111 pielikums

Produkta informacija

Piezime:
Si produkta informacija ir izveidota parvértédanas procediras rezultatd, uz ko attiecas Komisijas
lémums.

Vajadzibas gadijuma So produkta informaciju veélak var atjauninat dalibvalsts kompetenta iestade,
sadarbiba ar atsauces dalibvalsti, saskana ar procediru, kas noteikta Direktivas 2001/83/EK III

sadalas 4. nodala.
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ZALU APRAKSTS

13



1. ZALU NOSAUKUMS

{Scandonest un sinontmiskie nosaukumi (skatit I Pielikumu) stiprums un zalu forma}

[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml $kiduma injekcijam satur 30 mg mepivakaina hidrohlorida (mepivacaine hydrochloride).

Katrs 1,7 ml $kiduma injekcijam kartridza satur 51 mg mepivakaina hidrohlorida.
Katrs 2,2 ml skiduma injekcijam kartridza satur 66 mg mepivakaina hidrohlorida.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu
Katrs ml satur 0,11 mmol natrija (2,467 mg/ml).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs un bezkrasains $kidums.

pH: 6,1 -6,7

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

{Scandonest un sinonimiskie nosaukumi (skatit I Pielikumu) stiprums un zalu forma}

ir viet€jas anestézijas

lidzeklis paredzgts viet€jai un vietgji-regionalai anestézijai zobarstnieciba pieaugusajiem un bérniem

no 4 gadu vecuma (apmé&ram no 20 kilogramu kermena masas).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Zales drikst lietot tikai zobarsti, stomatologi vai citi klinicisti, vai personas to uzraudziba, kuri ir pietiekoSi
apmactti un pazistami ar sist€miskas toksicitates diagnostic€sanu un arstéSanu. Lai vargtu uzsakt tuliteju
arst€Sanu iespgjamo elposanas vai sirds-asinsvadu problému gadijumos, pirms vietgjas anesteézijas lidzekla
ievadiSanas tiek rekomend@ta piemerotu reanimacijas iekartu un zalu, ka art attiecigi apmacita personala
pieejamiba. Pec katras vietgjas anest&zijas injekcijas butu janovero pacienta apzinas stavoklis.

Devas

Ta ka sapju neesamiba ir saistita ar pacienta individualo jutigumu, jalieto vismazaka anestgzijas deva, kas
nodrosina efektivu anesteziju.

Plasakam procediiram var lietot vienu vai vairakus kartridZus, neparsniedzot maksimalo ieteicamo devu.

Pieaugusajiem maksimala ieteicama deva ir 4,4 mg/kg no kermena masas, un absoliiti maksimala
ieteicama deva ir 300 mg pacientiem, kuru kermena masa parsniedz 70 kg, un tas atbilst 10 ml skiduma.
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Aprekinot maksimalo daudzumu, ir janem vera pacienta kermena masa. Ta ka pacientiem ir dazada
kermena masa, katrs pacients var panest dazadu maksimali pie]aujamo mepivakaina daudzumu. Bez tam,
ir nozimigas individualas atSkiribas iedarbibas sakumam un darbibas ilgumam.

Sekojosa tabula ir paraditas visbiezak lietojamas anestgziju metodes maksimali pielaujamas devas
pieaugusajiem, un to ekvivalenti kartridzu skaita:

Kermena Mepivakaina Tilpums | Ekvivalents* kartridzu | Ekvivalents* kartridzu
masa (Kg) hidrohlorida deva (mg) (ml) skaita (1.7 ml) skaitd (2.2 ml)

50 220 7,3 4,0 3,0

60 264 8,8 5,0 4,0

=70 300 10,0 55 4,5

* Noapalots uz tuvako pus kartridZu

Pediatriska populdcija
{Scandonest un sinonimiskie nosaukumi} ir kontrindicéts bérniem vecuma lidz 4 gadiem (apméram 20 kg
kermena masa) (skatit 4.3. apak$punktu).

leteicama terapeitiska deva:

Nosakot injicgjamo daudzumu, janem véra bérna vecums un kermena masa, ka ar1 darbibas apjoms.
Vidgja deva ir 0,75 mg/kg = 0,025 ml mepivakaina $kiduma uz kilogramu kermena masas: ~ %4 kartridza
(15 mg mepivakaina hidrohlorida) bérnam ar kermena masu 20 kg.

Maksimala ieteicama deva
Maksimala ieteicama deva pediatriskai populacijai ir 3 mg mepivakaina/kg (0,1 ml mepivakaina/kg).

Sekojosa tabula ir paraditas maksimali pielaujamas devas bérniem un to ekvivalenti kartridzu skaita:

Kermena Mepivakaina Tilpums | Ekvivalents* kartridZzu | Ekvivalents* kartridzu
masa (kg) hidrohlorida deva (mg) (ml) skaita (1.7 ml) skaita (2.2 ml)

20 60 2 1,2 0,9

35 105 35 2,0 15

45 135 4,5 2,5 2,0

* Noapalots uz tuvako pus kartridzu
Ipasas pacientu populacijas

Ta ka triokst klinisko datu, baitu jaievero ipasa piesardziba, ievadot vismazako devu, lai sasniegtu efektivu
anestéziju:

- gados vecakiem pacientiem,

- pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucgjumiem.

Mepivakains metabolizgjas aknas un var paaugstinat ta koncentraciju plazma pacientiem ar aknu darbibas
traucgjumiem, it seviski p&c atkartotas lietoSanas. Ja nepiecieSama atkartota injekcija, pacients ir janovéro
lai atklatu pardozes$anas pazimes.

