111 priedas

Vaistinio preparato informacija

Pastaba:
Sie vaistinio preparato informaciniai dokumentai yra kreipimosi procediros, su kuria susijes $is
Komisijos sprendimas, rezultatas.

Vaistinio preparato informacinius dokumentus véliau gali atnaujinti kompetetingos valstybés nares
institucijos atitinkamai kartu su referencine valstybe nare, laikantis direktyvos 2001/83/EB 111 dalies 4
skyriuje nustatytos tvarkos.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{Scandonest ir susij¢ pavadinimai (Zr. | priedg), stiprumas, farmaciné forma}

[Zr. 1 prieda — pildoma kiekvienoje Salyje]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 30 mg mepivakaino hidrochlorido.

Kiekviename uZtaise (1,7 ml injekcinio tirpalo) yra 51 mg mepivakaino hidrochlorido.

Kiekviename uztaise (2,2 ml injekcinio tirpalo) yra 66 mg mepivakaino hidrochlorido.

Pagalbiné medziaga ., kurios poveikis Zinomas:
kiekvviename ml yra 0,11 mmol natrio (2,467 mg/ml)

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus bespalvis tirpalas.
pH: 6,1-6,7

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1. Terapinés indikacijos

{Scandonest ir susij¢ pavadinimai (zr. [ priedg), stiprumas, farmaciné forma} yra vietiskai veikiantis
anestetikas, skirtas vietinei ir sritinei anestezijai atliekant odontologines procediiras suaugusiesiems,
paaugliams ir vyresniems kaip 4 mety amziaus vaikams (sveriantiems apie 20 kg) sukelti.

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

gydytojams, pakankamai parengtiems ir susipaZinusiems su sisteminio toksinio poveikio diagnostika bei
gydymu. Prie$ sukeliant regioning anestezija vietinio poveikio anestetikais, turi biiti parengta tinkama
gaivinimo jranga, vaistai bei pasirenge tinkamai apmokyti darbuotojai, kad pasireiskus kvépavimo ar
Sirdies ir kraujagysliy sutrikimams biity galima nedelsiant suteikti skubig pagalba. Po kiekvienos vietiskai
veikiancio anestetiko injekcijos biitina stebéti paciento samonés biikle.

Dozavimas
Kadangi skausmo nejutimas priklauso nuo individualaus paciento jautrumo, reikia vartoti maziausig doze,
sukelianc¢ia veiksmingg anestezijg. Didesnéms procedtiroms gali prireikti daugiau uztaisy, ta¢iau negalima

virSyti didziausios rekomenduojamos dozés.

Suaugusiesiems didziausia rekomenduojama dozé yra 4,4 mg/kg kiino svorio, o absoliuciai didziausia
rekomenduojama dozé yra 300 mg daugiau kaip 70 kg sveriantiems asmenims; tai atitinka 10 ml tirpalo.
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Pabréztina, kad didziausias kiekis apskai¢iuojamas atsizvelgiant j paciento kiino svorj. Kadangi pacientai
sveria nevienodai, kiekvienam pacientui didziausias leidziamas mepivakaino kiekis, kurj toleruoja
pacientas, yra skirtingas. Be to, skirtingiems pacientams poveikio pradzia ir trukmé taip pat skiriasi.

Toliau pateiktoje lentel¢je nurodytos didZiausios leidziamos vartoti dozés suaugusiems asmenims taikant
dazniausius anestezijos metodus bei jas atitinkantis uztaisy Kiekis.

Svoris Mepivakaino Tdris Ekvivalenti§kas* uztaisy Ekvivalenti§kas* uztaisy
(kg) hidrochlorido dozé (mQ) (ml) kiekis (1,7 ml) kiekis (2,2 ml)
50 220 7,3 4 3
60 264 8,8 5 4
>70 300 10,0 55 4,5

* Suapvalinta iki artimiausios uZtaiso pusinés vertés

Vaiky populiacija
{Scandonest ir susije pavadinimai} negalima vartoti jaunesniems kaip 4 mety amziaus vaikams

(sveriantiems maZiau nei 20 kg) (Zr. 4.3 skyriy).

Rekomenduojama terapiné dozé
Numatytas suleisti kiekis apskai¢iuojamas atsizvelgiant j vaiko amziy ir svorj bei operacijos masta.

Vidutiné doz¢é yra 0,75 mg/kg = 0,025 ml mepivakaino tirpalo kilogramui kiino svorio: ~ ¥4 uztaiso (15 mg
mepivakaino hidrochlorido) 20 kg vaikui.

DidZiausia rekomenduojama dozé
Didziausia rekomenduojama dozé vaikams yra 3 mg mepivakaino /kg (0,1 ml mepivakaino / kg).

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytos didZiausios leidziamos vartoti dozés vaikams bei jas atitinkantis
uztaisy Kiekis.

Svoris Mepivakaino Tdris Ekvivalenti§kas* uztaisy Ekvivalenti§kas* uztaisy
(kg) hidrochlorido dozé (mg) (ml) kiekis (1,7 ml) kiekis (2,2 ml)
20 60 2 1,2 0,9
35 105 3,5 2 1,5
45 135 4,5 2,5 2

* Suapvalinta iki artimiausios uZtaiso pusinés vertés

Ypatingos populiacijos

Kadangi klinikiniy duomeny nepakanka, ypac reikia pasirtipinti, kad maziausia veiksmingg anestezijg
sukelianti doz¢ buity suleista:

— senyviems Zmonéms,

—pacientams su inksty ar kepeny sutrikimais.

Mepivakainas metabolizuojamas kepenyse, todél vartojant pakartotinai kepeny nepakankamumu
sergantiems pacientams gali padidéti vaistinio preparato koncentracija plazmoje. Jei vaistinio preparato
reikia suleisti pakartotinai, reikia stebéti, ar pacientui nepasireiskia perdozavimo pozymiy.

