Liite 111

Valmistetiedot

Huomautus:
Nama valmistetiedot ovat tulosta lahetemenettelystéd, johon tdma komission paatos liittyy.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi mydhemmin paivittaa naita valmistetietoja, yhteistydssa
viitejasenvaltion kanssa soveltuvin osin ja niiden menettelyjen mukaisesti, jotka on esitetty direktiivin
2001/83/EC I11 osaston Luvussa 4.
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VALMISTEYHTEENVETO
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

{Scandonest ja muut kauppanimet (ks. liite I) vahvuus lddkemuoto}
[Ks. liite | — taytetdan kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml injektionestettd sisaltdd 30 mg mepivakaiinihydrokloridia.

Jokainen 1,7 ml:n injektionestesylinteriampulli siséltd4d 51 mg mepivakaiininydrokloridia.
Jokainen 2,2 ml:n injektionestesylinteriampulli siséltd4 66 mg mepivakaiinihydrokloridia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan
Jokainen millilitra (ml) sisélta4 0,11 millimoolia (mmol) natriumia (2,467 mg/ml).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas ja variton liuos.
pH: 6.1-6.7.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet

{Scandonest ja muut kauppanimet (ks. liite 1) vahvuus ladkemuoto} on paikallispuudute, joka on
tarkoitettu paikalliseen ja alueelliseen puudutukseen hammashoitotoimenpiteissé aikuisille, nuorille ja yli
4-vuotiaille (noin 20 kg painaville) lapsille.

4.2  Annostus ja antotapa

Ladkevalmistetta tulee kayttdd ainoastaan hammaslaékérin, stomatologin tai muun systeemisen
toksisuuden diagnosointiin ja hoitoon koulutetun ja perehtyneen ldékérin valvonnassa. Hengitystie- ja
verenkiertohairididen varalta suosittelemme, ettd ennen paikallispuudutteilla suoritettavaa alueellista
puudutusta varmistetaan, ettd l&helld on tarvittavat elvytyslaitteet ja -ladkkeet sekd asianmukaisesti
koulutettua henkilokuntaa. Potilaan tajunnantilaa on valvottava jokaisen paikallispuuduteinjektion jalkeen.
Annostus

Koska kivuttomuus riippuu potilaan yksilollisestd herkkyydestd, puudutteesta tulee kéyttda pieninté
mahdollista annosta, joka johtaa tehokkaaseen puudutukseen. Laajempiin toimenpiteisiin voidaan kayttad

useampi sylinteriampulli. Suositeltua enimmadisannosta ei kuitenkaan tule ylittaa.

Suositeltu enimmadisannos aikuisille on 4,4 mg painokiloa kohti. Ehdoton enimmadissuositus yli 70 kg
painaville henkil6ille on 300 mg, mik& vastaa 10 ml:aa liuosta.
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Huomaa, ettd enimmaismé&arassa tulee ottaa huomioon potilaan paino. Jokaisen potilaan yksildllinen paino
madrittdd, kuinka paljon mepivakaiinia potilas enimmillddn sietdd. Lisaksi ladkkeen vaikutuksen
alkaminen ja kesto vaihtelevat yksil6llisesti.

Seuraavassa

taulukossa esitetdén

aikuisten

sallitut

puudutustekniikoissa sekd vastaava méara sylinteriampulleja:

enimmaisannokset yleisemmin

kaytetyissa

Paino | Mepivakaiinihydrokloridiannos | Tilavuus Vastaava* méaara Vastaava* méaara
(kg) (mg) (ml) sylinteriampulleja (1,7 | sylinteriampulleja (2,2
ml) ml)
50 220 7,3 4,0 3,0
60 264 8,8 5,0 4,0
>70 300 10,0 55 4,5

*Pydristettynd puolikkaisiin sylinteriampulleihin

Pediatriset potilaat
{Scandonest ja muut kauppanimet} -valmisteen kayttd on vasta-aiheista alle 4 vuoden ikaisten (noin 20 kg
painavien) lasten hoidossa (ks. kohta 4.3).

Suositeltu terapeuttinen annos:

Ruiskutettava maaré riippuu lapsen iastd ja painosta sekd toimenpiteen laajuudesta. Keskimaérdinen
annostus on 0,75 mg/kg, mikd vastaa 0,025 ml:aa mepivakaiiniliuosta painokiloa kohti: ~ Y
sylinteriampullia (15 mg mepivakaiinihydrokloridia) 20 kg painavalle lapselle.

Suositeltu enimméisannos:
Suositeltu enimmaéisannos lapsille on 3 mg mepivakaiinia painokiloa kohti
mepivakaiinia painokiloa kohti)

(vastaa 0,1 ml:aa

Seuraavassa taulukossa esitetadn lasten sallitut enimméisannokset seké vastaava méaré sylinteriampulleja:

Paino | Mepivakaiinihydrokloridiannos | Tilavuus Vastaava* méaara Vastaava* méaara
(kg) (mg) (ml) sylinteriampulleja (1,7 | sylinteriampulleja (2,2
ml) ml)
20 60 2 1,2 0,9
35 105 3,5 2,0 15
45 135 4,5 2,5 2,0

*Pydristettynd puolikkaisiin sylinteriampulleihin

Erityiset potilasryhméat

Kliinisten tietojen puuttuessa pienimman mahdollisen tehokkaan puuduteannoksen kayttdmiseen tulee
kiinnittaa erityistd huomiota seuraavien henkildiden kohdalla:

- idkkaat henkilot

- potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Mepivakaiini metaboloituu maksassa ja voi etenkin toistuvasti kaytettynd johtaa kohonneisiin
pitoisuuksiin plasmassa potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta. Mikali vaaditaan lisépistosta, potilasta
tulee valvoa suhteellisen yliannostuksen mahdollisten oireiden varalta.

Samanaikainen sedatiivien kaytté potilaan ahdistuksen lieventamiseksi:

Mikali sedatiiveja annetaan, mepivakaiinin turvallista enimmaisannosta voi olla tarpeen pienentda
keskushermostoa lamauttavien additiivisten yhteisvaikutusten vuoksi (ks. kohta 4.5).