Sedativo lidzeklu vienlaiciga lietoSana pacientu trauksmes novérsanai

Ja tiek lietoti sedativie Iidzekl]i, maksimala mepivakaina deva var tikt samazinata sakara ar kombinacijas
aditivo ietekmi uz centralas nervu sistémas nomakumu (skatit 4.5. apakSpunktu).

LietoSanas veids
Infiltracija un perineirala lietoSana
Vienreizgjai lietoSanai
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Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai rikosands ar tam

Zales nedrikst lietot, ja tas ir dulkainas vai mainijusas krasu.

Injekcijas atrums nedrikst parsniegt 1 ml mindtg.

Ja pastav iekaisuma un/vai infekciju risks injekcijas vieta, vietgja anestézija biitu jainjice piesardzigi.
Injekcijas atrumam jabut loti [eénam (1 ml/min).

Riski, kas ir saistiti ar nejausu intravaskularu injekciju

Nejausa intravaskulara injekcija (pieméram, nejausa intravenoza injekcija sist€émiska cirkulacija, nejausa
intravenoza vai arteriala injekcija galvas un kakla rajona) var bt saistita ar smagam blakusparadibam, ka
krampji, centralas nervu sistémas vai sirds-elposanas nomakums vai koma, kam seko elposanas apstasanas
sakara ar peks$nu mepivakaina augstu Itmeni sisteémiskaja cirkulacija.

Tapec, lai izvairTtos no ta, ka injekcijas laika adata caurdur asinsvadu, pirms vietgja anestezija tiek
ievadita, ir javeic aspiracija. Tomgr, ja §lirc€ nav asins, tas neizslédz intravaskularu injekciju.

Riski, kas saistiti ar intraneiralu injekciju

Nejausa intraneirala injekcija var novirzit zales pa nervu retrogradi. Lai izvairitos no intraneiralas
injekcijas un noverstu nervu bojajumus sakara ar nervu blokadém, adata butu viegli japavelk atpakal, ja
injekcijas laika pacients jut elektriskam triecienam Iidzigu sajiitu, vai ja injekcija ir Ipasi sapiga. Ja ar
adatu tiek izraisits nervu bojajums, neirotoksiskais efekts var palielinaties sakara ar mepivakaina kimisko
neirotoksicitati, jo tas var pasliktinat periféro asins apgadi un samazinat mepivakaina vietgjo izvadi$anos.

4.3. Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu (vai jebkuru citu amida tipa vietgjas anestezijas lidzekli) vai
jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.

e Beérni vecuma lidz 4 gadiem (apméram 20 kg kermena masas).

e Nopietni AV vadiSanas traucgjumi, kuri netiek kompenséti ar elektrokardiostimulatoru.

Slikti kontrol&ti epilepsijas pacienti.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Ipasi bridinajumi

Ja pastav alergiskas reakcijas risks, anestézijai jaizvélas citas zales (skatit 4.3. apakSpunktu).
Mepivakains jalieto piesardzigi un efektivi attiecigajos gadijumos:

ja {Scandonest un sinontmiskie nosaukumi} ir injic€ts iekaisusa vai inficéta apvidd, vietgjas anestézijas
iedarbiba var biit samazinata.

Ir iesp&jamas ar ickoSanu saistitas traumas (liipas, vaigi, glotada un mgle), it Ipasi berniem.
Pacientam japaskaidro, ka nedrikst koslat koslajamo gumiju vai €st, kamér anestézija nav beigusies.

Mepivakains ir jalieto piesardzigi sekojosos gadijumos

Pacienti ar sirds un asinsvadu traucéjumiem:

periféra asinsvadu slimiba,

aritmijas, it Tpasi ventrikularas izcelsmes,

AV vaditspéjas traucgjumi,

sirds mazspgja,

hipotensija.

Mepivakains biitu jaievada piesardzigi pacientiem ar sirdsdarbibas trauc€jumiem, jo Sie pacienti
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var sliktak kompensét vai pasliktinat izmainas sakara ar pagarinatu AV vaditsp&ju.

Pacienti ar epilepsiju:
sakara ar krampju iespgjamibu, jebkura vietgja anestezija biitu jalieto ]oti piesardzigi.
Slikti kontrolétiem pacientiem ar epilepsiju — skatit 4.3. apakSpunktu.

Pacienti ar aknu slimibam:
jalieto mazaka iesp&jama deva kas nodrosina efektivu anestéziju.

Pacienti ar nieru slimibam:
jalieto mazaka iesp&ama deva kas nodrosina efektivu anestéziju.

Pacienti ar porfiriju:

pacientiem ar akiitu porfiriju {Scandonest un sinonimiskie nosaukumi} batu jalieto tikai gadijumos, kad
nav citu alternativu. Lietojot §1s zales pacientiem ar porfiriju, buitu jaievero piesardziba, jo §1s zales var
izraisit porfiriju.

Pacienti ar acidozi:
acidozes gadijuma jaievéro piesardziba, jo var pasliktinaties nieru mazspéja vai | tipa cukura
diabéta stavoklis.

Gados vecaki pacienti:
gados vecakiem pacientiem deva biitu jasamazina (sakara ar klinisko datu nepietickamibu).

Mepivakains biitu piesardzigi jalieto pacientiem, kuri lieto pretepilepsijas zales vai

antikoagulantus, vai arT cie$ no koagulacijas traucgjumiem, jo pastav palielinats asinoSanas risks.
Palielinats asinoSanas risks ir vairak saistit ar pasu procediiru neka ar medikamentu.