Vartojimas kartu su raminamaisiais vaistais siekiant pacientui nuslopinti nerimg

Jeigu skiriama raminamuyjy vaistiniy preparaty, dél suminio centrinés nervy sistemos slopinamojo
poveikio gali tekti sumazinti didziausig saugia mepivakaino dozg (zr. 4.5 skyriy).

Vartojimo metodas
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Infiltracija ir leisti aplink nervus.
Skirta vienkartiniam vartojimui.

Atsargumo priemonés pries vartojant vaistinj preparatq
Negalima vartoti drumsto ar pakitusios spalvos vaistinio preparato.
Injekcijos greitis neturéty biti didesnis kaip 1 ml tirpalo per minute.

infekcijos. Injekcijos greitis turi biti labai mazas (1 ml/min.).

Su atsitiktine injekcija j kraujagysle susijusi rizika

Atsitiktiné injekcija j kraujagysle (pvz., atsitikting injekcija j j vena j sistemine kraujotaka, atsitiktiné
injekcija i galvos ir kaklo srities veng ar | arterija) dél staiga padidéjusio mepivakaino kiekio sisteminéje
kraujotakoje gali biti susijusi su sunkiomis nepageidaujamomis reakcijomis, pvz., traukuliais, po kuriy
gali i§sivystyti centrinés nervy sistemos arba kvépavimo ir Sirdies bei kraujagysliy sistemos slopinimas ir
koma, progresuojanti iki kvépavimo sustojimo.

Todél batina jsitikinti, kad atliekant injekcija nebuvo pradurta kraujagyslé — pries suleidZiant anestetiko,
reikia atlikti aspiracijos méginj. Taciau kraujo nebuvimas $virkste neuztikrina, kad injekcijos i kraujagysle
bus iSvengta.

Su injekcija j nervq susijusi rizika

D¢l atsitiktinés injekcijos j nerva vaistinis preparatas gali retrogradiniu badu plisti Salia nervo.

Kad biity iSvengta injekcijos j nerva bei nervy pazeidimo atliekant nervo blokadas, pacientui injekcijos
metu pajutus elektros smiigio pojiitj arba jei injekcija sukelia ypac stipry skausma, adatg reikia truputj
patraukti atgal. Jei adata paZeidziamas nervas, dél galimo mepivakaino cheminio neurotoksinio poveikio
gali sustipréti neurotoksinis poveikis, nes gali sutrikti kraujo tiekimas aplink nerva ir mepivakainas gali
1é¢iau pasisalinti iS injekcijos vietos.

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai (ar kitiems amidy grupés vietiskai veikiantiems
anestetikams) arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

° Jaunesni kaip 4 mety amzZiaus vaikai (sveriantys maziau nei 20 kg).

. Sunkiis atrioventrikulinio laidumo sutrikimai, kuriy nekompensuoja $irdies stimuliatorius.

o Epilepsija sergantys pacientai, kuriy buklé prastai kontroliuojama.

4.4. Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemoneés

Jei yra alerginés reakcijos rizika, anestezijai pasirinkite kitg vaistinj preparatg (zr. 4.3 skyriy).
Mepivakaing saugiai ir veiksmingai galima vartoti tam tikromis sglygomis.

Vietinis anestezinis poveikis gali susilpnéti, kai {Scandonest ir susij¢ pavadinimai} leidZiamas j uzdegimo
ar infekcijos apimtg sritj.

Yra kandimo sukelty traumy (liipy, skruosto, gleivinés ir liezuvio) rizika, ypa¢ vaikams; pacientams
reikéty patarti nekramtyti kramtomosios gumos ar nevalgyti, kol neatsistatys normalis jutimai.

Mepivakaing reikia vartoti atsargiai

Pacientams, kuriems diagnozuota sirdies ir kraujagysliy sutrikimy:
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— periferiniy kraujagysliy liga,

— aritmijos, ypac skilvelinés,

— atrioventrikulinio laidumo sutrikimai,

- Sirdies nepakankamumas,

— hipotenzija.

Mepivakaing reikia atsargiai skirti pacientams su sutrikusia Sirdies funkcija, nes jie gali prasCiau
kompensuoti dél pablogéjusio atrioventrikulinio laidumo atsiradusius poky¢ius, arba pokyciai gali
sustipreéti.

Epilepsija sergantiems pacientams
Deél jiems pasireiskianciy traukuliy visus vietiskai veikiancius anestetikus reikia vartoti labai atsargiai.
Apie vartojimg epilepsija sergantiems pacientams, kuriy buklé prastai kontroliuojama, zr. 4.3 skyriy.

Kepeny liga sergantys pacientai
Reikia vartoti maziausig doze, sukelian¢ig veiksmingg anestezija.

Inksty liga sergantys pacientai
Reikia vartoti maziausia doze, sukelian¢ig veiksmingg anestezija.

Pacientai, kuriems pasireiske porfirija

{Scandonest ir susij¢ pavadinimai} pacientams, kuriems pasireiské timiné porfirija, galima vartoti tik tuo
atveju, jei kitos saugios alternatyvos néra. Atsargumo priemoniy reikia imtis visiems pacientams, kuriems
pasireiské porfirija, nes $is vaistinis preparatas gali sukelti porfirija.

Pacientai, kuriems pasireiské acidozé
Pasireiskus acidozei, pvz., dél pasunkéjusio inksty nepakankamumo ar prastai kontroliuojamo I tipo
cukrinio diabeto, reikia vartoti atsargiai.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozg reikia mazinti (nes klinikiniy duomeny nepakanka).

Mepivakaing reikia atsargiai vartoti pacientams, vartojantiems trombocity aktyvumga slopinancius ir (arba)
kre$éjima mazinancius vaistus ar patiriantiems kre$éjimo sutrikimy, nes padidéja kraujavimo rizika.

Didesné kraujavimo rizika yra labiau susijusi su procedira, bet ne su vaistiniu preparatu.