14



Antotapa
Infiltraatio ja kdyttd hermoa ympérdivaan kudokseen.

Sylinteriampullit ovat kertakayttoisia.

Ennen la&kkeen antoa huomioon otettavat varotoimet

Al kayta ladkevalmistetta, jos se on sameaa ja vérjaytynytta.

Injektionopeus ei saa ylittd4 1 ml:aa minuutissa.

Mikali injektiokohdassa on tulehdus ja/tai infektio, paikallispuudute on injisoitava erityisen varovasti.
Injektio tulee antaa hitaasti (1 ml/min).

Tahattomaan suonensisaiseen injektioon liittyva riski

Tahattomaan suonensiséiseen injektioon (esim. tahattomaan laskimonsisdiseen injektioon systeemiseen
verenkiertoon, tahattomaan laskimon- tai valtimonsisaiseen injektioon paén, niskan ja kaulan alueelle)
saattaa liittyd systeemisen verenkierron &killisen suuren mepivakaiinipitoisuuden takia vaikeita
haittavaikutuksia, kuten kouristuksia, joita seuraa keskushermoston tai verenkierron ja hengityksen
lamaantuminen ja kooma, jotka aiheuttavat lopulta hengityspysahdyksen.

Aspiraatio tulee siksi suorittaa ennen paikallispuudutteen injektiota, jotta voidaan varmistaa, ettei neula
lapéise verisuonta injektion aikana. Vaikka ruiskussa ei ole verta, ei voida taata, ettei suonensisdistd
injektiota ole tapahtunut.

Tahattomaan hermonsiséaiseen injektioon liittyva riski:

Tahaton hermonsisainen injektio voi saada ladkkeen kulkeutumaan retrogradisesti hermoa pitkin.

Neulaa tulee vetdd aina hieman taaksepdin hermonsisdisen injektion vélttamiseksi ja hermovaurioiden
estamiseksi johtopuudutusten yhteydessd, jos potilas saa sahkdiskun tunteen injektion aikana tai injektio
on erityisen kivulias. Jos neula aiheuttaa hermovaurion, mepivakaiinin mahdollinen kemiallinen

neurotoksisuus voi pahentaa neurotoksista vaikutusta, koska se voi heikentda perineuraalista verenkiertoa
ja estédd mepivakaiinin alueellista huuhtoutumista.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (tai muille amidityyppisille paikallispuudutteille) tai kohdassa 6.1
mainituille apuaineille
alle 4-vuotiaat (noin 20 kg painavat) lapset

e potilaat, joilla on vaikea AV-johtumisen hairid, jota ei ole korjattu tahdistimella
potilaat, joilla on huonosti hallinnassa oleva epilepsia.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Varoitukset

Valitse puudutukseen toinen ladkevalmiste, jos potilaalla on allergisen reaktion riski (ks. kohta 4.3).
Mepivakaiinia tulee kayttaa turvallisesti ja tehokkaasti oikeissa olosuhteissa:

Paikallispuudutteen teho saattaa heiketd, kun {Scandonest ja muut kauppanimet} injisoidaan
tulehtuneeseen tai infektoituneeseen kohtaan.

Puremisvammojen (huulet, posket, limakalvot, kieli) riski on etenkin lapsilla. Potilasta on kehotettava
valttdmaan purukumia tai syémistd, kunnes tunto on palautunut normaaliksi.

Mepivakaiinia tulee kayttaa harkiten seuraaville potilaille:
Potilaat, joilla on sydan- ja verisuonisairauksia:
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- &areisverisuonten sairaus

- rytmihairi®, etenkin kammioperainen

- eteis-kammiojohtumisen héiritt

- sydédmen vajaatoiminta

- matala verenpaine.

Mepivakaiinia tulee antaa harkiten potilaille, joilla on heikentynyt syddmen toiminta. Se voi pahentua,
koska potilaat eivat valttdmattd pysty kompensoimaan eteis-kammiojohtumisen pitenemisestd johtuvia
muutoksia.

Potilaat, joilla on epilepsia:
Kouristusvaaran takia kaikkia paikallispuudutteita tulisi kayttaa erittain harkiten.
Potilaat, joilla on huonosti hallinnassa oleva epilepsia, ks. kohta 4.3.

Potilaat, joilla on maksasairaus:
Valmisteesta on kdytettdva pienintd mahdollista annosta, joka johtaa tehokkaaseen puudutukseen.

Potilaat, joilla on munuaissairaus:
Valmisteesta on kdytettdva pienintd mahdollista annosta, joka johtaa tehokkaaseen puudutukseen.

Potilaat, joilla on porfyria:

{Scandonest ja muut kauppanimet}-valmistetta tulee kayttdd akuuttia porfyriaa sairastaville potilaille
ainoastaan silloin, kun turvallisempaa vaihtoehtoa ei ole saatavilla. Valmistetta tulee kdyttd4 harkiten
kaikille porfyriaa sairastaville potilaille, silla 1a4ke voi laukaista porfyrian.

Potilaat, joilla on asidoosi:
Valmistetta tulee kayttdd harkiten asidoosipotilaille, joilla on esimerkiksi munuaisten vajaatoiminta tai
huonosti hallinnassa oleva tyypin 1 diabetes mellitus.

1akkaat potilaat:
Annostusta tulee pienentéd idkkaille potilaille kliinisten tietojen puuttuessa.

Kohonneen verenvuotoriskin vuoksi mepivakaiinia tulee antaa harkiten potilaille, jotka kayttavéat
verihiutaleiden estdjida tai antikoagulantteja tai joilla on veren hyytymishdirioitd. Kohonnut
verenvuotoriski liittyy ennemminkin toimenpiteeseen kuin ladkkeeseen.

