I111. melléklet

Kiséroiratok

Megjegyzés:

Az alkalmazasi el6iras, cimkeszoveg és betegtajékoztatd ezen verzidja a referral eljaras
eredményeképpen késziilt, amelyre ez a bizottsagi hatarozat vonatkozik.

A tagallamok Hat6sagai a referencia tagallammal egylttmikodve kiegészitik a kisérGiratokat
amennyiben szikséges, a 2001/83/EK Iranyelv Ill. Cim, 4. Fejezetben részletezett eljarasok szerint.
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER NEVE

{Scandonest és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) hataserésség gyogyszerforma}
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml oldatos injekcio 30 mg mepivakain-hidrokloridot tartalmaz.

Egy 1,7 ml oldatos injekciét tartalmazo patron 51 mg mepivakain-hidrokloridot tartalmaz.
Egy 2,2 ml oldatos injekciot tartalmazo patron 66 mg mepivakain-hidrokloridot tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag
0,11 mmol (2,467 mg/ml) natriumot tartalmaz milliliteréként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.
Tiszta, szintelen oldat.
pH: 6,1-6,7

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépiés javallatok

A {Scandonest és kapcsolodo nevek (1asd I. melléklet) hataserdsség gyogyszerforma} egy helyi
érzéstelenit6, amely helyi és helyi-regionalis érzéstelenitésre javallott fogaszati beavatkozasok esetén
felnottek, serdiilok és 4 évesnél idosebb (kb. 20 kg testtomegii) gyermekek szamara.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Ezt a gydgyszert csak olyan fogorvos, sztomatoldgus vagy egyéb orvos alkalmazhatja, aki a szisztémas
toxicitas diagnozisaban és kezelésében megfeleléen képzett és jartas, vagy ilyen szakemberek felligyelete
mellett alkalmazhatd. A helyi érzéstelenitékkel végzett, regionalis érzéstelenités megkezdése elétt, a
légzdszervi és kardiovaszkularis vészhelyzetek azonnali ellatasa érdekében ajanlott, hogy az
Ujraélesztéshez sziikséges felszerelés, gyogyszerek, és megfeleléen képzett személyzet rendelkezésre
alljon. A beteg éberségi allapotat, minden helyi érzéstelenitd injekcid beadasa utan monitorozni kell.

Adagolas

Mivel a fajdalommentesseg érzete az egyéni érzékenység fliggvenye a hatékony érzéstelenitéshez a
legkisebb sziikséges dozist kell alkalmazni. Hosszabb beavatkozésok esetén egy vagy tobb patron
alkalmazasa is szilkséges lehet, amennyiben az nem haladja meg a maximalis ajanlott dozist.

Felnéttek esetén a maximalis ajanlott ddzis 4,4 mg/testtomeg-kilogramm (ttkg) az abszolut maximalis
ajanlott dozis 300 mg 70 kg-nal nagyobb testtomegii betegeknél, amely 10 ml oldatnak felel meg.
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Megjegyzés: a maximalis mennyiségnél figyelembe kell venni a beteg testtdmegét. Mivel minden
betegnek mas a testtdmege, a maximalisan megengedett toleralhaté mepivakain mennyiség minden
betegnél eltérd. Jelentds egyeni kiilonbségek vannak tovabbé a hatds kezdetében illetve id6tartamaban is.

Az alabbi tablazat a felnétteknél megengedett maximalis dézisokat, valamint az ennek megfeleld
patronok szamat tartalmazza, a leggyakrabban alkalmazott anesztézias mddszerek esetén:

Testdomeg | Mepivakain-hidroklorid | Térfogat Megfelelo* patronok Megfelelo* patronok
(kg) dézis (mg) (ml) szdma (1,7 ml) szdma (2,2 ml)
50 220 7,3 4,0 3,0
60 264 8,8 5,0 4,0
>70 300 10,0 5,5 4,5

* A legkozelebbi fél-patronra kerekitve

Gyermekek és serdiilok
A {Scandonest és kapcsolddo nevek } ellenjavallt 4 évesnél fiatalabb (kérulbelll 20 kg-os testtémeg)
gyermekeknél (lasd 4.3 pont).

Ajénlott terdpias dozis:
A befecskendezendd mennyiséget a gyermek életkoranak és testtomegének, valamint a beavatkozas
nagysaganak megfelel6en kell beadni. Az atlagos adag 0,75 mg/ttkg = 0,025 ml mepivakain oldat

testtomegkilogrammonként: ~ ¥ patron (15 mg mepivakain-hidrokloridnak felel meg) egy 20 kg-os

gyermeknél.

Maximalis ajanlott dozis:
A maximalis ajanlott dozis gyermekeknél 3 mg/ttkg mepivakain (0,1 ml mepivakain/ttkg).

Az alabbi tablazat a gyermekeknél megengedett maximalis d6zisokat, valamint az ennek megfeleld
patronok szamat tartalmazza:

Testomeg | Mepivakain-hidroklorid | Térfogat Megfelel6* patronok Megfelel6* patronok
(kg) dozis (mg) (ml) szama (1,7 ml) szama (2,2 ml)
20 60 2 1,2 0,9
35 105 3,5 2,0 1,5
45 135 4,5 2,5 2,0

* A legkozelebbi fél-patronra kerekitve

Specidlis betegcsoportok

Mivel klinikai adatok nem &llnak rendelkezésre, a hatékony érzéstelenitéshez sziikséges legkisebb dézis
elérésehez kiilonos dvatossaggal kell eljarni:

- id6éseknél

- vese- vagy majkarosodasban szenved6 betegeknél.

A mepivakain a majban metabolizalodik és majkarosodasban szenvedd betegeknél, kiilondsen ismételt
alkalmazas esetén, a plazmaszintek megemelkedhetnek. Amennyiben Ujabb injekcié adasa sziikséges, a
relativ tuladagolas tlineteinek azonositasa érdekében, a beteg monitorozasa sziikséges.