Atsargumo priemonés vartojant vaistinio preparato

Vietiskai veikiancius anestetikus gali skirti tik sveikatos priezitiros specialistai, labai patyre su doze
susijusio toksinio poveikio bei kity skubios pagalbos reikalaujanciy sutrikimy, galin€iy pasireiksti dél
sukeltos blokados, diagnostikos ir valdymo srityje. Reikia pasirtipinti, kad Salia biity paruostas deguonis,
kiti gaivinimui reikalingi vaistai, kardiopulmoninio gaivinimo jranga ir darbuotojai, kuriy reikia tinkamai
kontroliuoti toksinéms reakcijoms bei susijusioms skubios pagalbos reikalaujancias biikléms (Zr.

4.2 skyriy). Jeigu pasireiSkus nuo dozés priklausomam toksiniam poveikiui tinkama pagalba laiku
nesuteikiama, bet kokios priezasties sukelta nepakankama ventiliacija ir (arba) pakites jautrumas gali lemti
acidozg, Sirdies sustojima, ir galblit mirtj.

Hipoksemija ir metaboliné acidozé gali sustiprinti toksinj poveikj 8irdies ir kraujagysliy sistemai. Sirdies
sustojimo iS§vengti gali padéti ankstyva traukuliy kontrolé ir atkaklus kvépavimo sistemos valdymas

reguliuojant hipoksemijg ir acidozg.

Vartojant kartu su kitais vaistiniais preparatais gali prireikti pacientg atidziai stebéti (zr. 4.5 skyriy).
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Sio vaistinio preparato 10 ml (didziausioje rekomenduojamoje dozéje) yra 24,67 mg natrio; tai atitinka
1,23 % didZiausios PSO rekomenduojamos 2 g paros dozés suaugusiam asmeniui.

4.5. Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sgveika

Papildoma sqveika su kitais vietiskai veikianciais anestetikais
Vietiskai veikiantys anestetikai sukelia papildomg toksinj poveikj. Bendra suleisto mepivakaino dozé
negali biiti didesné uz didziausig rekomenduojamg dozg.

Antihistamininiai H2 receptorius veikiantys vaistiniai preparatai (cimetidinas)
Vartojant kartu su cimetidinu buvo pranesta apie didesnj amidy grupés anestetiky kiekj serume.
Cimetidinas sulétina mepivakaino klirensa.

Raminamieji vaistiniai preparatai (slopinantys centring nervy sistemq)

Jei pacientui nuraminti skiriami raminamieji vaistai, reikia vartoti mazesne¢ anestetiky dozg, nes vietiskai
veikiantys anestetikai, panaSiai kaip raminamieji vaistai, slopina centring nervy sistema, o jy derinys gali
sukelti stipresnj poveikj.

Antiaritminiai vaistiniai preparatai

Vaistiniais preparatais nuo aritmijos (pvz., I klasés vaistiniu preparatu lidokainu) gydomiems pacientams
po mepivakaino injekcijos dél panaSios vaisty struktiros gali pasireiksti sunkesniy nepageidaujamy
poveikiy).

CYP1AZ2 inhibitoriai

Mepivakainas daugiausia yra metabolizuojamas CYP1A2 fermenty. Sio citochromo inhibitoriai (pvz.,
ciprofloksacinas, enoksacinas, fluvoksaminas) gali sulétinti vaisto metabolizma, padidinti nepageidaujamo
poveikio rizikg ir lemti ilgesnj jo iSsilaikymg kraujyje ar toksinés koncentracijos susidarymg. Didesnis
amidy grupés anestetiky kiekis serume taip pat nustatytas kartu vartojant cimetidino; Sis poveikis
tikriausiai paaiSkinamas cimetidino sukeliamu CYP1A2 slopinimu. Mepivakaino kartu su pirmiau
minétais vaistiniais preparatais rekomenduojama skirti atsargiai, nes galvos svaigimas gali trukti ilgiau (zr.
4.7 skyriy).

Propranololis
Mepivakaino klirensg gali 1étinti kartu vartojamas propanololis; jis taip pat gali biiti didesnés anestetiko

koncentracijos serume priezastimi. Mepivakaing skiriant kartu su propanololiu reikia imtis atsargumo
priemoniy.

4.6. Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingumas
Svarbiy duomeny apie mepivakaino toksinj poveikj gyviiny vaisingumui negauta. Taip pat iki Siol néra
duomeny apie tokj poveikj Zmonéms.

NésStumas

Neésciy motery klinikiniy tyrimy neatlikta, literatiiroje taip pat nepateikta duomeny apie mepivakaino

30 mg/ml dozés injekcijas nésc¢ioms moterims. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé. Todél atsargumo sumetimais néStumo laikotarpiu
reikéty vengti vartoti mepivakaing, nebent tai yra biitina.

Zindymas

{Scandonest ir susij¢ pavadinimai} klinikiniuose tyrimuose zindancios moterys nedalyvavo. Taciau,
atsizvelgiant j tai, kad duomeny apie mepivakaing nepakanka, rizikos naujagimiams ar kiidikiams paneigti
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negalima. Todél Zindan¢ioms moterims patariama 10 valandy po anestezijos {Scandonest ir susij¢
pavadinimai} kudikio nezindyti.

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

{Scandonest ir susij¢ pavadinimai} gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereikSmingai.
Suvartojus mepivakaino gali pasireiksti svaigulys (jskaitant galvos svaigima, regos sutrikima ir nuovargj)
(zr. 4.8 skyriy). Todél pacientai neturéty i§vykti i§ odontologo kabineto tol, kol po odontologinés
procediiros neatgaus visy gebéjimy (jprastai per 30 minuciy).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamas poveikis suleidus {Scandonest ir susij¢ pavadinimai} yra panasus j ta, kurj sukelia kiti
vietiskai veikiantys amidy grupés anestetikai. Dazniausiai $ios reakcijos priklauso nuo dozés ir gali
pasireiksti dél perdozavimo, greitos absorbcijos ar atsitiktinés injekcijos j kraujagysle sukelto
koncentracijos plazmoje padidéjimo. Nepageidaujamas poveikis taip pat gali pasireiksti dél padidéjusio
jautrumo, idiosinkrazijos ar paciento sumazéjusio toleravimo.