Piesardziba lieto$ana

Veselibas apripes specialistiem, kas izmanto vietgjas anestézijas Iidzeklus, ir jabit labi apguvusiem

ar sadu zalu lietoSanu saistitas toksicitates un citu arkartas situaciju diagnosticé$anu un parvaldibu.
Lietojot viet€jos anestezijas lidzeklus, ir jabiit pieejamam zalém/terapeitiskam aprikojumam, ka ari
skabeklim un kardiopulmonalam atdzivinasanas aprikojumam, lai nepiecieSamibas gadijuma var€tu
nodro$inat attiecigos atdzivinaSanas pasakumus (skatit 4.2. apakSpunktu). Ja ar zalu lietoSanu saistitas
toksicitates arst€Sana netiek uzsakta nekavgjosi, tas var izraisit acidozi, sirdsdarbibas apstasanos un,
iespgjams, navi.

Hipoksémija un metaboliska acidoze var izraisit kardiovaskularo toksicitati. Agrina krampju kontrole un
intensiva elpcelu ventilacija, lai arst€tu hipoksémiju un acidozi, var noverst sirdsdarbibas apstasanos.

Biitu nepiecieSama riipiga pacienta nov&ro$ana, lietojot Sis zales kopa ar citam zalém (skatit 4.5.
apakSpunktu).

Sis zales satur 24,67 mg natrija uz 10 ml (maksimala ieteicama deva), kas atbilst 1,23% WHO ieteiktas 2
g natrija maksimalas ieteicamas diennakts devas pieaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pastiprinosa mijiedarbiba ar citiem vietejas anestézijas lidzekliem

Vietgjo anestezijas lidzek]u toksicitate ir aditiva. Kopgjai ievaditajai mepivakaina devai
nevajadzetu parsniegt maksimalo ieteicamo devu.
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H?2 antihistamini (cimetidins)
Ir zinas par gadijumiem, kad p&c vienlaicigas lietoSanas ar cimetidinu ir paaugstingjies amidu
anestézijas Iidzeklu Iimenis seruma. Cimetidins samazina mepivakaina klirensu.

Sedativie lidzek]i (centralas nervu sistemas depresanti)

Lietojot sedativos Iidzeklus pacienta trauksmes noverSanai, anestézijas deva biitu jasamazina, jo
vietgjas anestezijas I1dzekli, 11dzigi ka sedativie Iidzekli, ir centralas nervu sistémas depresanti, kuriem
kombinacija var biit pastiprinoss efekts.

Antiaritmiskie lidzek[i
Pacientiem, kuri lieto antiaritmijas zales, var pastiprinaties blakusparadibas p&c mepivakaina
lietoSanas sakara ar to Iidzigo strukttiru (ka piem&ram, lidokains)

CYP1A2 inhibitori

Mepivakainu galvenokart metabolizé enzims CYP1A2. Si citohroma inhibitori (piem&ram,
ciprofloksacins, enoksacins, fluvoksamins) var samazinat ta metabolismu, palielinat blakusparadibu
risku, ka arT palielinat ta Ilimeni vai toksicitati asinis. Par paaugstinatu amidu anestézijas lidzeklu
Iimeni seruma ir zinots ari p&c lietoSanas vienlaicigi ar cimetidinu, kas drosi vien ir saistits ar
cimetidina inhib&joso ietekmi uz CYP1A2. Jaievero piesardziba, lietojot $is zales vienlaicigi ar
augstakmingtajiem medikamentiem, jo reibonis var but ilgaks.

Propranolols
Mepivakaina klirenss var samazinaties, lietojot to vienlaicigi ar propranololu, ka rezultata var palielinaties
anestézijas koncentracija seruma. Jaievéro piesardziba, lietojot mepivakainu vienlaicigi ar propranololu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Fertilitate
Pé&tijumos ar dzivniekiem netika iegati dati par jebkadu toksisku mepivakaina ietekmi uz fertilitati. Sobrid
nav pieejami dati par petijumiem ar cilvekiem.

Griitnieciba

Nav veikti kltniskie p&tijumi ar gritniecem, ka arT literattira nav aprakstits neviens gadijums, kad
griitniecém biitu injicets 30mg/ml mepivakaina. P&tijumos ar dzivniekiem nav iegiiti dati par tieSu vai
netieSu kaitigo ietekmi attieciba uz reproduktivo toksicitati. Tomér, griitniecibas laika biitu jaizvairas
no mepivakaina lietoSanas, ja tas ir iesp&jams.

Baro$ana ar krati

{Scandonest un sinonimiskie nosaukumi} nav veikti kltniskie p&ttjumi ar sievieteém, kuras baro ar kriti.
Tomer, nemot vera datu neesamibu, nevar izslegt negativo ietekmi uz jaundzimusajiem/zidainiem.

Tapéc matém, kuras baro ar kriiti, ir ieteikts nebarot ar kriiti 10 stundas péc {Scandonest un sinonimiskie
nosaukumi} anestézijas.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
{Scandonest un sinonimiskie nosaukumi} maz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Pé&c mepivakaina lietoSanas var tikt novéroti reiboni (ieskaitot redzes trauc€umus un

nogurumu) (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientam nevajadz&tu atstat zobarsta kabinetu, 1idz anestézijas
ietekme ir beigusies (parasti kadas 30 miniites pec procediiras).