A beteg fesziiltségenek oldasa miatt egyidejiileg alkalmazott nyugtatok:

Egyéb nyugtatok beadasakor, a mepivakain maximalis biztonsagos dozisa csokkenhet, mivel a
kombinacié kdzponti idegrendszerre kifejtett depressziv hatasai additivak (lasd 4.5 pont).

Az alkalmazas maodja
Infiltracios és perineurdlis alkalmazésra.
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Egyszeri hasznélatra.

Ovintézkedések a gyogyszer alkalmazdsa eldtt

A gybgyszert nem szabad felhasznalni, ha az oldat csapadékos vagy elszinez6dott.

A befecskendezés sebessége nem haladhatja meg az 1 ml/perc mértéket.

A helyi érzéstelenitéket 6vatosan kell befecskendezni, ha az injekcié beadasanak helye gyulladt és/vagy
fertdzott. A befecskendezést nagyon lassan (1 mi/perc) kell végezni.

A véletlen intravaszkularis beadas kockazatai

Véletlen intravaszkularis beadas (pl. véletlen, intravénas beadas a szisztémas keringésbe, véletlen
intravénas vagy intraartérias beadas a fej és a nyak koérnyékén) a mepivakacin szisztémas
koncentraciojanak megugrasa miatt stlyos mellékhatasokat okozhat, ilyenek a gércsrohamok, majd
kdzponti idegrendszeri vagy sziv- és 1égzérendszeri depresszio és koma, amely végul 1égzésleallashoz
vezet.

Az érbe torténd fecskendezés biztos elkeriilése érdekében a helyi érzéstelenitd injektalasa elott,
visszaszivast kell végezni, ugyanakkor az a tény, hogy a fecskendében nem jelenik meg a vér, nem zarja
ki, hogy az injekcid az intravaszkularis térbe jutott.

Az intraneurdlis beadas kockazatai

A Véletlen intraneurdlis beadas, a gyogyszer retrograd mozgasat okozhatja az ideg mentén.

Az intraneuralis fecskendezés elkeriilése, valamint az idegi blokaddal jar6 idegi sériilések megeldzése
érdekében, az injekcid beadasa soran, a tlit mindig Kissé vissza kell hiizni, amennyiben a betegnek olyan
érzése van, mintha elektromos aramiités érte volna, vagy ha a beadas kiilondsen fajdalmas. Ha a tl
megsérti az ideget, a mepivakain lehetséges kémiai neurotoxicitasa, mivel az kérosithatja a perineuralis
vérellatast, és gatolhatja a mepivakain helyi kilrilését, stlyosbithatja a neurotoxikus hatast.

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagaval (vagy barmely amid tipusu lokalis anesztetikummal) vagy a
6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.

o 4 évesnel fiatalabb (kb. 20 kg-os testtdmeg alatti) gyermekek.

o Pacemaker kezelésben nem részesiild stilyos sziv pitvar-kamrai atvezetési zavarok.

. Nem megfeleléen kontrollalt epilepszia.

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Kulodnleges figyelmeztetések

Az allergiés reakcid fellépésének barmilyen kockazata esetén, az érzéstelenitésre masik gydgyszert kell
valasztani (lasd 4.3 pont).

A mepivakaint megfeleld koriilmények kdzott, biztonsagosan és hatékonyan kell alkalmazni:

A helyi érzéstelenitOszer hatasossagat csokkentheti, ha a {Scandonest és kapcsolodd nevek}-et gyulladt
vagy fert6zott teriiletre fecskendezik.

Sérulésveszély all fenn az érzéstelenség kdvetkeztében, kiillondsen gyermekeknél: killénféle harapési
sériilések (ajkak, orca, szajnyalkahartya, nyelv); a beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy az érzéstelenség
ideje alatt ne étkezzen és ne rdgégumizzon.

A mepivakaint fokozott dvatossaggal kell alkalmazni a kovetkez6 esetekben:

Kardiovaszkularis betegségben szenvedd betegek:

- Periférias érbetegség
- Arrhytmiak, kilonodsen a kamrai eredetiiek
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- Pitvar-kamrai atvezetési zavarok
- Szivelégtelenség
- Hypotonia

A mepivakaint évatosan kell adni karosodott szivmiik6désii betegeknek, mivel 6k kevésbé képesek a
kompenzéaciora, illetve esetlikben stlyosabbak lehetnek a pitvar-kamrai atvezetés megnyulasa miatt
fellépd valtozasok.

Epilepsziaban szenvedo betegek:
Konvulziv hatasuk miatt minden helyi érzéstelenitét nagyon ovatosan kell alkalmazni. Nem megfeleléen
kontrollalt epilepszias betegek esetén ellenjavallat az alkalmazas, lasd 4.3 pont.

Majbetegségben szenvedd betegek:
A hatékony érzéstelenitéshez sziikséges legkisebb dozist kell alkalmazni.

Vesebetegségben szenvedd betegek:
A hatékony érzéstelenitéshez sziikséges legkisebb dozist kell alkalmazni.

Porphiriaban szenvedd betegek

Akut porphiridban szenved6 betegeknél a {Scandonest és kapcsol6dd nevek} csak akkor alkalmazhato, ha
biztonsagosabb alternativa nem all rendelkezésre. Minden porphiridban szenvedd betegnél 6vatosan kell
eljarni, mivel ez a gydgyszer porphirias rohamot valthat ki.

Acidobzishan szenvedd betegek:
Aciddzis esetén ovatosan kell alkalmazni, mivel ronthatja a veseelégtelenséget vagy az |. tipusu diabetes
mellitus kontrolljat.

1dos betegek:
1dds betegeknél csokkenteni kell a dozist (klinikai adatok hidnya miatt).

A mepivakaint 6vatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akik trombocita-aggregaciogatlé/antikoagulans
gyogyszereket szednek, vagy véralvadasi zavarban szenvednek, mivel magasabb a vérzés kockazata. A
vérzés kockazatanak megnovekedése inkabb kothet6 az eljaradshoz, mint a gyégyszerhez.