Sunkus nepageidaujamas poveikis daZniausiai yra sisteminis.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

UZzregistruotos nepageidaujamos reakcijos grindziamos savanoris$kais prane$imais ir literatiiros $altiniais.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (> 1/100 iki <1/10),
nedaznas (> 1/1000 iki <1/100), retas (> 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nezinomas:
(negali buti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

MedDRA organy sistemy klasé | DaZnis Nepageidaujamas poveikis

Imuninés sistemos sutrikimai Retas Padidéjes jautrumas

Anafilaksinés, anafilaktoidinés reakcijos
Angioneuroziné edema (veido, lieZzuvio,
lapy, gerklés, gerkly', audiniy aplink
akis pabrinkimas)

Bronchy spazmas, astma’

Dilgéliné
Psichikos sutrikimai Nezinomas Euforiné nuotaika
Nerimas, nervingumas3
Nervy sistemos sutrikimai DaZnas Galvos skausmas
Retas Neuropatija*

Neuralgija (neuropatinis skausmas)
Burnos ir aplink burng esanciy struktiiry
parestezija (t. y. deginimas, dirimas,
niez¢jimas, dilgséjimas, vietinis karScio
ar Salcio pojutis be akivaizdzios fizinés
prieZasties)

Hipestezija ir nutirpimas (burnos ir
aplink burng esanciy audiniy)
Dizestezija (burnos ir aplink burna
esanciy audiniy), jskaitant disgeuzija
(pvz., metalo skonis burnoje, pakites
skonio pojttis), ageuzija

Galvos svaigimas (lengvas svaigulys)
Tremoras®
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Stiprus CNS slopinimas

Samonés netekimas

Koma

Traukuliai (jskaitant toninius-kloninius
traukulius)

Lengvas samongs sutrikimas, nuoalpis;
Sumisimo biiklé, dezorientacija
Kalbos sutrikimas® (pvz., dizartrija,
logoréja)

Neramumas, sujaudinimas®
Pusiausvyros sutrikimas

Mieguistumas

NeZinomas

Nistagmas

Akiy sutrikimai

Retas

Regos pablogéjimas
NerySkus matymas
Akomodacijos sutrikimas

NeZinomas

Hornerio sindromas

Akies voko ptozé

Enoftalmas

Diplopija (akomotoriniy nervy
paralyZius)

Amauroz¢ (aklumas)
Midriazé

Miozé

Ausy ir labirinty sutrikimai

Retas

Galvos svaigimas

NeZinomas

Ausies diskomfortas
Spengimas ausyse
Hiperakuzija

Sirdies sutrikimai

Retas

Sirdies sustojimas

Bradiaritmija

Bradikardija

Tachiaritmija (jskaitant skilvelines
ekstrasistoles ir skilveliy virpéjima)°
Kriitinés angina ®

Laidumo sutrikimai (atrioventrikuliné
blokada)

Tachikardija

Stiprus Sirdies plakimas

NeZinomas

Miokardo slopinimas

Kraujagysliy sutrikimai

Retas

Hipotenzija (su galimu cirkuliaciniu
kolapsu)

Labai retas

Hipertenzija

NeZinomas

Kraujagysliy i$plétimas
Vietiné ir regioniné hiperemija

Kvépavimo sistemos, kriitinés
Iastos ir tarpuplaucio
sutrikimai

Retas

Kvépavimo slopinimas
Bradipnéja

Apnéja (kvépavimo sustojimas)
Ziovulys

Dusulys?

Tachipnéja
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NeZinomas Hipoksija’ (jskaitant smegeny)
Hiperkapnija’
Disfonija (uzkimimas®)

Virskinimo trakto sutrikimai Retas Pykinimas

Vémimas

Danteny, burnos gleivinés lupimasis ir
(arba) iSopéjimas

Liezuvio, liipy, danteny tinimas®
NeZinomas Stomatitas, glositas, gingivitas
Padidéjusi seiliy sekrecija

Odos ir poodinio audinio Retas ISbérimas
sutrikimai Eritema

Niezulys

Veido tinimas

Hiperhidrozé (prakaitavimas)
Skeleto, raumenuy ir jungiamojo | Retas Raumeny trukc¢iojimas
audinio sutrikimai Saltkretis
Bendrieji sutrikimai ir Retas Lokalus patinimas
vartojimo vietos pazeidimai Patinimas injekcijos vietoje

Nezinomas Kritinés skausmas

Nuovargis, astenija (silpnumas)
Karscio pojiitis

Skausmas injekcijos vietoje

Suzalojimai, apsinuodijimai ir | NeZinomas Nervo pazeidimas
procediiry komplikacijos

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas
! gerkly-ryklés edema daznai gali pasireiksti kartu su balso uzkimimu ir (arba) disfagija;

?bronchy spazmas (bronchy susitraukimas) daznai gali pasireiksti kartu su dusuliu;

¥ tam tikras nepageidaujamas poveikis, pvz.: sujaudinimas, nerimas, nervingumas ir tremoras, kalbos
sutrikimas gali buti jspéjamieji CNS slopinimo pozymiai. Pasireiskus Siems pozymiams pacientams biitina
taikyti hiperventiliacijg ir nuolat stebéti (zr. 4.9 skyriy).

* nervy sistemos patologija, galinti pasireiksti jvairiais sutrikusiais lipy, lieZuvio ir burnos audiniy jutimy
simptomais (t. y. parestezija, hipestezija, dizestezija, hiperestezija ir kt.). Remiantis rinkos stebé&jimo
praneSimy duomenimis, po apatinio zandikaulio blokady dazniausiai buvo uZregistruota jvairiy triSakio
nervo Saky pazeidimy.

> daZniausiai Sirdies liga sergantiems ir tam tikry vaisty vartojantiems pacientams.