4.8. Nevelamas blakusparadibas
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DroSuma profila kopsavilkums

Blakusparadibas, kuras var novérot péc {Scandonest un sinonimiskie nosaukumi} lietosanas, ir citiem
amidu grupas viet&jiem anestézijas lidzekliem raksturigas blakusparadibas. Sis blakusparadibas parasti
ir saistitas ar devu, un pardozéSanas gadijuma, kas parasti saistiti ar parak atru ievadi vai netiSu
intravaskularu injekciju, var paaugstinat limeni plazma. Tas var ari paaugstinat pacientu

jutigumu, idiosinkraziju vai pazeminatu toleranci. Nopietnas blakusparadibas parasti ir sist€miskas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Blakusparadibu saraksts ir iegiits no spontaniem zinojumiem un literattras.
Biezuma klasifikacija ir sekojosa: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1,000 lidz
<1/100), reti (>1/10,000 lidz <1/1,000) un loti reti (<1/10,000).

199,

Biezums “nav zinami”: “nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)”.

MedDRA Organu sistému | Biezums Blakusparadibas
klasifikacija
Imiinas sistemas traucéjumi Reti Hipersensitivitate

Anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas
Angioedéma  (Sejas/meles/lupu/rikles/
balsenes'/periorbitala tiska)

Bronhospazmas/astma®
Natrene
Psihiskie traucejumi Nav zinami Eiforisks garastavoklis
Nemiers/Nervozitate®
Nervu sistémas traucéjumi BieZi Galvassapes
Reti Neiropatija*:

Neiralgija (Neiropatiskas sapes)

Mutes rajona parestézija (piemé&ram,
deg8ana, knudésana, nieze, viet&ja
karstuma vai aukstuma sajiita bez
redzama fiziska iemesla)

Mutes rajona hipestézija/nejutigums
Mutes rajona dizestézija, ieskaitot garSas
sajutas trauc€jumus (pieméram,
metaliska garSa, trauc€ta garSa), ageizija
Reibonis (viegluma sajtita galva)

Trice’®

Dzil§ CNS nomakums:

samanas zudums

koma

krampji (ieskaitot toniski-kloniskus
krampjus)

Presinkope, sinkope

Apjukuma stavoklis, dezorientacija
Runas trauc&jumi’ (pieméram, disartrija,
logoreja)

Nemiers/satraukums®

Balansa traucgjumi (nestabilitate)
Miegainiba

Nav zinami Nistagms
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Acu bojajumi

Reti

Redzes traucgjumi
Neskaidra redze
Akomodacijas traucgjumi

Nav zinami

Hornera sindroms

Plakstinu ptoze

Enoftalms

Diplopija (acu kustibu muskulu paralize)
Amauroze (aklums)

Midriaze

Mioze

Ausu un labirinta bojajumi

Reti

Reibonis

Nav zinami

Diskomforta sajiita ausis
Tinnits
Hiperakiizija

Sirds funkcijas traucejumi

Reti

Sirdsdarbibas apstasanas
Bradiaritmija

Bradikardija

Tahiaritmija (ieskaitot ventrikularas
ekstrasistoles un ventrikularo
fibrillaciju)®

Stenokardija®

VadiSanas traucgjumi (atrioventrikulara
blokade)

Tahikardija

Palpitacijas

Nav zinami

Miokarda nomakums

Asinsvadu sistémas traucejumi

Reti

Hipotensija (ar iesp&jamu cirkulatoro
kolapsu)

Loti reti

Hipertensija

Nav zinami

Asinsvadu paplasinasanas
Vietgja/regionala hiperémija

Elposanas sistémas traucéjumi,
krii$u kurvja un videnes
slimibas

Reti

Respirators nomakums
Bradipnoja

Apnoja (elposanas apstasanas)
Zavasanas

Aizdusa®

Tahipnoja

Nav zinami

Hipoksija’ cerebralo
hipoksiju)

Hiperkapnija’

Disfonija (Aizsmakums®)

(ieskaitot

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Reti

Slikta diisa

VemS3ana

Smaganu/mutes  glotadas
(lobisanas)/ulceracija
Mgles, liipu, smaganu pietikums®

eksoliacija

Nav zinami

Stomatits, glosits, gingivits
Siekalu hipersekrécija

Adas un zemadas audu
bojajumi

Reti

Izsitumi

Eritema

Nieze

Pietiikusi seja

Hiperhidroze (pastiprinata sviSana)

20




Skeleta-muskulu un saistaudu Reti Muskulu raustisanas

sistémas bojajumi Trice (drebuli)
Vispargji traucéjumi un Reti Vietgjs pietikums
reakcijas ievadiSanas vieta Injekcijas vietas pietiikums

Nav zinami Sapes kriitts

Nogurums, asténija (nespeks)
Karstuma sajiita

Sapes injekcijas vieta

Traumas,saindéSanas un ar Nav zinami Nervu bojajumi
manipulacijam saistitas
komplikacijas

AtzZim&to nev€lamo blakusparadibu apraksts

! laringofaringeila tiska var sakties ar aizsmakumu un/vai disfagiju;

2 pronhospazmas (bronhu konstrikcija) var sakties ar aizdusu;

® vairakas nevélamas blakusparadibas, ka piem&ram, satraukums/trauksme/nervozitate, trisas, runas
traucgjumi var but ka bridinajuma signali pirms CNS nomakuma. Ja paradas $ie simptomi, pacienti butu
jaaicina uzsakt hiperventilaciju, un tie buitu janovéro (skatit 4.9. apakSpunktu);

* neiralas patalogijas, kuras var sakties ar dazadiem anomalu sajiitu simptomiem (pieméram, parestézija,
hipoestezija, diestezija, hiperestezija, utt.) vaigos, méle, mute. Sniegta informacija ir balstita galvenokart
uz pécregistracijas uzraudzibas datiem, visbieZak attiecas uz nervu blokiem apaks$zokli, ieskaitot dazadus
trigeminala nerva zarus;

> visbiezak pacientiem, kuriem jau ir sirds saslim3anas vai kuri lieto noteiktas zales;

® predisponétiem pacientiem, vai tiem, kam ir paaugstinats sirds i§emiskas slimibas riska faktors;

" hipoksija un hiperkapnija ir sekundara respiratoram nomakumam un/vai krampjiem un ilgstosai muskulu
pieptlei;

® nejausi ickoZot vai koslajot liipas vai méli anestézijas iedarbibas laika.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V Pielikuma min&to nacionalas sistémas
kontaktinformaciju.