Az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A helyi érzéstelenitét csak olyan egészségiigyi szakember alkalmazhatja, aki kelléen képzett a dozis-fiiggd
toxicitas diagnozisaban és kezelésében, és az idegblokad kovetkeztében fellépd akut vészhelyzetek
kezeléseben. Oxigén, egyéb helyi kardiopulmonalis Ujraélesztéshez sziikséges siirgdsségi gyogyszerek,
kardiopulmonalis Ujraélesztéshez sziikséges felszerelések rendelkezésre allasa, valamint a toxikus
reakciok és az ehhez tarsuld vészhelyzeti reakciok megfeleld kezeléséhez sziikséges személyzet
biztositasa szukséges (lasd 4.2 pont). A dozisfiiggo toxicitas, és a légzésbiztositasaban torténd késlekedés
és/vagy megvaltozott szenzitivitas acidozis kialakulasahoz, szivrohamhoz és akar halalhoz is vezethet.

Hypoxaemia és metabolikus aciddzis novelheti a kardiovaszkularis toxicitast. A gércsok korai kontrollja, a
Iégutak atjarhatosaganak biztositasa, a hypoxaemia és az aciddzis kezelése, megeldzheti a szivmegallast.

Egyéb gyogyszerek egyidejii alkalmazasa szoros monitorozast igényelhet (lasd 4.5 pont).

Ez a gydgyszer 24,67 mg natriumot tartalmaz 10 ml oldatban (maximalis ajanlott dézis), ami a
felndtteknek a WHO 4ltal ajanlott napi maximalis bevitel (2 g) 1,23%-anak felel meg.

45 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Additiv kélcsonhatasok egyéb helyi érzéstelenitokkel
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A helyi érzéstelenitdk toxicitasa additiv. A teljes beadott mepivakain d6zis nem haladhatja meg a
maximalis ajanlott dozist.

H2 antihisztaminok (cimetidin)
Az amid tipust anesztetikumok szérumszintjének megemelkedését jelentették cimetidinnel tortént
egylttadas utan. A cimetidin csokkenti a mepivakain clearance-ét.

Nyugtatok (kdzponti idegrendszeri depresszansok)

Amennyiben a beteg fesziltségének oldaséara nyugtatét alkalmaznak, az anesztetikumok ddzisat
csokkenteni kell, mivel, a helyi érzéstelenitok €s a nyugtatok egyarant kézponti idegrendszeri
depresszansok, amelyeknek egyiittes alkalmazas soran additiv hatasuk lehet.

Antiarrrhytmias gyogyszerek
Az antiarrytmias gyogyszerekkel kezelt betegeknél, a mepivakain alkalmazasa utan, a mellékhatasok
akkumulacioja fordulhat el6 a hasonl6 szerkezet miatt (mint pl. az I. osztalyba tartozé lidokain).

CYP1A2 gatlok

A mepivakain elsésorban a CYP1A2 enzimen metabolizalodik. Ennek a citokromnak a gatloi (pl.
ciprofloxacin, enoxacin, fluvoxacin), csdkkenthetik a metabolizmusat, ndvelik a mellékhatasok
kialakulasanak kockazatat, és elnyujtott vagy toxikus vérszinteket eredményezhetnek. Cimetidinnel
torténd egylittadas utan, szintén az amid tipust anesztetikumok szérumszintjének megemelkedését
jelentették, ami valosziniileg a cimetidin CYP1A2 enzimre kifejtett gatlo hatasanak a kovetkezménye.
Elovigyazatossag ajanlott, ezekkel a gyogyszerekkel torténd egylittadas soran, mivel a szédiilés tovabb
tarthat (lasd 4.7 pont).

Propranolol

Propranolollal térténé egylittadasa soran a mepivakain clearance-e csokkenhet, ami az anesztetikum
magasabb szérumkoncentraciojat eredményezheti. A mepivakain és a propranolol egyiittes alkalmazasa
soran ovatosan kell eljarni.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Termekenyseg
Allatkisérletek sordn nem jelentettek a termékenységre vonatkozo relevans toxikus hatasokat. Huméan

adatok ez idaig nem &llnak rendelkezésre.

Terhesség
Terhes n6kon nem végeztek klinikai vizsgalatokat és a szakirodalomban sem szamoltak be olyan esetrdl,

amikor terhes néknek adtak mepivakain 30 mg/ml injekciot. Allatkisérletek alapjan sem kdzvetlen, sem
kozvetett reproduktiv toxicitast nem igazoltak. A mepivakain alkalmazasa elovigyazatossagbol ezért
lehetdleg keriilendo a terhesség alatt, kivéve, ha feltétleniil sziikséges.

Szoptatas
Szoptatd anyak bevonésaval a {Scandonest és kapcsolddo nevek}-el nem végeztek klinikai vizsgalatokat.

Az ide vonatkozo adatok hianya miatt azonban a szoptatott csecsemét érint6 kockdzatot nem lehet kizarni.
A szoptatd anyadknak ajanlott, hogy a {Scandonest és kapcsolddd nevek}-el végzett anesztéziat kovetd
10 6rén belil ne szoptassak gyermekiiket.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A {Scandonest és kapcsolodd nevek} kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A mepivakain beadasat kovetéen szédiilés (vertigo, lataszavar,

faradtsag) jelentkezhet. A betegek a beavatkozas utan csak akkor hagyhatjak el a fogaszati rendel6t, ha
visszanyerték a gépjarmiivezetéshez sziikséges képességeiket (altalaban 30 perc).
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonségossagi profil §sszefoglalésa

A {Scandonest és kapcsolodd nevek} alkalmazasat kdvetden jelentkezé mellékhatasok hasonloak az
egyeb amid-tipust érzéstelenit6knél megfigyelt hatasokhoz. Ezek a mellékhatasok altalaban dozisfiiggdek,
és a tuladagolas, a gyors felszivddas vagy a véletlen intravascularis injektalas miatt kialakulé magas
plazmakoncentrécid kdvetkezményei, valamint talérzékenység, idiosyncrasia vagy a beteg csokkent
tolerabilitasa is okozhatjak.