® polinkj turintiems ar iSeminés irdies ligos rizikos veiksniy veikiamiems pacientams.

" hipoksija ir hiperkapnija yra antrinés, dél kvépavimo slopinimo ir (arba) traukuliy bei nuolatinés
raumeny jtampos pasireisSkiancios biiklés.

® dél nety¢inio liipy ar liezuvio sukandimo ar sukramtymo nepraéjus anestezija sukelian¢iam poveikiui.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V' priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9. Perdozavimas

Perdozavimo tipai
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Vietiskai veikianc¢iy anestetiky perdozavimas gali biiti absoliutus dél suleistos per didelés dozés, arba
santykinis, tam tikromis aplinkybémis pasireiskes dél jprastai toksinio poveikio nesukeliancios dozés
suleidimo. Tai gali biiti atsitiktiné injekcija j kraujagysle arba nenormaliai greita vaisto absorbcija |
sistemine kraujotaka, sulétéjes metabolizmas ir vaistinio preparato iSskyrimas.

Simptomai
Santykinio perdozavimo atveju simptomai pacientams daZniausiai pasireiskia per 1-3 minutes. Taciau

absoliutaus perdozavimo atveju toksinio poveikio simptomai, atsizvelgiant j injekcijos vieta, pasireiskia
per 20-30 minuciy po injekcijos.

Toksinis poveikis priklauso nuo dozés; pirmiausia atsiranda sunkéjantys neurologiniai sutrikimai, po kuriy
pasireiskia kraujagysliy, kvépavimo, o galiausiai Sirdies ir kraujagysliy pozymiai, pvz.: hipotenzija,
bradikardija, aritmija ir Sirdies sustojimas.

Toksinis poveikis CNS vystosi palaipsniui, simptomai ir reakcijos vis labiau sunkéja. Pirmieji simptomai
yra sujaudinimas, intoksikacijos pojitis, liipy ir liezuvio nutirpimas, parestezija aplink burna, galvos
svaigimas, regos ir klausos sutrikimai, spengimas ausyse. Siy pozymiy atsiradimas atliekant injekcija yra
ispéjamasis signalas, kad injekcija biitina nedelsiant nutraukti.

Sirdies ir kraujagysliy simptomy pasireiskia, kai vaisto kiekis plazmoje virsija toksinj poveikj CNS
sukeliancig koncentracija, todél toksinis poveikis CNS pasireiskia anksciau, nebent pacientams yra
taikoma bendriné nejautra arba intensyvus gydymas raminamaisiais vaistais (pvz., benzodiazepinais ar
barbituratais). Po jspéjamyjy simptomy, pvz.: sgnariy ir raumeny sustingimo ar triik¢iojimo, pacientas gali
netekti samonés ir prasidéti viso kiino traukuliai. Traukuliai gali trukti nuo keliy sekundziy iki keliy
minuciy ir dél intensyvios raumeny veiklos bei nepakankamo kvépavimo greitai sukelti hipoksijg ir
hiperkapnija. Sunkiais atvejais gali sustoti kvépavimas.

Nepageidaujamas toksinis poveikis gali pasireiksti, kai vaistinio preparato koncentracija plazmoje yra
didesné kaip 5 mg/l, o traukuliai iSsivysto, kai koncentracija pasiekia 10 mg/1 arba daugiau. Duomeny apie
perdozavima nepakanka.

Vietiskai veikianciy anestetiky toksinj poveikj sustiprina acidozé.

Jeigu vaistinio preparato greitai suleidziama j vena, didelé mepivakaino koncentracija vainikinése
arterijose gali sukelti miokardo infarkta, po kurio gali sustoti $irdis, nepasireiskus poveikiui CNS.
Duomenys apie §j poveikj yra priestaringi (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Valdymas

Jei pasireiSkia sunkaus sisteminio toksinio poveikio poZymiy, vietiskai veikiancio anestetiko injekcija
bitina nedelsiant nutraukti.

CNS simptomus (traukulius, CNS slopinimg) buitina nedelsiant kontroliuoti taikant pagalbines kvépavimo
sistemos priemones ir skiriant traukulius slopinanciy vaistiniy preparaty.

Nepaprastai svarbu uztikrinti optimaly deguonies tiekima ir plau¢iy ventiliacijg, palaikyti kraujotakg ir
koreguoti acidoze.

Pasireiskus $irdies ir kraujagysliy sistemos slopinimui (hipotenzija, bradikardija), reikia apsvarstyti
bitinybe skirti | veng lasinamy skysc¢iy, kraujagysles sutraukianciy ir (arba) inotropinj poveikj sukelianciy
vaisty. Vaikams reikia skirti pagal jy amziy ir svorj pritaikytas dozes.

Jeigu sustoty Sirdis, s€ékmingam rezultatui gali prireikti ilgalaikés reanimacijos.

Gydant nuo mepivakaino perdozavimo dializé yra neveiksminga. Vaistinio preparato iSskyrimg galima
paspartinti riigStinant Slapima.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
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5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — nervy sistemg veikiantys vaistai, anestetikai, vietiS$kai veikiantys anestetikai,
amidai, mepivakainas.ATC kodas: NO1 BB 03.

Veikimo mechanizmas

Mepivakainas yra amidy grupés vietiskai veikiantis anestetikas.

Mepivakainas griztamai slopina nervy impulsy perdavimg sumazindamas ar blokuodamas natrio (Na+)
srautg perduodant nervo veiklos potencialg. Kadangi nerve anestezinis poveikis pasireiskia palaipsniui,
elektrinio sujaudinimo slenkstis po truputj didéja, veiklos potencialo didéjimo greitis mazéja, o impulso
perdavimas létéja. Mepivakainui biidingas greitai pasireiSkiantis poveikis, jis sukelia stipry
nuskausminamajj efekta ir pasizymi nedideliu toksiSkumu.