Kayttoon liittyvat varotoimet

Paikallispuudutetta saavat kéyttdd vain terveydenhuollon ammattilaiset, jotka osaavat diagnosoida ja
hoitaa annoksesta johtuvaa toksisuutta ja muita akuutteja hairigita, joita johtopuudutus voi aiheuttaa. On
varmistettava, ettd kasilla on happea, elvytysladdkkeitd, sydamen ja keuhkojen elvytyslaitteita seké
henkilokuntaa, jotka tarvitaan toksisuusreaktioiden ja niihin liittyvien héatatilanteiden asianmukaiseen
hoitoon (ks. kohta 4.2). Annoksesta johtuvan toksisuuden asianmukaisen hoidon viivastyminen,
keuhkotuuletuksen vajaus mistd tahansa syystd ja/tai muuttunut herkkyys voivat johtaa asidoosiin,
sydédmenpyséahdykseen ja mahdollisesti kuolemaan.

Hypoksemia ja metabolinen asidoosi voivat voimistaa sydan- ja verisuonitoksisuutta. Kouristuskohtausten
varhainen hoito ja tehokas hengitysteiden hallinta hypoksemian ja asidoosin hoidossa voivat estié
sydamenpyséahdyksen.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto saattaa vaatia tarkkaa valvontaa (ks. kohta 4.5).

10 ml (suositeltu enimmaisannos) tata ladkevalmistetta sisaltda 24,67 mg natriumia, joka vastaa 1,23 %:a
Maailman terveysjarjeston (WHO) enimmaissuosituksesta koskien aikuisten pdivittdistd natriuminsaantia

(29).
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4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset

Additiiviset yhteisvaikutukset muiden paikallispuudutteiden kanssa
Paikallispuudutteiden toksisuus on additiivista. Mepivakaiinin kokonaisannos ei saa ylittdd suositeltua
enimmaisannosta.

H2-antihistamiinit (simetidiini)
Simetidiinin samanaikaisen annon jalkeen on ilmoitettu amidipuudutteiden kohonneita pitoisuuksia
seerumissa. Simetidiini vahentd4 mepivakaiinin puhdistumaa.

Sedatiivit (keskushermostoa lamaavat laékkeet)

Jos sedatiiveja kéytetdan potilaan pelon lievittdmiseen, puudutteesta tulee kayttdd pienempaa annosta, silla
paikallispuudutteet ja sedatiivit lamaavat kumpikin keskushermoston toimintaa ja niiden vaikutukset
voivat olla additiivisia.

Rytmihairiolaskkeet
Rytmihairiolaakkeilla hoidettaville potilaille saattaa mepivakaiinin kayton jalkeen ilmetd haittavaikutusten
kertymista ladkkeiden samankaltaisten rakenteiden takia (kuten luokan I 1a4ke, esim. lidokaiini).

CYP1A2-estajat
Mepivakaiini metaboloituu ensisijaisesti CYP1A2-entsyymin avulla. Tdmén sytokromin estdjat (esim.

siprofloksasiini, enoksasiini, fluvoksamiini) voivat vahent&a sen metaboliaa, lisitd haittavaikutusten riskia
ja aiheuttaa pitkittyneitd tai toksisia pitoisuuksia veressd. Myos simetidiinin samanaikaisen kéyton jélkeen
on ilmoitettu amidipuudutteiden kohonneita seerumipitoisuuksia, mikd johtuu luultavasti simetidiinin
CYP1A2-entsyymid estévéstd vaikutuksesta. Valmisteen samanaikainen anto ndiden laékkeiden kanssa
vaatii varovaisuutta, silla ne voivat aiheuttaa pitkittynytta heitehuimausta (ks. kohta 4.7).

Propranololi
Propranololin samanaikainen anto voi véhentdd mepivakaiinin puhdistumaa, mika voi johtaa puudutteen

suurempaan pitoisuuteen seerumissa. Varovaisuutta on noudatettava, kun propranololia ja mepivakaiinia
annetaan samanaikaisesti.

4.6  Hedelmaéllisyys, raskaus ja imetys

Hedelmallisyys
Olennaisissa lahteissé ei ole havaintoja mepivakaiinin toksisista vaikutuksista eldinten hedelmallisyyteen.

Talla hetkell4 ei ole saatavilla tietoja vaikutuksista ihmisiin.

Raskaus

Kliinisid tutkimuksia ei ole tehty raskaana oleville naisille eikd kirjallisuudessa ole ilmoitettu sellaisia
tapauksia, joissa raskaana olevaan naiseen olisi ruiskutettu 30 mg/ml mepivakaiinia. Elainkokeissa ei ole
havaittu suoria tai epasuoria lisdantymistoksisia vaikutuksia. Varmuuden vuoksi mepivakaiinin kayttoa on
suositeltavaa valttaa raskauden aikana, ellei se ole valttamatonta.

Imetys
{Scandonest ja muut kauppanimet}-valmisteen Kliinisiin tutkimuksiin ei osallistunut imettavia aiteja.

Koska mepivakaiinia koskevia tietoja ei ole, riskid vastasyntyneille ja imevadisille ei kuitenkaan voida
sulkea pois. Nain ollen suositellaan, ettd imettavat aidit lopettavat imetyksen 10 tunniksi {Scandonest ja
muut kauppanimet} -puudutuksen jalkeen.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

{Scandonest ja muut kauppanimet} -valmisteella saattaa olla vahainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn. Mepivakaiinin annon jélkeen voi ilmetd heitehuimausta (mm. vertigoa, nékohdirigita ja
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vasymystd) (ks. kohta 4.8). N&in ollen potilaiden ei tule poistua hammashoitotoimenpiteen jalkeen
hammaslaédkarin vastaanotolta, ennen kuin toimintakyky on palautunut (yleensa 30 minuutin kuluessa).

4.8 Haittavaikutukset

Tiivistelma turvallisuusprofiilista

{Scandonest ja muut kauppanimet} -valmisteen annosta johtuvat haittavaikutukset ovat samankaltaisia
kuin muillakin amidityyppisilld paikallispuudutteilla. Nama haittavaikutukset johtuvat yleensd annoksesta
ja voivat johtua yliannostuksen aiheuttamasta suuresta pitoisuudesta plasmassa, nopeasta imeytymisesté
tai tahattomasta suonensisdisestd injektiosta. Haittavaikutukset voivat myds johtua potilaan
yliherkkyydesta, idiosynkrasiasta tai heikentyneesta toleranssista.