49. PardozéSana

Pardozesanas veidi

Vietgjas anestezijas pardozeéSana var biit absoliita, injicgjot parak lielas devas, vai relativa, ja injiceta
normala netoksiska deva zinamos apstaklos. Sadi apstakli var bat nejausa intravaskulara injekcija vai
parak atra uzsiikSanas sisteémiskaja cirkulacija, vai kavets metabolisms un produkta izdaliSanas.

Simptomi

Relativas pardozésanas gadijuma pacientam simptomi paradas 1 — 3 minasu laika. Gadijumos, kad ir
notikusi absoliita pardozgSana, atkariba no injekcijas vietas toksicitates simptomi paradas 20 — 30
mintites pec injekcijas.

Toksiska iedarbiba ir atkariga no devas, un jo lielaka ir deva, jo nopietnakas ir neirologiskas
izpausmes, kuram seko asinsvadu, elposanas un sirds-asinsvadu izpausmes, ka hipotensija,
bradikardija, aritmija un sirds apstasanas.

CNS toksicitate rodas pakapeniski, ar progres€josu simptomu un reakciju smaguma
palielinasanos. Sakuma simptomi ietver uzbudinajumu, saind€Sanas sajitu, lipu un meles
nejutigumu, parestéziju ap muti, reiboni, redzes un dzirdes traucgumus un troksni ausTs. Ja Sada
ietekme tiek noveérota injekcijas laika, tas ir bridinajuma signals un injekciju nekavgjoties
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japartrauc.

Kardiovaskularie simptomi paradas, ja zaJu koncentracija plazma ir augstaka neka gadijumos,

kad paradas CNS toksicitate, un tapec parasti tie seko pec CNS toksicitates sindromu paradiSanas,

ja vien pacients nav sanémis vispargjo narkozi vai vinam ir stipra sedacija ar tadiem lidzekliem ka
benzodiazepini vai barbiturati. Bridinajuma simptomiem, ka muskulu stivums vai rausti§anas var

sekot samanas zudums un vispargji krampji. Krampji var ilgt no dazam sekundém lidz vairakam

minttém, kam var atri sekot hipoksija un hiperkapnija pastiprinatas muskulu aktivitates un

elpoSanas mazspéjas d€]. Smagos gadijumos var apstaties elposSana.

Nevélama toksiska ietekme var rasties, ja zalu limenis plazma ir virs 5 mg/l, un krampji var rasties, ja
Itmenis ir 10 mg/1 vai augstaks. Nav pieejami daudz datu par pardozeéSanu.

Acidoze pastiprina viet€jas anestézijas Iidzek]u toksisko ietekmi.

Ja notiek atra intravaskulara injekcija, augsta mepivakaina koncentracija koronarajas art€rijas var izraisit
sirds darbibas trauc€jumus, kam var sekot sirds apstasanas, pirms tiek traucéta CNS darbiba. Dati par 50
ietekmi joprojam ir stridigi (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Terapija

Ja paradas akiitas sist€émiskas toksicitates simptomi, vietgjas anestézijas injekcija nekavejosi japartrauc.
CNS simptomus (krampji, CNS nomakums) nekav&josi janovers, piegadajot skabekli un nodrosinot
elpinasanu, un dodot attiecigus pretkrampju medikamentus.

Loti svariga ir optimala skabekla piegade un ventilacija un asinsrites sistémas atbalsts, ka arT acidozes
arsteésana.

Ja ir noticis kardiovaskularais nomakums (hipotensija, bradikardija), jaapsver atbilstoSa arstéSana ar
intravenoziem lidzekliem, vazopresoriem un/vai inotropiskiem Iidzekliem. Bérniem jadod devas atbilstosi
to vecumam un kermena masai.

Ja notiek sirds apstaSanas, var biit nepiecieSami ilgstosi atdzivinasanas pasakumi.

Dialize nav efektivs panémiens, ar ko arstét Mepivakaina pardozeSanu. IzdaliSanas var tikt paatrinata,
lietojot urina paskabinosus lidzek]us

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: nervu sistéma/anestézijas Iidzekli/viet&ja anestézija/amidi/mepivakains
ATK kods: NO1 BB 03

Darbibas mehanisms

Mepivakains ir amidu grupas vietgjais anestézijas Iidzeklis.

Mepivakains atgriezeniski bloke nervu impulsus, samazinot vai blokgjot natrija (Na+) pliismu nervu
darbibas potenciala izplatiSanas laika. L1dz ar anest€zijas pakapenisku pieaugumu nerva, elektriska
kairinajuma slicksnis paaugstinas, darbibas potencials samazinas un impulsu vadiba paléninas.
Mepivakainam ir atrs darbibas sakums, augsts anestézijas potencials un zema toksicitate.

Mepivakainam piemit nelielas vazokonstriktivas ipasibas, un tadél ta darbiba ir ilgstosaka neka vairumam
citiem viet&jas anestézijas lidzekliem bez papildus vazokonstriktoru lietoSanas. Petijumi parada, ka
mepivakainam piemit vazokonstriktivas Tpasibas. Sis ipasibas var biit izdevigas gadijumos, kad
vazokonstriktoru lietoSana ir kontrindicéta.