Mepivakainas pasiZymi tam tikromis kraujagysles sutraukianciomis savybémis, todél jj skiriant be
kraujagysles sutraukianciy vaisty veikia ilgiau uz kitus vietiskai veikiancius anestetikus. Tyrimuose
atskleista, kad mepivakainas pasizymi kraujagysles sutraukian¢iomis savybémis. Sios savybés gali biiti
naudingos, kai negalima skirti kraujagysles sutraukianéiy vaisty. Vietiskai veikiancio anestetiko poveikio
pradziai ir trukmei jtakos gali turéti keletas veiksniy, pvz.: audiniy pH, pKa, tirpumas riebaluose, vietiskai
veikiancio anestetiko koncentracija ir jo difuzija nervu bei kt.

Poveikio pradZia

Atlikus periferinio danties nervo blokadg mepivakaino poveikis pasireiskia greitai (dazniausiai per 3—
5 minutes).

Analgezijos trukmé

Po infiltracinés virSutinio Zandikaulio nejautros pulpos anestezija jprastai trunka mazdaug 25 minutes, 0
po apatinio Zandikaulio blokados — mazdaug 40 minu¢iy. Ta¢iau mink$tyjy audiniy nejautra trunka iki

90 minu¢iy po infiltracinés vir§utinio zandikaulio nejautros ir mazdaug 165 minutes po apatinio alveolinio
nervo blokados.

Biologinis prieinamumas
Poveikio vietoje biologinis prieinamumas yra 100 %.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
DidZiausia koncentracija plazmoje mepivakaino 30 mg/ml tirpalo suleidus burnos srityje atlickant danty

procediiras buvo tiriama jvairiuose klinikiniuose tyrimuose. DidZiausia mepivakaino koncentracija
plazmoje pasiekiama po mazdaug 30-60 minuciy. Pra¢jus mazdaug 30 minuciy po vieno mepivakaino
uZtaiso injekcijos burnos srityje, nustatytos vaistinio preparato koncentracijos sieké 0,4-1.2 pug/ml, o po
dviejy uztaisy injekcijos — 0,95-1,70 ug/ml. Vidutinés koncentracijos plazmoje santykis suleidus vieng ir
du mepivakaino uZtaisus buvo mazdaug 50 %; tai pavirtina dozés ir atsako rysj §iame dozés intervale. Si
koncentracija plazmoje yra atitinkamai 10 ir 25 kartus mazesné uz ribing koncentracijg, sukeliancig toksinj
poveikj CNS bei Sirdies ir kraujagysliy sistemai.

Pasiskirstymas
Mepivakainas pasiskirsto visuose organizmo audiniuose. Didesné koncentracija randama audiniuose,

kuriuose kraujotaka yra labai intensyvi, pvz.: kepenyse, plauciuose, Sirdyje ir smegenyse. Mazdaug iki
75 % mepivakaino susijungia su plazmos baltymais ir paprastosios difuzijos biidu prasiskverbia pro
placentos uztvarg.
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Metabolizmas

Kaip visi amidy grupés anestetikai mepivakainas daugiausia metabolizuojamas kepenyse mikrosomy
fermentais (citochromu P450 1A2 (CYP1A2) Atsizvelgiant j tai, P450 izofermentai gali sulétinti jo
metabolizma ir padidinti nepageidaujamo poveikio rizika (zr. 4.5 skyriy). Daugiau kaip 50 % dozés
metabolity pavidalu iSskiriama j tulzj, taciau tikétina, kad pastarieji dalyvauja entero-hepatinéje
cirkuliacijoje, nes iSmatose randamas tik labai mazas jy kiekis.

Eliminacija

Eliminacijos i$ plazmos pusamZzis suaugusiesiems yra 2 valandos. Amidy klirensas priklauso nuo
kraujotakos kepenyse. Eliminacijos i§ plazmos pusamzis pailgéja, jei pacientas serga kepeny ar inksty
nepakankamumu. Vietinés anestezijos trukmé nuo pusamzio nepriklauso, nes vaistinio preparato poveikis
pasibaigia, kai jis paSalinamas nuo receptoriy. Metabolitai, tarp kuriy yra maZiau kaip 10 % nepakitusio
vaisto, iSskiriami su Slapimu.

Eliminacijg galima paspartinti rig§tinant Slapima (Zr. 4.9 skyriy).

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atlikti bendri mepivakaino toksiSkumo tyrimai (vienos dozés toksisSkumo ir kartotiniy doziy toksiskumo)
pademonstravo geras saugumo ribas. In vitro ir in vivo sglygomis atlikti mepivakaino hidrochlorido
tyrimai genotoksinio §io vaistinio preparato poveikio neparodé.

Atitinkami mepivakaino toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimai teratogeninio poveikio
neatskleidé.

Specialiy kancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

6.2. Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél $io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3. Tinkamumo laikas

3 metai

6.4. Specialios laikymo salygos

Negalima uz3aldyti.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Vienkartiniam naudojimui skirtas 1 tipo stiklo uZtaisas, kurio pagrindas uzkimstas mobiliu I tipo sintetinés
gumos disku, o virSus — I tipo sintetinés gumos kamsteliu, kurj apgaubia aliuminio gaubtelis.

1,7 ml arba 2,2 ml uztaisas.

Dézuté, kurioje yra 50 uztaisy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6. Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti
Uztaisai skirti naudoti tik vieng karta. Pacientui vaistinio preparato reikia suleisti i$ karto atidarius uztaisa.

Kaip visiems uZtaisams, prie$ naudojant reikia dezinfekuoti diafragma. Jg reikia kruop$¢iai nuvalyti 70 %
etilo alkoholiu arba 90% farmaciniam naudojimui skirto gryno izopropilo alkoholiu.

UZtaiso jokiomis aplinkybémis negalima merkti  jokj tirpala.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

[pildoma kiekvienoje Salyje]

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al):

[pildoma kiekvienoje Salyje]

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

[pildoma kiekvienoje Salyje]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[pildoma kiekvienoje Salyje]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — pildoma kiekvienoje Salyje]
Mepivakaino hidrochloridas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 30 mg mepivakaino hidrochlorido.