Vakavat haittavaikutukset ovat yleensa systeemisié.

Taulukkomuotoinen luettelo haittavaikutuksista

limoitetut haittavaikutukset ovat perdisin spontaaneista ilmoituksista ja kirjallisuudesta.

Yleisyysluokat on mdéritelty seuraavasti: Hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, < 1/10), melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000) ja hyvin harvinainen (< 1/10 000).
Yleisyys "tuntematon™: tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

MedDRA-jarjestelman Yleisyys Haittavaikutukset

elinluokka

Immuunijarjestelméa Harvinainen | Yliherkkyys
Anafylaktiset tai anafylaktoidiset
reaktiot

Angioedeema (kasvojen, kielen, huulten,
kurkun tai kurkunpain® turvotus tai
periorbitaalinen turvotus)

Bronkospasmi tai astma’
Nokkosihottuma

Psyykkiset hairiot Tuntematon | Euforia
Ahdistus tai hermostuneisuus®
Hermosto Yleinen Paansarky

Harvinainen | Neuropatia®:

Neuralgia (neuropaattinen kipu)
Parestesia (esim. polttelu, pistely,
kutina, kihelmdinti, paikallinen
kuumuuden tai kylmyyden tunne ilman
selva fyysistd syytd) suussa ja suun
ympérilla

Hypoestesia tai tunnottomuus (suussa ja
suun ympaérilla)

Dysestesia (suussa ja suun ympaérillg),
mukaan lukien makuhairiot (esim.
metallinen tai vaaristynyt maku),
makuaistin katoaminen

Heitehuimaus

Vapina®

Syva keskushermostolama:
Tajunnan menetys

Kooma

Kouristus (ml. toonis-klooninen
kohtaus)
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Presynkopee, pyortyminen

Sekavuus, desorientaatio

Puhehéiriot® (esim. dysartria, logorrea)
Levottomuus tai agitaatio’
Tasapainohdiritt (epatasapaino)
Uneliaisuus

Tuntematon

Nystagmus

Silmat

Harvinainen

Nakohairiot
N&aon sumeneminen
Mukautumishairiot

Tuntematon

Hornerin syndrooma
Riippuluomi

Enoftalmus

Diplopia (silmén liikelihasten
halvaantuminen)

Amauroosi (sokeutuminen)
Mydriaasi

Mioosi

Kuulo ja tasapainoelin

Harvinainen

Vertigo

Tuntematon

Epamukava tunne korvassa
Tinnitus
Herkkakuuloisuus

Sydan

Harvinainen

Sydamenpysahdys

Bradyarytmia

Bradykardia

Takyarytmia (ml. kammiolisélyonnit ja
kammiovéarina)®

Angina pectoris ®

Johtumishairiot (eteis-kammiokatkos)
Takykardia

Sydamentykytys

Tuntematon

Sydanlihaslama

Verisuonisto

Harvinainen

Hypotensio (ja mahdollinen

verenkiertokollapsi)

Hyvin
harvinainen

Hypertensio

Tuntematon

Vasodilataatio
Paikallinen tai alueellinen hyperemia

Hengityselimet, rintakeha ja
vélikarsina

Harvinainen

Hengityslama

Hengityksen hidastuminen
Apnea (hengityspyséhdys)
Haukottelu
Hengenahdistus®
Hengityksen nopeutuminen

Tuntematon

Hypoksia’ (my6s aivojen)
Hyperkapnia’
Dysfonia (a4nen kaheys”

Ruoansulatuselimisto

Harvinainen

Pahoinvointi

Oksentelu

Ikenien ja  suun limakalvojen
kuoriutuminen ja haavaumat

Kielen, huulten ja ikenien turvotus®

Tuntematon

Suutulehdus, kielitulehdus, ientulehdus
Syljen liikaeritys
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Iho ja ihonalainen kudos Harvinainen | lhottuma (eruptio)
Eryteema

Kutina

Kasvojen turvotus
Liikahikoilu

Luusto, lihakset ja sidekudos Harvinainen | Lihasten nykiminen
Vilunvéristykset

Yleisoireet ja antopaikassa Harvinainen | Paikallinen turvotus
todettavat haitat Injektiokohdan turvotus
Tuntematon | Rintakipu

Vésymys, astenia (heikotus)
Kuumuuden tunne

Kipu pistoskohdassa

Vammat ja myrkytykset Tuntematon | Hermovaurio

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

! Kurkunpaan ja nielun turvotuksen yhteydessa voi esiintyd yleensa kaheytta ja/tai nielemisvaikeuksia.

2 Bronkospasmin (bronkokonstriktion) yhteydessa voi ilmeté yleensa hengenahdistusta.

3 Useat haittavaikutukset voivat olla varoitusmerkkejé keskushermostolamasta, esim. agitaatio, ahdistus tai
hermostuneisuus, vapina ja puhehdiriot. Na&iden oireiden ilmetessd potilaita tulee pyytda
hyperventiloimaan ja heidén tilaansa tulee valvoa (ks. kohta 4.9).

* Hermoston sairaudet, joiden yhteydessa voi ilmetd huulten, kielen ja suun kudosten epanormaaleja
tuntemuksia (eli parestesiaa, hypoestesiaa, dysestesiaa, hyperestesiaa jne.). Ndma tiedot on saatu
myyntiintulon jalkeisistd ilmoituksista, padasiassa alaleuan johtopuudutusten jélkeen, kun on puudutettu
useita kolmoishermon haaroja.

> Pasasiassa potilailla, joilla on sydénsairaus tai jotka saavat tiettyja laakkeita.

®Potilailla, joilla on iskeemisen sydénsairauden alttius tai riskitekijoita.

" Hypoksia ja hyperkapnia johtuvat hengityslamasta ja/tai kouristuskohtauksista ja pitkakestoisesta
lihasrasituksesta.