Darbibas iestasanas
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Mepivakaina iedarbiba zobu periféro nervu blokades laika ir atra (vidgji 3 1idz 5 miniites).

Anestézijas ilgums

P&c infiltracijas aug8zokli pulpas anestézija ilgst apm&ram 25 miniites un apmé&ram 40 miniites péc alveolu
apaksgja nerva blokades, bet mikstajos audos apm&ram 90 miniites péc infiltracijas aug§zokli un apméram
165 miniites pec alveolu apaksgja nerva blokades.

Biopieejamiba

Darbibas vieta ir 100% biopieejamiba.

5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas

UzsukSanas

Mepivakaina 30 mg/ml §kiduma maksimala koncentracija plazma p&c injekcijas mutes dobuma ierastu
zobarstniecibas procediiru laika tika pétita dazados kliniskajos p&tijumos. Mepivakaina maksimala
koncentracija plazma tiek sasniegta apméram péc 30 — 60 minditém. Injicgjot mutes dobuma vienu
kartridZzu mepivakaina, péc apméram 30 miniitém tika konstatéta maksimala koncentracija plazma 0.4 —
1.2 pg/ml, un 0.95-1.70 pg/ml péc divu kartridzu injekcijas. Vidgjo plazmas limenu attiecibas, injicgjot
koncentracija plazma ir ievérojami zem Iimena, kas var izraisit CNS un kardiovaskularo toksicitati,
attiecigi 10 un 25 reizes zemaka.

Izkliede

Mepivakaina izkliede notiek visos organisma audos. Augstaka koncentracija ir augsti difuzetos organos ka
aknas, plausas, sirdi un smadzen&s. Apméram 75% mepivakaina saistas ar plazmas olbaltumvielam, un tas
Skerso placentas barjeru vienkarsas difuzijas veida.

Metabolisms

Ka visi amidu tipa vietgjas anestézijas lidzek]i, mepivakainu galvenokart metaboliz€ mikrosomalie enzimi
(citohroms P450 1A2 (CYP1A2)) aknas. Nemot to véra, P450 izoenzimu inhibitori var paléninat ta
metabolismu, un palielinat nevélamo blakusparadibu risku (skatit 4.5. apak$punktu). Apméram 50% no
devas tiek izvaditi metabolitu veida ar zulti, bet, acimredzot, tie iziet enterohepatisko cirkulaciju, jo tikai
nelieli daudzumi paradas feéces.

Eliminacija

Plazmas eliminacijas pusperiods pieaugusajiem ir 2 stundas. Amidu klirenss ir atkarigs no asins plismas
aknas. Plazmas pusperiods ir ilgaks pacientiem, kuriem ir aknu un nieru mazspéja. Vietgjas anestézijas
ilgums nav saistits ar pusperiodu, ta ka tas darbiba tiek partraukta, kad zales vairs nav saskar€ ar receptoru.
Metaboliti tiek izvaditi urtna ar mazak neka 10% nesadalita mepivakana.

Eliminaciju var paatrinat, paskabinot urinu (skatit 4.9. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Vispargjos toksicitates petijumos ar mepivakainu (vienas devas toksicitate, atkartotu devu toksicitate)
iegiitie dati liecina par labu droSuma profilu. In vitro un in vivo veiktie p&tijumi atklaja, ka
mepivakaina hidrohloridam nav genétiski toksiska iedarbiba.

Neviens no reproduktivas un attistibas toksicitates petijumiem neliecina par mepivakaina
teratogenisko iedarbibu.

Specifiski kancerogenitates p&tijumi nav veikti.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH limena regulésanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trikuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Nesasaldét.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Vienreizlietojami I tipa stikla kartridzi, aizvakoti pamatné ar kustigiem I tipa sintetiskas gumijas
aizbazniem un augsa ar I tipa sintetiskas gumijas aizbazniem, kurus sava vieta notur aluminija vacins.
1,7 ml un 2,2 ml kartridzi.

Kasté 50 kartridzi.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Kartridzi paredz@ti vienreizgjai lietoSanai. Zales jaievada pacientam uzreiz p&c kartridza atvérSanas.

Ka jebkuram kartridzam, pirms lietoSanas ir jadezinficg ta diafragma. Ta riipigi janotira ar 70%
etilspirtu vai 90% izopropilspirtu.

Kartridzus nedrikst iemérkt nekados $kidumos.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Aizpildit vietgji]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
[Aizpildit vietgji]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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[Aizpildit vietgji]
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpildit vietsji]

25



MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

|1.  ZALUNOSAUKUMS

[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]
Mepivakaina hidrohlorids

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml skiduma injekcijam satur 30 mg mepivakaina hidrohlorida.
Katrs 1,7 ml skiduma injekcijam kartridza satur 51 mg mepivakaina hidrohlorida.
Katrs 2,2 ml $kiduma injekcijam kartridza satur 66 mg mepivakatna hidrohlorida.

3.  PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, natrija hidroksids (pH Itmena regul&Sanai), Gidens injekcijam.

Satur natriju, papildus informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

50 x 1,7 ml kartridzi
50 x 2,2 ml kartridzi

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Infiltracijai un perineiralai lietoSanai.

Vienreizgjai lietoSanai.

Zalu ievadiSanai pacientam janotiek uzreiz p&c kartridza atvérSanas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldeét.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietoto skidumu iznicinat.

[ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit vietgji]

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

[Aizpildit vietsji]

| 13. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Serijas nr.:

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit vietgji]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC: {numurs}
SN: {numurs}
NN: {numurs}
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

KARTRIDZS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

{Scandonest un sinontmiskie nosaukumi (skatit I Pielikumu) stiprums un zalu forma}

Mepivakaina hidrohlorids
Infiltracijai un perineiralai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Seérijas nr.:

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,7 ml
2,2 ml

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

{Scandonest un sinonimiskie nosaukumi (skatit I Pielikumu) stiprums un zalu forma}
[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]

Mepivakaina hidrohlorids

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam , zobarstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodart launumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, zobarstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ari uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir X un kadam nolukam tas/to lieto
Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Ka lietot X

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat X

Iepakojuma saturs un cita informacija

OO AW P Y

1. Kas ir X un kadam noliikam to lieto

X ir vietgjas anestézijas lidzeklis, kas padara nejutigu noteiktu apvidu, lai noverstu vai
samazinatu sapes. Sis zales paredzétas lietosanai vietgjas zobarstniecibas procediiras
pieaugus$ajiem, pusaudziem un bérniem péc 4 gadu vecuma (apméram 20 kg kermena masa). Tas
satur aktivo vielu: mepivakaina hidrohloridu, un pieder nervu sisteémas anestézijas lidzeklu
grupai.

2. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Nelietojiet X $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret mepivakainu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
- ja Jums ir alergija pret kadu citu §is grupas viet&jas anestézijas lidzekli (pieméram, lidokainu,
bupivakatu);
- jaJums ir:
o sirdsdarbibas trauc&jumi, kas radusSies sirds ritmu regul&josa elektriska impulsa patologiju dél,
(nopietni vadiSanas traucgjumi),
e epilepsija, kura netiek medikamentozi kontroléta;
- bérni jaunaki par 4 gadiem (apméram 20 kg kermena masa).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms X lietosanas konsultgjieties ar zobarstu ja:

- Jums ir sirdsdarbibas traucgjumi;

- Jums ir smaga anémija;

- Jums ir augsts asinsspiediens (nopietna vai nearstéta hipertensija);
- Jums ir zems asinsspiediens (hipotensija);

- Jums ir epilepsija;
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- Jums aknu darbibas traucgjumi;

- Jums ir nieru darbibas traucgjumi;

- Jums ir slimiba, kas ietekmé& nervu sistému un izraisa neirologiskus trauc&umus (porfirija);
- Jums ir augsts skabuma ltmenis asinis (acidoze);

- Jums ir trauceta asinsrite;

- Jums ir slikts vispargjais veselibas stavoklis;

- Jums ir smaga infekcija vai iekaisums vieta, kur tiks veikta injekcija.

Ja Jums ir kads no augstakmingtajiem stavokliem, pastastiet par to zobarstam. Vin$/vina var
izlemt nozim&t Jums mazaku devu.

Citas zales un X

Pastastiet zobarstam par visam zalém, kuras lictojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot, it Tpasi:
- citi vietgjas anestezijas Iidzekli;

- zales, ko lietojat pret kunga vai zarnu ¢tilu (ka pieméram, cimetidins);

- trankvilizatori vai sedativas zales;

- zales sirdsdarbibas stabilizacijai (pretaritmijas zales);

- citohroma P450 1A2 inhibitori;

- zales hipertensijas arsté$anai (propranolols).

X kopa ar uzturu
Negdiet un nekoslajiet kos]ajamo gumiju, kamér nav pilniba atjaunojies jutigums, jo pastav risks, it pasi
bérniem, ka Jiis varat sakost savus vaigus, lipas vai méli.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, zobarstu vai farmaceitu.

Gritniecibas laika biitu jaizvairas no mepivakaina lietoSanas, ja vien tas nav nepiecieSams..

Matém, kuras baro ar kriiti, ir ieteikts nebarot ar kriiti 10 stundas p&c anestézijas ar Scandonest.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

So zalu ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus ir neliela. P&c $o zalu
lietoSanas var biit reibonis (ieskaitot “grieSanas” sajutu, redzes trauc&jumus, nogurumu), samanas zudums
(skatit 4. punktu). Jums nevajadz€tu atstat zobarsta kabinetu, 11dz pilniba atjaunojas Jusu spgjas pec
zobarstniecibas procediiras (parasti 30 miniites).

X satur natriju
Sis zales satur 24,67 mg natrija uz 10 ml (maksimala ieteicama deva). Tas atbilst 1,23% no natrija
maksimalas ieteicamas dienas uzturvielu devas picaugusajiem.

3. Ka lietot X

X drikst lietot zobarsti, stomatologi vai citas apmacitas arstniecibas personas vai to drikst lietot tikai
minéto personu uzraudziba, izmantojot [enu lokalu injekciju.

Vini noteiks nepieciesamo devu, nemot vera procediiru, Jiisu vecumu, kermena masu un vispargjo
veselibas stavokli.

Jalieto vismazaka deva, kas nodro$ina iedarbigu anestéziju.

Sis zales lieto injekciju veida mutes dobuma.

32



Ja esat lietojis X vairak neka noteikts

Sekojosi simptomi var liecinat par toksicitati sakara ar parak lielu vietgjas anestézijas lidzekla devu:
satraukums, lGpu un méles nejutigums, tirpSanas un dursti$anas sajiita ap muti, reibonis, redzes un dzirdes
trauc€jumi, sané$ana ausis, muskulu stivums un raustiSsanas, zems asinsspiediens, I€na un neregulara
sirdsdarbiba. Ja Jums paradas kads no Siem simptomiem, injekcija nekavejosi japartrauc un jasniedz
neatlickama mediciniska palidziba.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai zobarstam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.
Lietojot Scandonest, var paradities viena vai vairakas no sekojo$am blakusparadibam.