A sulyos mellékhatasok altalaban szisztémasak

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A felsorolt mellékhatasok spontan bejelentésekbdl és irodalmi adatokbdl szarmaznak.

A gyakorisagi kategoridk egyezményes meghatarozasa a kovetkezo:

Gyakorisaguk az aldbbi megallapodas szerint keriilt meghatarozasra: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori
(= 1/100 - < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100), ritka (= 1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka
(<1/10 000). A gyakorisag ,,nem ismert” (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

Szervrendszer MedDRA Gyakorisadg | Mellékhatés

szerint

Immunrendszeri Ritka Tualérzékenység

betegségek és tlinetek Anafilaxias/anafilaktoid reakciok
Angioddéma (arc / nyelv / ajkak / torok / gége*/
periorbitalis 6déma)
Bronchospasmus/asthma®
Urticaria

Pszichiatriai korképek Nem ismert | Euforias hangulat
Nyugtalansag / idegesség®

Idegrendszeri betegségek Gyakori Fejfajas

és tlinetek Ritka Neuropathia®

Neuralgia (neuropathias fajdalom)

Paraesthesia (pl. fizikai ok nélkiil jelentkez6 égo,
szuro, viszketo vagy bizsergo érzés, helyi hideg-
vagy melegérzet) a szajlregben és a szaj kordli
tertileteken

Hypoesthesia / zsibbadas (oralis és periorélis)
Dysaesthesia (oralis és perioralis) koztik izérzési
zavarok (pl. fémes iz), az izérzés hianya
Szédlés

Tremor®

Sulyos kozponti idegrendszeri depresszid
Eszméletvesztés

Koma

Gorcsrohamok (tonusos és klonusos)

Presyncope, syncope

Zavartsag, dezorientacio

Beszédzavarok® (pl. dysarthria, logorrhoea)
Nyugtalansag / izgatottsag®

Egyensulyi zavarok (disequilibrum)
Aluszéekonysag

Nem ismert | Nystagmus
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Szervrendszer MedDRA
szerint

Gyakorisag

Mellékhatas

Szembetegségek és
szemészeti tiinetek

Ritka

Lataskarosodas
Homalyos latas
Akkomodacios zavarok

Nem ismert

Horner-szindroma

Szemhéj ptosis

Enophtalmus

Diplopia (a szemmozgatd izmok paralizise)
Amaurosis, vaksag

Mydrasis

Miosis

A fll és az egyensuly-
érzékelod szerv betegségei és
tlnetei

Ritka

Forgo jellegii szédiilés

Nem ismert

Kellemetlen érzés a fiilben
Fulzugas
Hyperacusis

Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tiinetek

Ritka

Szivleallas

Bradyarrhythmia

Bradycardia

Tachyarrhythmia (ventricularis extrasystole és
ventricularis fibrillacio)®

Angina pectoris®

Ingeriletvezetési rendellenességek (pitvar-kamrai
blokk)

Tachycardia

Palpitatio

Nem ismert

Szivizom depresszio

Erbetegségek és tiinetek

Ritka

Hypotonia (a keringés 6sszeomlasdhoz is vezethet)

Nagyon ritka

Hypertonia

Nem ismert

Vazodilatacio
Helyi / regiondlis hyperaemia

Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tinetek

Ritka

Légzoérendszeri depresszid
Bradypnoe

Apnoe (1égzorendszer leallasa)
Asités

Dyspnoe?

Tachypnoe

Nem ismert

Hypoxia’ (ideértve az agyi hypoxiat is)
Hypercapnia’
Dysphonia (rekedtség")

Emésztorendszeri
betegségek és tlinetek

Ritka

Héanyinger

Hanyéas

iny / szajnyalkahartya hamlasa és fekélyesedése
A nyelv, az ajkak és az iny duzzanata®

Nem ismert

Stomatitis, glossitis, gingivitis
Fokozott nyalelvéalasztas

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

Ritka

Borkiiités

Erythema

Pruritus

Az arc duzzanata

Hyperhidrosis (verejtékezés vagy izzadas)

A csont- és izomrendszer,
valamint a kotoszovet
betegségei és tinetei

Ritka

Izomrangas
Hidegrazés
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Szervrendszer MedDRA Gyakorisadg | Mellékhatés
szerint
Altalanos tiinetek, az Ritka Helyi duzzanat
alkalmazas helyén fellépé Duzzanat az injekcio beadasa helyén
reakciok Nem ismert | Mellkasi fajdalom
Faradtsag, asthenia (gyengeséqg)
Melegségérzés
Fajdalom az injekci6 beadasa helyén
Sérulés, mérgezés és a Nem ismert | Az idegek sérilése
beavatkozassal kapcsolatos
szovodmények

Kivélasztott mellékhatdsok leirasa

! A gége- és a garatddéma jellegzetes tiinete a rekedtség és/vagy nyelési zavar.

% A bronchospasmus (bronchussziikiilet) dyspnoe-val egyiitt jelentkezhet.

¥ Néhany mellékhatas, mint az izgatottsag, nyugtalansag/ideges remegés, beszédzavarok a kozponti
idegrendszeri depresszio elotti figyelmeztetd jelek lehetnek. Amennyiben ezek a tiinetek jelentkeznek, a
betegeket hiperventillaciora (fokozott 1égzésre) kell kérni és felligyelet alatt kell tartani (lasd 4.9 pont).

* Ezek az idegi szovodmények az ajkak, a nyelv és a szaj szoveteiben fellépd kiilonbozé érzékelési
rendellenességkent (pl. paraesthesia, hypaesthesia, dysaesthesia hyperaesthesia) jelentkezhetnek. Ezek az
adatok a forgalomba hozatal utani jelentésekb6l szarmaznak, elsGsorban az allkapocsban a nervus
trigeminus kiilonb6z6 4gain alkalmazott idegblokadot kdvetden.