® Tahattoman huulten tai kielen puremisen tai pureskelun takia puudutuksen aikana.

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntdmisen jélkeisista l1adkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa l4d&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyistd haittavaikutuksista liitteessd V luetellun
kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

49 Y liannostus

Yliannostustyypit

Paikallispuudutteen yliannostus voi olla absoluuttista, jolloin se johtuu liian suuren annoksen injektiosta,
tai suhteellista, jolloin se johtuu tavallisesti ei-toksisen annoksen injektiosta poikkeusolosuhteissa. Néita
ovat muun muassa tahaton suonensisdinen injektio tai epdtavallisen nopea imeytyminen systeemiseen
verenkiertoon tai valmisteen viivastynyt metaboloituminen ja poistuminen.

Oireet

Suhteellisessa yliannostuksessa potilaille ilmenee yleensa oireita 1-3 minuutin kuluessa. Absoluuttisessa
yliannostuksessa myrkytysoireet ilmenevét taas injektiokohdasta riippuen noin 20-30 minuutin kuluttua
injektiosta.

Toksiset vaikutukset ovat annosriippuvaisia ja etenevasti vaikeutuvia neurologisia oireita, joita seuraavat
verisuoniston, hengityselinten ja lopulta syddmen ja verisuonten oireet, kuten hypotensio, bradykardia,
arytmia ja sydamenpysahdys.
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Keskushermostotoksisuus ilmenee asteittain, ja oireet ja reaktiot vaikeutuvat etenevésti. Ensioireita ovat
agitaatio, myrkytyksen tunne, huulien ja kielen tunnottomuus, suun ympériston parestesia, heitehuimaus,
néko- ja kuulohairiot sekd korvien humina. Néiden vaikutusten ilmaantuminen valmisteen injektion aikana
on varoitusmerkki, ja injektio tulee lopettaa vélittdmasti.

Kardiovaskulaarisia oireita esiintyy, kun pitoisuudet plasmassa ylittdvat keskushermostotoksisuutta
aiheuttavat pitoisuudet, eli niit4 edeltavat yleenséd keskushermostotoksisuuden oireet, ellei potilas ole
saanut yleisanestesiaa tai vahvaa sedaatiota (esimerkiksi bentsodiatsepiineilla tai barbituraateilla).
Tajunnan menetysta ja yleistyneitd kouristuskohtauksia voivat edeltdd ennakoivat oireet, kuten nivel- ja
lihasjaykkyys tai nykiminen. Kouristuskohtaukset kestavat muutamasta sekunnista useisiin minuutteihin ja
aiheuttavat nopeasti hypoksian ja hyperkapnian lisddntyneen lihastoiminnan ja riittdmattoman hengityksen
vuoksi. Vaikeissa tapauksissa seurauksena voi olla hengityspyséhdys.

Ei-toivottuja toksisia vaikutuksia saattaa esiintyd, kun pitoisuus plasmassa on vahintdan 5mg/l, ja
kouristuksia, kun pitoisuus on vahintadan 10 mg/Il. Yliannostuksesta on saatavilla rajallisesti tietoa.

Asidoosi pahentaa paikallispuudutteiden toksisia vaikutuksia.

Jos valmiste annetaan nopeana suonensisdisend injektiona, veren suuri mepivakaiinipitoisuus
sepelvaltimoissa voi johtaa sydanlihaksen toimintahdirioon, jonka seurauksena voi olla syddmenpysahdys,
ennen kuin valmiste vaikuttaa keskushermostoon. Tiedot tasta vaikutuksesta ovat ristiriitaisia (ks. kohdat
4.4ja5.1).

Hoito

Jos akuutin systeemisen toksisuuden oireita ilmenee, paikallispuudutteen injektio on lopetettava heti.
Keskushermoston oireet (kouristukset, keskushermostolama) tulee hoitaa vélittdmasti tukemalla
hengitysta ja hengitysteitd ja aloittamalla kouristuksia estava laékitys.

Optimaalinen hapensaanti, hengityksen ja verenkierron tukeminen seké asidoosin hoito ovat elintarkeita.
Kardiovaskulaarista depressiota  (hypotensio, bradykardia) voidaan hoitaa laskimonsiséiselld
nesteytykselld, vasopressorilla ja/tai inotrooppisilla ld&keaineilla. Lasten annostus tulee suhteuttaa ik&én ja
painoon.

Sydamenpysahdyksen hoito voi vaatia pidempiaikaisia elvytystoimenpiteita.

Dialyysi ei ole tehokas hoitomuoto mepivakaiinin yliannostuksen hoidossa. Poistumista voidaan nopeuttaa
lisadmalla virtsan happamuutta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmda: Hermostoon vaikuttavat la&kkeet, anestesia-aineet, paikallispuudutteet,
amidit, mepivakaiini

ATC-koodi: N01BB03

Vaikutusmekanismi

Mepivakaiini on amidityyppinen paikallispuudute.

Mepivakaiini estdd hermoimpulssien johtumisen palautuvasti vahentamélla natriumin (Na+) virtausta tai
estdmélla sen hermon aktiopotentiaalin etenemisen aikana. Puudutus kehittyy hermossa etenevasti, jolloin
sdhkoinen &rtyvyyskynnys kasvaa asteittain, aktiopotentiaalin kasvu heikkenee ja impulssin johtuminen
hidastuu. Mepivakaiini vaikuttaa nopeasti ja puuduttaa tehokkaasti, ja sen toksisuus on pieni.
Mepivakaiinilla on heikko vasokonstriktiivinen vaikutus, minkd ansiosta vaikutus on pitkakestoisempi
kuin useimmilla muilla paikallispuudutteilla, kun se annetaan ilman verisuonia supistavaa la&kitysta.
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Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd mepivakaiinilla on verisuonia supistava vaikutus. Ominaisuus voi olla
hyodyllinen, kun verisuonia supistava ladkitys on vasta-aiheista. Vaikutuksen alkamiseen ja
paikallispuudutuksen kestoon voivat vaikuttaa useat tekijat, kuten kudoksen pH-arvo, pKa,
lipidiliukoisuus, paikallispuudutteen pitoisuus, paikallispuudutteen diffuusio hermossa jne.