BieZas blakusparadibas (izpauzas Iidz 1 no 10 cilveku):
galvassapes

Retas blakusparadibas (izpauZas 1idz 1 no 1000 cilvéku):

- izsitumi, nieze, sejas, méles, smaganu, meles un/vai rikles pietikums un apgriitinata elposana,
gargSana/astma, natrene (urtikarija): Sie var bt hipersensitivitates reakciju simptomi (alergiskas vai
alergijai lidzigas reakcijas);

- sapes sakara ar nervu bojajumu (neiropatiskas sapes);

- dedzinoSa sajtta, durstosa sajuita ada, tirpSana ap muti bez redzama fiziska iemesla (parestgzija);

- anomala sajiita mut€ un ap muti (hipoestézija);

- metaliska garSa, traucéta garsa, garSas zudums (diestézija);

- reibonis (pirmsgibona stavoklis);

- trice;

- samanas zudums, krampju 1ekme, koma;

- nesamana;

- apjukums, dezorientacija;

- runas traucgjumi, parlieks runatigums;

- nemiers, satraukums;

- traucéts balanss (Iidzsvara trikums);

- miegainums;

- neskaidra redze, problémas fokuséties uz kadu priek§metu, redzes traucéjumi;

- grieSanas sajlta (reibonis);

- sirds nespgja veikt kontrakcijas (sirdsdarbibas apstasanas), atra un nepareiza sirdsdarbiba
(ventrikulara fibrilacija), spécigas un smagas sapes kriitis (stenokardija);

- sirdsdarbibas koordinacijas problémas (vadiSanas traucgjumi, atrioventrikulara blokade), anomali
1€na sirdsdarbiba (bradikardija), anomali atra sirdsdarbiba (tahikardija), sirdsklauves;

- zems asinsspiediens;

- pastiprinata asins plisma (hiperémija);

- elposanas griitibas, ka elpas seklums, anomali 1€na vai loti atra elpoSana;

- zavas;

- slikta dusa, vemS$ana, ¢tilas muté vai smaganas, méles, ltipu vai smaganu uztikums;

- pastiprinata sviSana;

- drebuli;

- uztikums injekcijas vieta.

Loti retas blakusparadibas (izpauZas lidz 1 no 10 000 cilveéku):
- augsts asinsspiediens.

Iespéjamas blakusparadibas (bieZums nav zinams):

33



- eiforisks garastavoklis, nemiers/nervozitate;

- neapzinatas acu kustibas, problémas ar acim, ka pieméram, $auras acu zilites, augs¢ja plakstina
noslidésana (ka pie Hornera sindroma), paplaSinatas zilites, acs abola nepareizs aizmugurgjais
novietojums orbita sakara ar orbitas apjoma mainu (Enophthalmos), redzes dubultosanas vai redzes
zudums;

- traucgjumi ausis ka zvaniSana ausis, parak jutiga dzirde;

- sirds nespgja efektivi sarauties (miokarda nomakums);

- asinsvadu paplasinasanas (vazodilatacija);

- adas krasas maina, klepus, atra sirdsdarbiba, atra elpoSana, sviSana: Sie var biit skabekla trilkuma
audos simptomi (hipoksija);

- atra vai apgritinata elposana, miegainums, galvassapes, nesp&ja domat, kas var liecinat par augstu
oglekla dioksida koncentraciju asinis (hiperkapnija);

- izmaintta balss (aizsmakums);

- mutes, lipu, meles un smaganu uztikums, pastiprinata siekalu izdaliSanas;

- nogurums, vajuma sajiita, karstuma sajiita, sapes injekcijas vieta;

- nervu bojajums.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai zobarstu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti
zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V Pielikuma miné&to nacionalas
sisteémas kontaktinformaciju.

Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat X

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas nosacijumi.
Nesasaldet.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartridza mark&juma un kastites pec
Derigs Iidz:.

Deriguma termins attiecas uz noraditd meénesa pedgjo dienu.

Nelietojiet §is zales, ja pamanat, ka $kidums nav dzidrs un bezkrasains.

Kartridzi paredzgti vienreizgjai lietosanai. Zales jaievada pacientam uzreiz péc kartridza atvérSanas.
Neizlietotas zales jaiznicina atbilsto$i vietgjam prasibam.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet zobarstam, arstam vai farmaceitam, ka
izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko X satur
- Aktiva viela ir mepivakaina hidrohlorids 30 mg/ml;
Katrs 1,7 ml $kiduma injekcijam kartridza satur 51 mg mepivakaina hidrohlorida.
Katrs 2,2 ml $kiduma injekcijam kartridza satur 66 mg mepivakaina hidrohlorida.
- Citas sastavdalas: natrija hlorids, natrija hidroksids un Gidens injekcijam.

X argjais izskats un iepakojums
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Sis zales ir dzidrs un bezkrasains §kidums. Tas ir iepakotas stikla kartridza ar gumijas aizbazni, ko notur
aluminija vacins.

Tirgt ir pieejamas kastites pa 50 kartridziem ar 1,7 ml un 2,2 ml.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]

Razotajs

Septodont

58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés
Francija

Sis zales ir registréts EEZ dalibvalstis ar sekojoSiem nosaukumiem:
[Skatit I Pielikumu — aizpildit vietgji]

Pédgjais parskatiSanas datums: {ménesis GGGG}.
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