® Elsésorban azoknal a betegeknél fordul el6, akik szivbetegségben szenvednek vagy egyéb gyogyszereket
is szednek.

® Az ischemias szivbetegségre hajlamos vagy kockézati tényezokkel rendelkezé betegeknél fordul el6.

" A hypoxia és a hypercapnia a 1égzérendszer depresszidjanak és/vagy a gorcsok és a folyamatos
izomfesziilés masodlagos kovetkezményei.

8 Az érzéstelenités ideje alatt torténd véletlen ajak és a nyelv megharapés a kdvetkezményei

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkOze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatédsokat a hat6sag részére az
V. flggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas tipusai

A helyi érzéstelitok tuladagolasa lehet abszolut, ami egy tul nagy dozis beadasanak a kvetkezménye vagy
relativ, ami egy normal nem toxikus dozis beadasa kovetkeztében bizonyos koriilmények kdzott alakul Ki.
llyen koralmények: véletlen intravaszkularis beadas vagy tal gyors abszorpcio a szisztémas keringéshe
vagy a gyogyszer késleltetett metabolizmusa és Kkilrilése.

Tunetek

Relativ tdladagolas esetén a tiinetek altalaban 1-3 percen belil jelentkeznek, mig abszolit tuladagolas
esetén az injekcio beadas helyétdl fiiggben kb. 20-30 perccel a beadas utan jelentkeznek a toxicitas jelei.
A toxikus hatasok dozisfiiggdk fokozatosan stlyosbodo idegrendszeri tiineteket kdvetden jelentkezd
érrendszeri, 1égzdszervi és végiil sziv- és érrendszeri tinetek, mint hypotonia, bradycardia, arrythmia és
szivmegallas.

A kdzponti idegrendszeri toxicitas egyre sulyosbodd tiinetekkel és reakcidkkal fokozatosan alakul ki. A
kezdeti tlinetek kozé tartozik a nyugtalanség, intoxicatio érzete, az ajkak és a nyelv zsibbadasa, szaj kordli
paraesthesia, szédilés, latasi és hallasi zavarok, flilz(gés. Ezeknek a tiineteknek az injekcié beadas alatti
jelentkezése figyelmeztetd jel és a beadast azonnal abba kell hagyni.
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A kardiovaszkularis tlinetek a kdzponti idegrendszeri toxicitést kivaltd plazmaszintek folott jelentkeznek,
ezért altalaban a kdzponti idegrendszeri toxicitas tiinetei megel6zik azokat, kivéve, azoknal a betegeknél,
akik altatas alatt vannak vagy erésen szedaltak (pl. benzodiazepint vagy barbituratot kaptak). Az
eszméletvesztést s a generalizalt gorcsok jelentkezését megeldzhetik olyan figyelmeztetd tiinetek, mint az
iziileti és izommerevség vagy az izomrangasok. A gbércsok néhany masodperctdl néhany percig tarthatnak,
és a fokozott izomaktivitas és az elégtelen ventillacio kovetkeztében gyorsan vezethetnek hypoxiahoz és
hypercapniahoz. Sulyos esetekben légzésleallas fordulhat el6.

A nemkivanatos toxikus hatdsok 5 mg/l plazmakoncentracio felett, mig a gorcsok, 10 mg/l vagy annal
magasabb plazmakoncentracidnal jelentkezhetnek. A taladagolasra vonatkozoan korlatozott szamua adat all
rendelkezésre.

A helyi érzéstelenitok toxikus hatasat az acidosis stlyosbitja.

Gyors intravaszkularis injekcid beadasa esetén, a mepivakain nagyon magas vérszintet érhet el a koronaria
artériakban, ami szivizom-elégtelenséghez vezethet, aminek szivmegallas lehet a kdvetkezménye, a
kdzponti idegrendszer érintettsége nélkil. Az erre vonatkoz6 adatok ellentmondésosak (lasd 4.4 és

5.1 pont).

Kezelés

Akut szisztémas toxicitas tiineteinek jelentkezésekor, a helyi érzéstelenité adasat azonnal le kell llitani.
A kozponti idegrendszeri tiineteket (convulsio, kdzponti idegrendszeri depresszid) azonnal kezelni kell a
1égutak megfelel biztositasaval, és légzéstdmogatassal, valamint anti-konvulziv gydgyszerek adéasaval.
Az optimalis oxigénellatas biztositésa, a 1égzés és a keringés tdmogatésa, valamint az acidosis kezelése
¢letmentd fontossaguak.

Cardiovascularis depresszio esetén (hypotonia, bradycardia), intravénas folyadék, vasopresszor és/vagy
inotrop szer adasa megfontoland6. Gyermekeknél az életkornak és a testtomegnek megfeleld dozist kell
adni.

Szivmegallas esetén az életmentéshez hosszadalmas Ujraélesztési beavatkozasra lehet szlikség.

A mepivakain tuladagolés kezelésére, a dializis nem eredményes. Az eliminacio a vizelet savasitasaval
gyorsithato.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Kdzponti idegrendszer/Erzésteleniték/Helyi érzéstelenitdk/Amidok/ Mepivakain
ATC kéd: N01BB03

Hatdsmechanizmus

A mepivakain amid-tipust helyi érzéstelenito.

A mepivakain a natrium (Na*) bearamlas csokkentésével vagy blokkolasaval reverzibilisen gatolja az
idegi ingerulet atvitelét az idegi potencial terjedésekor. Mivel az anesztetikus hatas fokozatosan alakul Ki
az idegroston, az elektromos ingerlékenység kiiszobértéke fokozatosan emelkedik, az akcids potencial és
az ingerulet atvitel lassul. A mepivakain hatasa gyorsan kialakul, nagyfoku anesztéziat biztosit és
toxicitasa alacsony.