Vaikutuksen alkaminen

Hampaan perifeerisessd johtopuudutuksessa mepivakaiinin vaikutus alkaa nopeasti (yleensd 3-
5 minuutissa).

Analgesian kesto

Hammasytimen puudutus kestdd yleensd noin 25 minuuttia yléleukahermon infiltraatiosta ja noin
40 minuuttia alemman hammaskuoppahermon johtopuudutuksesta. Pehmytkudoksen puudutus kesti jopa
noin 90 minuuttia ylaleukahermon infiltraatiosta ja noin 165 minuuttia alemman hammaskuoppahermon
johtopuudutuksesta.

HyG6tyosuus
Hyo6tyosuus on 100 % toimenpidekohdassa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Useissa kliinisissa tutkimuksissa on madritetty mepivakaiiniliuoksen 30 mg/ml huippupitoisuudet
plasmassa perioraalisten injektioiden jalkeen yleisten hammashoitotoimenpiteiden yhteydessa.
Mepivakaiinin enimmaispitoisuus plasmassa saavutetaan noin 30-60 minuutissa. Mepivakaiinin
enimmaispitoisuuksien ilmoitettiin olevan 0,4-1,2 pg/ml noin 30 minuuttia suunsiséisen injektion jalkeen,
kun kéytettiin yksi sylinteriampulli, ja 0,95-1,70 pg/ml, kun kéaytettiin kaksi sylinteriampullia.
Keskimadréisten plasmapitoisuuksien suhde yhden ja kahden sylinteriampullin jélkeen oli noin 50 %,
mik& osoittaa pitoisuuksien annosriippuvuuden ndilld annoksilla. Pitoisuudet plasmassa ovat reilusti alle
keskushermostollisen ja kardiovaskulaarisen toksisuusrajan, 10 kertaa keskushermostollista ja 25 kertaa
kardiovaskulaarista toksisuusrajaa pienempia.

Jakautuminen

Mepivakaiini jakautuu kaikkiin kudoksiin. Suuria pitoisuuksia esiintyy kudoksissa, joissa on hyva
perfuusio, kuten maksassa, keuhkoissa, sydamessd ja aivoissa. Mepivakaiini sitoutuu plasman
proteiineihin jopa noin 75-prosenttisesti ja voi lapdistd istukan diffuusion avulla.

Metaboloituminen

Kaikkien amidityyppisten paikallispuudutteiden lailla mepivakaiini metaboloituu enimmékseen maksan
mikrosomaalisten entsyymien (sytokromin P450 1A2 [CYP1AZ2]) avulla. Té&st4d johtuen P450-
isoentsyymien estdjat voivat hidastaa sen metaboloitumista ja lisatd haittavaikutusten riskia (ks.
kohta 4.5). Yli 50 % annoksesta erittyy aineenvaihduntatuotteina sappeen, mutta ne luultavasti kdyvat 1api
enterohepaattisen kierron, silld ulosteessa niitd on vain pienid maaria.

Eliminaatio

Puoliintumisaika plasmassa on aikuisilla 2 tuntia. Amidien puhdistumaan vaikuttaa maksan verenvirtaus.
Puoliintumisaika plasmassa pitkittyy, jos potilaalla on maksan tai munuaisten vaajatoiminta.
Paikallispuudutuksen kesto ei riipu puoliintumisajasta, silla sen vaikutus lakkaa, kun laéke poistuu
reseptorista. Aineenvaihduntatuotteet erittyvat virtsaan, jossa muuttumatonta mepivakaiinia on alle 10 %.
Poistumista voidaan nopeuttaa lisddmaélla virtsan happamuutta (ks. kohta 4.9).
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5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Mepivakaiinin yleiset toksisuustutkimukset (kerta-annoksilla ja toistuvilla annoksilla) osoittivat hyvan
turvallisuusmarginaalin. Mepivakaiinihydrokloridin in vitro- ja in vivo -tutkimuksissa ei ilmennyt, etta
valmisteella olisi genotoksisia vaikutuksia.

Olennaisissa lisadntymis- ja kehitystoksisuustutkimuksissa ei ole osoitettu, ettd mepivakaiinilla olisi
teratogeenisia vaikutuksia.

Spesifisié karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (pH:n s&atoon)

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ldékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Kertakayttdinen tyypin | lasinen sylinteriampulli, pohjassa liikkuva tyypin | synteettinen kumiménta,
yldosassa tyypin | synteettinen kumitulppa, jota pitaa paikallaan alumiinisinetti.

Sylinteriampullien tilavuus 1,7 ml tai 2,2 ml.

Laatikko sisaltdé 50 sylinteriampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késittelyohjeet

Sylinteriampullit ovat kertakdyttoisid. Laake on annettava potilaalle valittomasti sylinteriampullin
avaamisen jalkeen.

Sylinteriampullin kalvo tulee desinfioida ennen kayttod. Se tulee pyyhkiéd varovasti joko ladkekayttoon
sopivalla 70-prosenttisella etyylialkoholilla tai 90-prosenttisella isopropyylialkoholilla.

Sylinteriampulleja ei tule missadn tapauksessa upottaa mihinkaan liuokseen.
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[taytetd&n kansallisesti]
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetd&n kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetdan kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[taytetd&n kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

[Ks. liite | — taytetddn kansallisesti]

mepivakaiinihydrokloridi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml injektionestettd sisaltdd 30 mg mepivakaiinihydrokloridia.
Jokainen 1,7 ml:n injektionestesylinteriampulli siséltdd 51 mg mepivakaiinihydrokloridia.
Jokainen 2,2 ml:n injektionestesylinteriampulli sisaltdd 66 mg mepivakaiinihydrokloridia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n s&atdon), injektionesteisiin kdytettava vesi.

Siséltdd natriumia. Lisatietoja pakkausselosteessa.

