!

Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DriziteP rozhodnutia
PIERREL S.P.A.

Strada Statale Appia 7bis 46/48
810 43 Capua (CE)

Taliansko

Vyrobca

3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz-Strasse 1
41453 Neuss

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.