A mepivakainnak enyhe vasoconstrictor hatsa is van. Ennek kovetkeztében vasoconstrictor nélkul
alkalmazva hatastartama hosszabb, mint az egyéb helyi érzéstelenitok tobbségének. A mepivakain
vasoconstrictor hatasat vizsgalatok igazoltak. Ez a tulajdonsag akkor lehet elény6s amikor
vasocosnstrictor addsa ellenjavalt. A helyi érzéstelenitd hatas kialakulasanak idejét €s idGtartamat szamos
tényez6, mint a szoveti pH érték, pKa, zsiroldékonysag, a helyi érzéstelenité koncentracioja, a helyi
érzéstelenitd idegi diffuzidja is befolyasolja.

A hatds kialakuldsanak ideje
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A fogaszatban alkalmazott periférias idegblokk érzéstelenités esetén a mepivakain hatésa gyorsan
(&ltaldban 3-5 percen belul) jelentkezik.

Az érzéstelenités id6tartama

A pulpélis anesztézia maxillaris infiltracié utan kb. 25 percig és alveolaris inferior blokad utan kb.

40 percig tart, mig a 1agy szoveti anesztézia maxillaris infiltracié utan legfeljebb 90 percig és alveolaris
inferior idegblokad utan kb. 165 percig marad fenn.

Biohasznosulas
A biohasznulas 100% a hatas helyén.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A maximalis plazmaszinteket a szokasos fogészati beavatkozasok soran 30 mg/ml mepivakain oldat
perioralis injektalasa utan hataroztdk meg. A mepivakain kb. 30-60 perc utan érte el maximalis
plazmaszintet. Intraoralis injektalast kovetéen kb. 30 perc malva mérték a legmagasabb plazma
koncentraciot ami egy injekcios patron beadasa utan 0,4-1,2 mikrogramm/ml mig két patron beadéasa utan
0,95-1,70 mikrogramm/ml volt. Az atlagos plazmaszintek aranya az egy és a két patron beadasa utan kb.
50% volt, ami bizonyitja a dozisaranyossagot ezeknél a dozisoknal. Ezek a plazma koncentraciok
Iényegesen a kdzponi idegrendszeri és a cardiovaxscularis toxicitsi kiiszéb alatt vannak, 10-25-sz6r
alacsonyabbak.

Eloszlas

A mepivakain eloszlasa minden szdvetet lefed. Az erdsen perfundalt szovetekben, mint a m4j tiido, sziv és
az agy magasabb koncentracioban fordul el6. A mepivakain kb. 75%-ban kotédik a plazmafehérjékhez és
egyszert diffuzioval atjut a placentan.

Biotranszformacio

Mint az minden amid-tipusu helyi érzéstelenitGszer a mepivakain is nagymértékben metabolizalodik a maj
mikroszomalis enzimein (citokrom P450, 1A2 (CYP1AZ2)). Ennek kdvetkeztéban a P450 izoenzimek
gatloi csokkenthetik a metabolizmusat és novelik a mellékhatasok kialakulasanak kockézatat (lasd

4.5 pont). A dézis tobb mint fele metabolitokként valasztodik ki az epébe, de ezek feltehetden bekeriilnek
az entero-hepatikus korforgasba és csak nagyon kis mennyiségiik jelenik meg a székletben.

Eliminacio

A plazma elimindacids felezési ideje feln6tteknél 2 Gra. Az amidok clearence-e a hepatikus veraramlastél
fugg. Mé4j- és veseelégtelenségben szenvedo betegeknél a plazma felezési ideje megemelkedhet. A helyi
érzéstelenités id6tartama a felezési id6t6l fiiggetlen, mivel a hatas megsziinik amikor a gyogyszer kiurul a
receptorrél. A mepivakain kevesebb, mint 10 %-a valtozatlan formaban Uril a vizelettel.

Az eliminécid a vizelet savasitasaval felgyorsithato (lasd 4.9 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredmenyei

A mepivakainnal végzett hagyomanyos toxicitési vizsgalatok (egyszeri és ismételt adagolasu
dozistoxicitasi), kedvezd biztonsagossagi hatarértéket igazoltak. A mepivakain-hidrokloriddal végzett in
vitro és in vivo tesztek genotoxikus hatast nem mutattak ki.

Semmilyen relevans mepivakainnal végzett reproduktiv és feljlddésre vonatkozo toxicitasi vizsgalat nem
mutatott ki teratogen hatast.

Specialis karcigogenitasi vizsgalatot nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

22



Natrium-klorid

Néatrium-hidroxid (pH bedllitasra)

Injekciéhoz vald viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Nem fagyaszthato!
Ez a gyogyszer nem igényel kulonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Egyszer hasznalatos . tipusu Uvegparton alul elmozdithatd 1. tipusu szintetikus gumidugdval, feliil
aluminium kupakkal rogzitett 1. tipusu szintetikus gumidugdval lezérva.

1,7 ml-es és 2,2 ml-es patronok.

50 db patront tartalmaz6 dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keruil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informécidk

A patronok csak egyszeri hasznalatra szolgalnak. A gydgyszert a betegnek felbontas utan azonnal be kell
adni.

Mint minden egyes patron esetében, kozvetleniil a felhasznalas el6tt a diafragmat (zaré gumilemez)
fert6tleniteni kell. Gondosan torolje at 70%-0s etil-alkohollal, vagy gyogyszerészeti tisztasagd 90%-0s
izopropil-alkohollal.

A patronok semmilyen kdriilmények kozott sem marthatok semmilyen folyadékba.

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[A tagéllam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA
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[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagéllam tolti ki]>
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. AGYOGYSZER NEVE

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

mepivakain-hidroklorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldatos injekcié 30 mg mepivakain-hidrokloridot tartalmaz.
Egy 1,7 ml oldatos injekciot tartalmazé patron 51 mg mepivakain-hidrokloridot tartalmaz..
Egy 2,2 ml oldatos injekciot tartalmazo patron 66 mg mepivakain-hidrokloridot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Néatrium-klorid, natrium-hidroxid (pH beéllitasra), injekcidéhoz valé viz.