4. LAAKEMUOTO JA SISALTO

Injektioneste, liuos.

50 x 1,7 ml:n sylinteriampullia
50 x 2,2 ml:n sylinteriampullia

| S. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

Infiltraatio ja kdyttd hermoa ympéroivaan kudokseen.
Kertakayttoon.

Ladke on annettava vélittdmasti avaamisen jalkeen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Ei saa jaatya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

Hévitd kayttdmaton liuos.

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite | — taytetddn kansallisesti]

|12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetd&n kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetdan kansallisesti]

| 15.  KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

<Vapautettu pistekirjoituksesta.>

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC: {numero}
SN: {numero}
NN: {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT
SYLINTERIAMPULLIN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA ANTOREITTI

[Ks. liite | — taytetddn kansallisesti]

mepivakaiinihydrokloridi
Infiltraatio ja kdyttd hermoa ympéaroivaan kudokseen.

2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4, ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,7 ml
2,2 ml

6. MUUTA
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PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

{Scandonest ja muut kauppanimet (ks. liite 1) vahvuus ladkemuoto}
[Ks. liite | — taytetddn kansallisesti]

mepivakaiinihydrokloridi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silld se sisaltda sinulle

tarkeit tietoja.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, hammaslaakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle, eika sité tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&danny ladkarin, hammaslaakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan
Mitéd X on ja mihin sitd kdytetdan
Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kéaytat X-valmistetta
Miten X-valmistetta kdytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
X-valmisteen sailyttdminen
Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

oL E

1. Mita X on ja mihin sita kaytetaan

X on paikallispuudute, joka puuduttaa tietyn alueen kivun estdmiseksi tai vahentdmiseksi. L&&kettd
kaytetaan paikallispuudutukseen hammashoitotoimenpiteissa aikuisille, nuorille ja yli 4-vuotiaille lapsille
(noin 20 kg painaville). Se sisélta vaikuttavana aineena mepivakaiinihydrokloridia ja kuuluu hermostoon
vaikuttavien puudutteiden ryhméan.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat X-valmistetta

Ala kayta X-valmistetta
- jos olet allerginen mepivakaiinille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
- jos olet allerginen saman ryhmén muille paikallispuudutteille (esim. lidokaiinille, bupivakaiinille)
- jossinulla on
e syddmen toiminnan héiridita, jotka johtuvat syddmenlyonnin laukaisevan sahkdimpulssin
poikkeamasta (vaikeita johtumishéirioita)
o epilepsia, jota ei ole saatu hoidolla hallintaan
- alle 4-vuotiaille (noin 20 kg painaville) lapsille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele hammaslaédkérin kanssa, ennen kuin kaytat X-valmistetta, jos

- sinulla on sydansairauksia

- sinulla on vaikea anemia

- sinulla on korkea verenpaine (vaikea tai hoitamaton kohonnut verenpaine)

- sinulla on matala verenpaine

- sinulla on epilepsia

- sinulla on maksasairaus

- sinulla on munuaissairaus

- sinulla on sairaus, joka vaikuttaa keskushermostoon ja aiheuttaa hermostollisia hdirigita (porfyria)
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- sinulla on suuri veren happamuus (asidoosi)
- sinulla on huono verenkierto

- yleiskuntosi on heikentynyt

- pistoskohdassa on tulehdus tai infektio.

Kerro hammaslaéakarille, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Hammasladkari voi pienentdé
annostasi.

Muut la&kevalmisteet ja X

Kerro hammaslaékarille, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita,
erityisesti

- muita paikallispuudutteita

- néréstyksen tai vatsahaavojen hoitoon tarkoitettuja ladkkeita (esim. simetidiinia)

- rauhoittavia ladkkeité ja sedatiiveja

- syddamen rytmia vakauttavia ladkkeita (rytmihairioladkkeitd)

- sytokromi P450 1A2:n estdjia

- ladkkeita korkean verenpaineen hoitoon (propranololia).

X ruuan kanssa
Valta syomisté ja purukumin pureskelua, kunnes tuntoaistisi on palautunut ennalleen. Syéminen aiheuttaa
huulien, poskien tai kielen puremisvammojen riskin, etenkin lapsille.

Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys

Jos olet raskaana tai imetdt, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta, hammaslaakarilté tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Varmuuden vuoksi tdmén valmisteen kayttod on suositeltavaa vélttdd raskauden aikana, ellei se ole
valttdmatonta.

Imettavia diteja suositellaan lopettamaan imetys 10 tunniksi valmisteella annetun puudutuksen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Laakevalmisteella saattaa olla vahdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Ladkkeen annon
jalkeen voi ilmetd heitehuimausta (mm. pyorimisen tunnetta, nakohairioitd ja vasymysta) ja tajunnan
menetysta (ks. kohta 4). Al4 poistu hammashoitotoimenpiteen jalkeen hammaslaakarin vastaanotolta,
ennen kuin toimintakykysi on palautunut (yleensa 30 minuutin kuluessa).

X sisaltaa natriumia
10 ml (suositeltu enimmadisannos) tata ladkettd siséltdd 24,67 mg natriumia. Se vastaa 1,23 %:a
enimmaissuosituksesta koskien aikuisten péivittaista natriuminsaantia.

3. Miten X-valmistetta kaytetaan

Tuotetta X saavat kdyttad vain hammaslaakarit tai muut koulutetut kliinikot tai muut asiantuntijat heidan
valvonnassaan hitaana paikallisena injektiona.

He madrittavét sopivan annoksen ottaen huomioon toimenpiteen, ikési, painosi ja yleisterveytesi.
Valmisteesta on kdytettava pienintd mahdollista annosta, joka johtaa tehokkaaseen puudutukseen.

L&dke annetaan injektiona suuonteloon.