Kiekviename uztaise (1,7 ml injekcinio tirpalo) yra 51 mg mepivakaino hidrochlorido.
Kiekviename uztaise (2,2 ml injekcinio tirpalo) yra 66 mg mepivakaino hidrochlorido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, natrio hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo.
Sudétyje yra natrio. Daugiau informacijos rasite pakuotes lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

50 x 1,7 ml uztaisy
50 x 2,2 ml uztaisy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Infiltracijai. Leisti aplink nervus.
Vienkartiniam vartojimui.

Vaisto reikia suleisti i§ karto atidarius uztaisa.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uz3aldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — pildoma kiekvienoje Salyje]

| 12.  REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

[pildoma kiekvienoje Salyje]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[pildoma kiekvienoje Salyje]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

<Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.>

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

27



| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZTAISO ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Zr. 1 prieda — pildoma kiekvienoje 3alyje]

Mepivakaino hidrochloridas
Infiltracijai. Leisti aplink nervus.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,7 ml
2,2 ml

6. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

{Scandonest ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda), stiprumas, farmaciné forma}
[Zr. | prieda — pildoma kiekvienoje Salyje]

Mepivakaino hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg, odontologg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités i gydytoja,
odontologa ar vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?
Kas yra X ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant X
Kaip vartoti X
Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti X
Pakuotés turinys ir kita informacija

ocouakrwbdE

1. Kas yra X ir kam jis vartojamas

X yra vietiskai veikiantis anestetikas, kuris sukelia tam tikros vietos nutirpima, kad skausmas bty
nejuntamas ar kiek jmanoma silpnesnis. Vaistas vartojamas vietiskai, atliekant danty procedtiras
suaugusiesiems, paaugliams ir vyresniems kaip 4 mety (sveriantiems apie 20 kg) vaikams. Jame yra
veikliosios medziagos mepivakaino hidrochlorido, vaistas priskiriamas nervy sistemos anestetiky grupei.

2. Kas Zinotina pries vartojant X

X vartoti negalima:

- jeigu yra alergija mepivakainui ar bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu yra alergija kitiems tos pa¢ios grupés anestetikams (pvz., lidokainui, bupivacinui);

- jei jums diagnozuotas:
e Sirdies sutrikimas, kurj sukelia nenormaliis Sirdies duzius provokuojantys elektros impulsai;
¢ nepakankamai vaistais kontroliuojama epilepsija;

- jaunesniems kaip 4 mety amziaus vaikams (sveriantiems maziau nei 20 kg).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su odontologu, prie§ pradédami vartoti X, jeigu:

- jums diagnozuota Sirdies sutrikimuy;

- sergate sunkia anemija;

- padidéjes jiisy kraujospiidis (sunki ar negydoma hipertenzija);

- jus vargina Zemas kraujospudis (hipotenzija);

- sergate epilepsija:

- sergate kepeny liga;

- sergate inksty liga;

- sergate nervy sistemg pazeidziancig liga, kuri sukelia neurologiniy sutrikimy (porfirija);
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- jums padidéjes kraujo rugstingumas (acidozé);
- jusy kraujotaka yra prasta;

- sutrikusi jiisy bendra buklé;

- injekcijos vieta paZeista uzdegimo ar infekcijos.

Jei jums taikytina kuri nors ¢ia paminéta aplinkybé, apie tai pasakykite odontologui. Jis gali nuspresti
jums skirti mazesne doze.

Kiti vaistai ir X

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite odontologui. Tai
ypac taikytina:

- kitiems vietiSkai veikiantiems anestetikams;

- vaistams nuo rémens ar skirtiems gydyti skrandzio ir zarnyno opas (pvz., cimetidinui);

- raminamiesiems ir slopinamiesiems vaistams;

- vaistams, skirtiems Sirdies ritmui stabilizuoti (antiaritminiams preparatams);

- citochromo P450 1A2 inhibitoriams;

- vaistams nuo hipertenzijos (propanololiui).

X vartojimas su maistu
Kol visiSkai neatsistatys jutimai, nevalgykite ir nekramtykite kramtomosios gumos, nes taip galite
sukandZioti lapas, skruostus ar liezuvj; tai ypa¢ aktualu vaikams.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jei esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju, odontologu ar vaistininku.

Atsargumo sumetimais néStumo laikotarpiu reikéty vengti vartoti §j vaista, nebent tai yra biitina.
Zindan¢ioms motinoms patariama 10 valandy po anestezijos naudojant §io vaisto kidikio nezindyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereikmingai. Suvartojus §io vaisto gali

pasireiksti svaigulys (iskaitant galvos sukimasi, regos sutrikimg ir nuovargj) (zr. 4 skyriy). ISvykite i$
odontologo kabineto tik tada, kai po odontologinés procediiros atgausite visus gebéjimus (jprastai per
30 minuéiy).

X sudétyje yra natrio
Sio vaisto 10 ml (didziausia rekomenduojama doz¢) yra 24,67 mg natrio. Tai atitinka 1,23 %
suaugusiesiems rekomenduojamos natrio paros dozés.

3. Kaip vartoti X

suleidziant léta vietine injekcija.

Jie apskaiciuos tinkama doze atsizvelgdami j procediira, jlisy amziy, svorj ir bendrg sveikatos biikle.
Reikia vartoti maziausia doze, sukeliancig veiksminga anestezija.

Sis vaistas §virk§¢iamas atliekant injekcija burnos ertméje.

Ka daryti pavartojus per didel¢ X doze

Toliau iSvardyti simptomai gali biiti per didelés vietiSkai veikianciy anestetiky dozés sukelto toksinio
poveikio pozymis: sujaudinimas, liipy ir liezuvio nutirpimo pojutis, drimo ir dilgéiojimo pojttis aplink
burna, svaigulys, regos ir klausos sutrikimai, spengimas ausyse, raumeny sustingimas ir trukciojimas,
zemas kraujospudis ar nereguliarus Sirdies plakimas. Jei pasireiksty tokiy simptomy, vaisto skyrima biitina
nutraukti ir nedelsiant reikalauti medicininés pagalbos.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba odontologa.
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4.

Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Suvartojus X gali pasireiksti vienas ar daugiau i$ toliau i§vardyty nepageidaujamy poveikiy.

Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti maziau kaip vienam asmeniui i§ 10 zmoniy):
Galvos skausmas

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maZiau kaip vienam asmeniui i$ 1000):

iSbérimas, niezulys, veido, lipy, danteny, liezuvio ir (arba) gerklés patinimas ir dusulys, $vokstimas,

astma, dilgéliné — tai gali biiti padidéjusio jautrumo reakcijos (alerginés ar panasios j alerging
reakcijos) simptomai;

skausmas dél nervo pazeidimo (neuropatinis skausmas);
odos deginimo, diirimo pojitis, dilg¢iojimas aplink burng be akivaizdzios fizinés priezasties

(parestezija);

P

metalo skonis, pakites skonio pojiitis, skonio netekimas (dizestezija);

galvos svaigimas (lengvas nuoalpis);

drebulys;

samonés netekimas, traukuliai, koma;

nuoalpis;

sumiSimas, dezorientacija;

kalbos sutrikimai, perteklinis Snekumas;

neramumas, sujaudinimas;

sutrikgs pusiausvyros pojutis;

mieguistumas;

nerySkus matymas, negal¢jimas aiSkiai fokusuoti objekto, regos pablogéjimas;
galvos svaigimas (pojttis, lyg viskas suktysi aplink);

neefektyvi Sirdies veikla (Sirdies sustojimas), greitas ir nereguliarus Sirdies plakimas (skilveliy

virpéjimas), sunkus ir sekinantis skausmas kriitingje (krttinés angina);

nesureguliuotas Sirdies plakimas (laidumo sutrikimai, atrioventrikuliné blokada), nenormaliai létas

Sirdies plakimas (bradikardija), nenormaliai greitas Sirdies plakimas (tachikardija), stiprus Sirdies
plakimas;

zemas kraujospidis;

sustipréjusi kraujotaka (hiperemija);

kvépavimo sutrikimai, pvz.: dusulys, nenormaliai létas ar labai daznas kvépavimas;
Ziovulys;

pykinimas, vémimas, burnos gleivinés ar danteny opos, liezuvio, lipy ar danteny patinimas;
gausus prakaitavimas;

raumeny trukciojimas;

Saltkrétis;

patinimas injekcijos vietoje.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maziau kaip vienam asmeniui i$ 10000):

aukstas kraujospudis.

Galimas Salutinis poveikis (daznis nezinomas — negali bati jvertintas pagal turimus duomenis):

euforiné nuotaika, nerimas, nervingumas;
nevalingi akiy judesiai, akiy sutrikimai, pvz.: susiaur¢j¢ vyzdziai, virSutinio akies voko uzkritimas

(kaip pasireiSkus Hornerio sindromui), i$sipléte vyzdziai, akies obuolio pasislinkimas j akiduobés
uzpakaline dalj dél akiduobés tiirio pokyc¢io (vadinamasis enoftalmas), dvejinimasis akyse ar regos
netekimas;
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— ausy sutrikimai, pvz.: spengimas ausyse, sustipréjes klausos jautrumas;

- neveiksmingi Sirdies susitraukimas (miokardo slopinimas);

— kraujagysliy iSsiplétimas;

- oda spalvos pokytis, lydymas sumiSimo, kosulys, didelis Sirdies susitraukimy daznis, daZznas
kvépavimas, prakaitavimas: tai gali buti deguonies stokos audiniuose (hipoksijos) simptomai;

- daznas ar apsunkintas kvépavimas, mieguistumas, galvos skausmas, nesugebéjimas mastyti ir
mieguistumas — tai gali biiti didelés anglies dioksido koncentracijos kraujyje (hiperkapnijos)
pozymiai;

- pakitgs balsas (uzkimimas);

- burnos, lipy, liezuvio ir danteny patinimas, gausus seiliy i§siskyrimas;

- nuovargis, silpnumo pojiitis, kar§¢io pojitis, skausmas injekcijos vietoje;

- nervo pazeidimas.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba odontologui.
Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai per $alies prane$imy sistema, nurodyta V_priedas.
Prane$dami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti X

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Negalima uz3aldyti.

Ant dézutés ir uztaiso etiketés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima.

Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pastebejus, kad tirpalas neskaidrus ir jgavo spalva, Sio vaisto vartoti negalima.

UZztaisas skirtas naudoti tik vieng kartg. Vaisto reikia suleisti i§ karto atidarius uztaisg. Nesuvartota tirpala
reikia iSmesti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,

klauskite odontologo, gydytojo ar vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

X sudétis

- Veiklioji medZiaga yra mepivakaino hidrochloridas, 30 mg/ml;
Kiekviename uZtaise (1,7 ml injekcinio tirpalo) yra 51 mg mepivakaino hidrochlorido. Kiekviename
uztaise (2,2 ml injekcinio tirpalo) yra 66 mg mepivakaino hidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, natrio hidrochloridas ir injekcinis vanduo.

X i8vaizda ir kiekis pakuotéje

Sis vaistas yra skaidrus bespalvis tirpalas. Jis supakuotas stikliniame uZtaise su guminiu kams¢iu, kurj
gaubia aliuminio gaubtelis.

Rinkai tiekiamos dézutés po 50 uztaisy, kuriuose yra 1,7 ml arba 2,2 ml tirpalo.

Registruotojas ir gamintojas
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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
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Rvegistruotoias
[Zr. 1 prieda — pildoma kiekvienoje Salyje]

Gamintojas
SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-Des-Fossés, Prancitizija

sjs vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
[Zr. 1 prieda — pildoma kiekvienoje Salyje]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.
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