Natriumot tartalmaz, tovabbi informéacidért olvassa el a betegtajéekoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

50 x 1,7 ml-es patron
50 x 2,2 ml-es patron

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Infiltracios és perineuralis alkalmazésra.

Egyszeri hasznélatra.

Felbontés utan a gyogyszert azonnal fel kell hasznalni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot semmisitse meg.

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

[ 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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PC: {szdm}
SN: {szam}
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A PATRON CIMKEJE

|1 A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

mepivakain-hidroklorid
Infiltracios és perineuralis alkalmazésra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

S. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,7 ml
2,2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informéciok a beteg szdmara

{Scandonest és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) hataserésség gyogyszerforma}
[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

mepivakain hidroklorid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatiot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, fogorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat, fogorvosat, vagy
gybgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1 Milyen tipusu gydgyszer az X és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2 Tudnivaldk az X alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni az X-et?

4, Lehetséges mellékhatasok

5 Hogyan kell az X-et tarolni?

6 A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

1. Milyen tipusu gyégyszer az X és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az X egy helyi érzéstelenitd, ami egy adott teriiletet elzsibbasztva megakadalyozza vagy minimalizalja a
fajdalmat. A gydgyszert helyi, fogaszati beavatkozasok esetén alkalmazzak felnéttek, serdiilék és

4 évesnél idésebb (kb. 20 kg testtomegii) gyermekek szamara. Hatoanyaga a mepivakain-hidroklorid, ami
az idegrendszeri érzéstelenitok csoportjaba tartozik.

2. Tudnivaldk az X alkalmazésa elatt

Ne alkalmazza az X-et:
- ha allergias a mepivakainra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére,
- ha allergias egyéb ebbe a csoportba tartozo helyi érzéstelenitore, (pl. lidokain, bupivakain),
- ha az alabbi betegségek valamelyikében szenved:
e a szivritmust szabalyozo elektromos inger rendellenességébdl adodo szivbetegség (sulyos
ingeriletvezetési zavarok),
« kezeléssel nem kell6en kontrollalt epilepszia,
- 4 évesnél fiatalabb gyermeken (kb. 20 kg testtdmeg alatt).

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

Az X alkalmazasa elott beszéljen fogorvosaval, ha:

- szivbetegségben szenved,

- sulyos vérszegénysége van,

- magas vérnyomasban szenved (sulyos vagy kezeletlen magas vérnyomas),
- alacsony vérnyomasban szenved (hipotonia),
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- epilepsziaban szenved,

- majbetegseégben szenved,

- vesebetegségben szenved,

- a porfiridnak nevezett betegségben szenved, ez egy olyan betegség, ami befolyésolja az
idegrendszert és idegrendszeri betegségeket okoz,

- a Vér savas irany( eltolédasaban szenved (aciddzis),

- gyenge a verkeringése,

- leromlott altalanos allapotban van,

- az injekcid beadasanak helye gyulladt vagy fert6zott.

Mondja el fogorvosanak, ha a fentiek koziil barmelyik vonatkozik énre, lehet, hogy cskkenteni fogja az
adagot.

Egyéb gydgyszerek és a(z) X

Feltétlenul tajékoztassa fogorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb
gyogyszereirl, kiillonosen:

- egyeb helyi érzéstelenitok,

- gyomorégeésre és gyomor- bélfekély kezelésére szedett gydgyszerek (pl. cimetidin),

- altatok és nyugtatok,

- a szivritmust szabalyozd gyogyszerek (antiaritmias szerek),

- Citokrém P450 1A2 gatlok,

- magas vérnyomas kezelésére hasznalt gydgyszerek (propranolol).

Az X egyidejii alkalmazasa étellel
Ne egyen és ne ragbgumizzon, amig a normal érzékelése helyre nem all, mivel kiilondsen gyermekek
esetén fenndll annak a kockazata, hogy az ajkét, orcajat és a nyelvét megharaphatja.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval, fogorvosaval vagy gyogyszerészével.

A gyogyszer alkalmazasa eldvigyazatossagbol lehet6leg keriilendo a terhesség alatt, kivéve, ha feltétlentil
sziikséges.

A szoptatd anyaknak ajanlott, hogy az érzéstelenitést kovetd 10 dran belll ne szoptassak gyermekiiket.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gyogyszer kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A gyogyszer beadasat kovetden szédiilés (forgd érzés, latdszavar, faradtsag) jelentkezhet
(lasd 4. pont). A beavatkozas utan csak akkor hagyhatja el a fogaszati rendel6t, ha visszanyerte a
gépjarmiivezetéshez sziikséges képességeit (altalaban 30 perc).

Az X natriumot tartalmaz.
Ez a gyogyszer 24,67 mg natriumot tartalmaz 10 ml oldatban (maximalis ajanlott dozis), ami a
feln6tteknek a napi maximalis bevitel (2 g) 1,23%-anak felel meg.

3. Hogyan kell alkalmazni az X-et?

A X csak fogorvos, szajsebész vagy egyeb szakképzett orvos altal vagy ilyen szakember feliigyelete
mellett hasznalhat6 lassu helyi befecskendezéssel.

Kezeldorvosa fogja meghatirozni a megfelel dozist, figyelembe véve a beavatkozas tipusat, az On
életkorat, testsulyat és altalanos egészségi allapotat.

A hatékony érzéstelenitéshez a legkisebb sziikséges ddzist kell alkalmazni.