Jos otat enemman X-valmistetta kuin sinun pitaisi

Seuraavat oireet voivat olla merkkeja myrkytystilasta, joka johtuu paikallispuudutteen yliannostuksesta:
levottomuus, huulien ja kielen tunnottomuus, suun ympdriston pistely ja kihelmointi, heitehuimaus, néko-
ja kuulohdiriot, korvien humina, lihasjaykkyys ja -nykaykset, matala verenpaine, hidas tai epasaannollinen
sydamen syke. Jos sinulle ilmenee nditd oireita, ladkkeen anto on lopetettava heti ja oireista on
ilmoitettava hoitohenkilokunnalle.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytostd, kadnny laakérin tai hammaslaakarin puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
X-valmisteen annon jalkeen voi ilmeté yksi tai useampi seuraavista haittavaikutuksista.

Yleiset haittavaikutukset (enintddn yhdelld henkil6lld kymmenestd):
paansarky

Harvinaiset haittavaikutukset (enintdan yhdelld henkil6ll& tuhannesta):

— ihottuma, kutina; kasvojen, huulten, ikenien, kielen ja/tai kurkun turpoaminen ja hengitysvaikeudet;
hengityksen vinkuminen tai astma, nokkosihottuma (urtikaria): ndmé voivat olla yliherkkyysreaktion
(allergisten tai allergian kaltaisten reaktioiden) oireita

— hermovauriosta johtuva Kipu (neuropaattinen kipu)

— polttava tunne, ihon pistely, kihelmdinti suun ympérilld ilman selvad fyysistd syytd (poikkeava
tuntoaistimus)

— epatavallinen tunne suussa ja suun ymparilla (heikentynyt tunto)

— metallin maku, makuhdiriot, makuaistin katoaminen (tuntohairio);

— heitehuimaus

— vapina

— tajunnan menetys, kohtaus (kouristus), kooma

—  pyo6rtyminen

— sekavuus, ajan- ja paikantajun hamartyminen

— puhehdiriét, vuolas puheliaisuus

— levottomuus, motorinen levottomuus

— tasapainohéiriot (epatasapaino)

— uneliaisuus

— naodn sumeneminen, vaikeudet keskittaa katse, nakohairiot

—  pyo6rimisen tunne (huimaus)

— sydamen supistumishairiét (sydamenpysahdys), nopea ja epdsaannollinen syke (kammiovarind),
vaikea ja puristava rintakipu (angina pectoris)

— sydamensykkeen hairiot  (johtumishairiét, eteis-kammiokatkos), syddmen harvalyontisyys
(bradykardia), sydamen tiheélyontisyys (takykardia), sydamentykytykset

— matala verenpaine

— veren virtauksen lisdantyminen (hyperemia)

— hengitysvaikeudet, kuten hengenahdistus, epatavallisen hidas tai nopea hengitys

— haukottelu

— pahoinvointi, oksentelu, suun tai ikenien haavaumat; kielen, huulten tai ikenien turvotus

—  liikahikoilu

— lihasten nykiminen

— vilunvéristykset

— pistoskohdan turvotus.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (enintdan yhdella henkil6lla kymmenesta tuhannesta):
— korkea verenpaine.

Mabhdolliset haittavaikutukset (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):

— hyvanolontunne, levottomuus ja hermostuneisuus

— tahattomat silmien liikkeet; silmén hairiot, kuten pupillin supistuminen, silmaluomen roikkuminen
(kuten Hornerin oireyhtymassa), pupillin laajeneminen, silmdmunan painuminen silmakuoppaan
silméakuopan tilavuuden muuttumisen seurauksena (enoftalmus), kahtena ndkeminen tai sokeutuminen

— kuulohdiri6t, kuten korvien soiminen tai kuuloylinerkkyys

— syddmen supistumishairiot (sydéanlihaslama)
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— verisuonten laajeneminen (vasodilataatio)

— ihon varimuutokset, joihin liittyy sekavuutta, yskad, nopeaa sydamensykettd, nopeaa hengitysta tai
hikoilua: nd&mé voivat olla kudosten hapenpuutoksen (hypoksian) oireita

— nopea tai raskas hengitys, raukeus, paansarky, ajatteluvaikeus ja uneliaisuus voivat olla merkkeja
veren suuresta hiilidioksidipitoisuudesta (hyperkapniasta)

— danen muutokset (kéheys)

— suun, huulten, kielen ja ikenien turvotus, runsas syljeneritys

— vasymys, heikotuksen tunne, kuumuuden tunne, kipu pistoskohdassa

— hermovaurio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakaérille tai hammaslaédkarille. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. X-valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Tama laéke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ei saa jaatya.

Ala kayta tata laaketta sylinteriampullin etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jélkeen.

Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ala kayta tata laaketts, jos liuos ei ole kirkasta ja varitonta.

Sylinteriampullit ovat kertakayttisia. L&ake on annettava vélittomésti sylinteriampullin avaamisen
jalkeen. Kayttdmaton liuos on havitettava.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien laékkeiden

havittdmisestd hammaslaakarilta, ladkarilta tai apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita X sisaltaa

- Vaikuttava aine on mepivakaiinihydrokloridi 30 mg/ml.
Jokainen 1,7 ml:n injektionestesylinteriampulli siséltdd 51 mg mepivakaiinihydrokloridia. Jokainen
2,2 ml:n injektionestesylinteriampulli sisaltdd 66 mg mepivakaiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Laake on kirkas ja variton liuos. Se on pakattu lasiseen sylinteriampulliin, jossa on kumitulppa ja tulpan
paikallaan pitdva alumiinisinetti.

Valmiste myydaén laatikoissa, joissa on 50 kappaletta 1,7 ml:n tai 2,2 ml:n sylinteriampullia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
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http://www.webmd.com/skin-problems-and-treatments/picture-of-the-skin
http://www.webmd.com/first-aid/coughs
http://www.webmd.com/heart-disease/pulse-measurement
http://www.webmd.com/skin-problems-and-treatments/hyperhidrosis2

Myyntiluvan haltija
[Ks. liite | — taytetddn kansallisesti]

Valmistaja

SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil

94100 Saint-Maur-Des-Fossés — Ranska

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:
[Ks. liite | — taytetddn kansallisesti]

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}.
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