Ezt a gyogyszert a szajuregbe injekcidzva adjak be.
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Ha az eléirtnal tobb X-et alkalmaztak Onnél

A helyi érzéstelenitdk til nagy dozisai miatt kialakult toxicitas kovetkeztében az alabbi tiinetek 1éphetnek
fel: izgatottsag, az ajkak és a nyelv zsibbadasa, tiiszliras és bizsergd érzés a szaj koriili teriileten, szédiilés,
latasi-, és hallasi zavarok, fuilzugéas, izommerevség és izomrangas, alacsony vérnyomas és rendszertelen
szivverés. Ha ezek kozul barmelyiket tapasztalja, a gyogyszer adasat azonnal le kell allitani, és siirgésségi
orvosi ellatast kell kérni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg kezeldorvosat
vagy fogorvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyégyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
Az alabbi mellékhatasok koziil egy vagy tobb eléfordulhat az X alkalmazasa soran.

Gyakori mellékhatés (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
Fejfajas

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):

- borkiiités, viszketés, az arc, az ajkak, az iny, a nyelv és/vagy a torok duzzanata és 1égzési nehézség,
zihalas/asztma, csalankiutés (utikaria): ezek tulérzékenységi reakciok tiinetei lehetnek (allergias
vagy allergiahoz hasonlé reakciok),

- idegi kdrosodas miatti fajdalom (neuropatias fajdalom),

- €g0 érzés, minden fizikai ok nélkiil jelentkezd tliszaras és bizsergd érzés a szaj koriili borteriileten
(paresztézia);

- érzékenység csokkenése a szajban és a szaj korul (hipoesztézia);

- fémes izérzeés, izérzési zavarok, az izérzés elvesztése (diszesztézia);

- szédulés (szédllékenyseg);

- remeges;

- eszméletvesztés, gorcsok (konvulzid), koma;

- julas;

- zavartsag, tajékozodasi zavar;

- beszédzavar, bobeszédliség;

- nyugtalansag, izgatottsag;

- egyensuly-érzés zavara (diszekvilibrium);

- almossag;

- homalyos latas, fokuszalasi problémak, Iataskarosodas;

- forgo jellegli szédiilés (vertigo);

- a szivizom elégtelen dsszehlizddasa (szivmegallas), gyors és rendszertelen szivverés (kamrai
fibrillacio), sulyos és szoritdé mellkasi fajdalom (angina pektorisz);

- szivritumus-szabalyozasi zavarok, ingeriletvezetési zavarok, pitvar-kamrai blokad, a normalisnal
lassubb szivverés (bradikardia), normalisnal szaporabb szivverés (tahikardia), arckipirulas;

- alacsony vérnyomas;

- a véraramlas fokozodésa (hiperémia);

- Iégzési nehézség, példaul 1égszomj, normalisnl lassabb vagy nagyon gyors 1égzés;

- asitas;

- hanyinger, hanyas, a szaj vagy az iny fekélyesedése, a nyelv, ajkak vagy az iny duzzanata;

- fokozott izzadas;

- izomrangas;

- hidegrazas;

- duzzanat az injekcio beadés helyén
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Nagyon ritka mellékhatas (10 000 betegb6l legfeljebb 1-et érinthet):
- magas vernyomas

Lehetséges egyéb mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem allapithaté meg):

- fokozottan jo kozérzet (euféria), idegesség/nyugtalansag;

- akaratlan szemmozgasok, szemproblémak mint pupillasziikiilet, a felsé szemhéjak elernyedése,
(mint a Horner-szindromaban), pupillatagulat, a szemgolyd rendellenes elhelyezkedése a
szemgddorben a szemgodor méretének megvaltozasa miatt (enoftalmusz), kett6s latas vagy
latasvesztés;

- fulbetegségek, mint fllcsenges, és talérzékeny halléas;

- a szivizom elégtelen dsszehlzbddasa (miokardindlis depresszid);

- az erek tagulata (vazodilatécio);

- zavartsaggal tarsulo borszinvaltozas, kohogés, szapora szivverés, gyors 1égzés, izzadas, ezek a
szOveti oxigénhiany (hipoxia) tiunetei lehetnek;

- gyors vagy nehéz légzés, almossag, fejfajas, gondolkodasi képtelenség és aluszékonysag, amelyek a
vér magas szén-dioxid koncentrtacidjanak (hiperkapnia) tiinetei lehetnek;

- a hang megvaltozasa (rekedtség);

- a szaj, az ajkak, a nyelv és az iny duzzanata, fokozott nyaltermelés;

- faradtsag, gyengeségérzés, melegérzet,fajdalom az injekcié beadasa helyén;

- az idegek sériilése.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat, vagy fogorvosat. Ez a
betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatésokat
kozvetlenll a hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetdségeken keresztil. A
mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az X-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Ez a gy6gyszer nem igényel killdnleges tarolast.
Nem fagyaszthat6!

A patron cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az oldat nem tiszta vagy elszinez6dést észlel.

A patronok csak egyszeri hasznélatra szolgalnak. A patron felbontasa utan a gyogyszert azonnal fel kell
hasznalni. A megmaradd oldatot meg kell semmisiteni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEt, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az X?
- A készitmény hatéanyaga 30 mg/ml mepivakain-hidroklorid
Egy 1,7 ml oldatos injekci6t tartalmazé patron 51 mg mepivakain-hidrokloridot tartalmaz.
Egy 2,2 ml oldatos injekci6t tartalmazd patron 66 mg mepivakain-hidrokloridot tartalmaz.
- Egyéb osszetevok: natrium-klorid, natrium-hidroxid és injekciohoz valo viz.
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Milyen az X killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Ez a gyogyszer tiszta, szintelen oldat. Uvegpatronba toltve és gumidugdval lezarva, amit aluminium kupak
rogzit.

A forgalomba kertil kiszerelések 1,7 ml-es és 2,2 ml-es patronok 50 db patront tartalmaz6 dobozban.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Gyartd

SEPTODONT

58, rue du Pont de Creteil

94100 Saint-Maur-Des-Fossés — Franciaorszag

Ezt a gydgyszert az Eurdpai Gazdasagi Térseg tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
[Lésd I. melléklet — A tagéllam tolti ki]

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}
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