Aneks 111

Informacja o Produkcie

Uwaga:

Niniejsza informacja o produkcie jest wynikiem procedury arbitrazowej, do ktérej odnosi sie niniejsza
decyzja Komisji.

Druki informacyjne moga by¢ nastepnie aktualizowane przez wiasciwe organy panstwa cztonkowskiego,
w powigzaniu z referencyjnym panstwem cztionkowskim, stosownie do przypadku, zgodnie z
procedurami okreslonymi w rozdziale 4 tytutu III Dyrektywy 2001/83/WE.

13



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Scandonest i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I), moc, posta¢ farmaceutyczna}
[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 30 mg mepiwakainy chlorowodorku.

Kazdy wktad z 1,7 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 51 mg mepiwakainy chlorowodorku.
Kazdy wktad z 2,2 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 66 mg mepiwakainy chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazdy ml zawiera 0,11 mmol sodu (2,467 mg/ml).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.
pH: 6,1-6,7

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy {Scandonest i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I), moc, postaé
farmaceutyczna} jest miejscowym srodkiem znieczulajacym wskazanym do znieczulenia miejscowego i
miejscowo-regionalnego w chirurgii stomatologicznej u 0sob dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 4 lat
(ok. 20 kg masy ciata).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ten produkt leczniczy nalezy stosowaé wytgcznie pod nadzorem dentysty lub innego lekarza odpowiednio
przeszkolonego oraz znajacego diagnostyke i sposob leczenia toksycznosci ogélnoustrojowej. Przed
rozpoczgciem miejscowego znieczulania produktem do znieczulenia miejscowego, zaleca si¢ zapewnienie
dostepnosci odpowiedniego sprzgtu i lekow do resuscytacji oraz obecnosci wlasciwie przeszkolonego
personelu, co umozliwi natychmiastowe leczenie wszelkich nagtych przypadkow niewydolnosci
oddechowej lub uktadu krazenia. Stan §wiadomosci pacjenta powinien by¢ monitorowany po kazdym
wstrzyknieciu znieczulenia miejscowego.

Dawkowanie

Ze wzgledu na to, ze bol ustepuje zaleznie od indywidualnej wrazliwosci pacjenta, nalezy zastosowaé
najmniejszg dawke prowadzaca do skutecznego znieczulenia. Do bardziej rozleglych zabiegéw moze by¢
potrzebne uzycie jednego lub wiecej wktadow, bez przekraczania maksymalnej zalecanej dawki.

U dorostych, maksymalna zalecana dawka wynosi 4,4 mg/kg masy ciata, z najwyzsza dopuszczalna
zalecang dawka 300 mg u osoby o masie ciata powyzej 70 kg, co odpowiada 10 ml roztworu.
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Nalezy pamigta¢ o koniecznosci uwzglednienia masy ciata pacjenta przy podawaniu maksymalnej dawki.
Kazdy pacjent ma zaré6wno inng mase¢ ciata, jak i r6zng tolerancj¢ na maksymalng ilos¢ mepiwakainy.
Ponadto, istniejg wyrazne indywidualne rdéznice czasu rozpoczgcia i trwania znieczulenia.

Tabela ponizej przedstawia wykaz maksymalnych dopuszczalnych dawek u dorostych w najczesciej
stosowanych technikach znieczulenia i odpowiadajaca im liczbe uzytych wktadow:

Masa Dawka mepiwakainy Objetos¢ | Odpowiednik* w liczbie | Odpowiednik* w liczbie
ciata chlorowodorku (mg) (ml) wktadow (1,7 ml) wkladow (2,2 ml)
(k)

50 220 7,3 4,0 3,0

60 264 8,8 5,0 4,0

=70 300 10,0 55 4,5

*w zaokragleniu do potowy wktadu

Drzieci i mlodziez
Produktu {Scandonest i nazwy produktéw zwigzanych} nie stosowaé u dzieci ponizej 4 lat (ok. 20 kg
masy ciata) (patrz punkt 4.3).

Zalecana dawka lecznicza:

Ustalajac ilo$¢ produktu leczniczego do wstrzykniecia nalezy uwzgledni¢ wiek i mase ciata dziecka oraz
od rozleglo$é zabiegu. Srednia dawka wynosi 0,75 mg (0,025 ml) mepiwakainy chlorowodorku na
kilogram masy ciata: ok. % wktadu (15 mg mepiwakainy chlorowodorku) dla dziecka o masie ciata 20 kg.

Maksymalna zalecana dawka:
Maksymalna zalecana dawka u dzieci i mtodziezy wynosi 3 mg mepiwakainy na kilogram masy ciata (0,1
ml mepiwakainy na kilogram masy ciata).

Tabela ponizej przedstawia wykaz maksymalnych dopuszczalnych dawek u dzieci i odpowiadajaca im
liczbe uzytych wkiadow:

Masa Dawka mepiwakainy Objetos¢ | Odpowiednik* w liczbie | Odpowiednik* w liczbie
ciata chlorowodorku (mg) (ml) wktadow (1,7 ml) wktadow (2,2 ml)
(kg)

20 60 2 1,2 0,9

35 105 35 2,0 15

45 135 4,5 2,5 2,0

*w zaokragleniu do potowy wktadu

Populacje szczegolne

Ze wzgledu na brak danych klinicznych, nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ podczas podawania
najmniejszej skutecznej dawki znieczulajgcej u:

- 0s6b w podesztym wieku

- pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Mepiwakaina jest metabolizowana w watrobie, co u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby moze
prowadzi¢ do zwickszenia stezenia w osoczu, szczegolnie po ponownym podaniu. Jezeli konieczne jest
ponowne wstrzykniecie, nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie pojawia si¢ jakikolwiek objaw
relatywnego przedawkowania.

Jednoczesne stosowanie lekéw uspokajajgcych w celu zmniejszenia leku u pacjenta:

Jesli podawany jest lek uspokajajacy, maksymalna bezpieczna dawka mepiwakainy moze zostaé
zmnigjszona ze wzgledu na kumulujace si¢ depresyjne dzialanie takiego potaczenia lekéw na osrodkowy
uktad nerwowy (patrz punkt 4.5).
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Sposdb podawania
Nasgczanie iniekcyjne i podanie okotonerwowe.
Do jednorazowego zastosowania.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed podaniem produktu leczniczego

Nie stosowa¢ produktu jesli jest metny lub zmienit kolor.

Szybko$¢ wstrzykiwania nie powinna przekracza¢ 1 ml roztworu na minutg.

Miejscowe znieczulenie nalezy podawac ze szczegdlng ostroznoscia w przypadku stanu zapalnego lub
zakazenia w miejscu wstrzykniecia. Szybkos$¢ wstrzykiwania powinna by¢ bardzo powolna (1 ml/min).

Ryzyko zwigzane z przypadkowym wstrzyknieciem donaczyniowym

Przypadkowe wstrzyknigcie donaczyniowe (np.: nieumyslne wstrzyknigcie dozylne do krazenia
ogolnoustrojowego, nieumyslne wstrzykniecie dozylne lub dotecznicze w obrebie glowy lub szyi), moze
spowodowac powazne reakcje niepozadane, takie jak drgawki, a nastepnie depresja osrodkowego uktadu
nerwowego lub krgzeniowo-oddechowa i $pigczka, postepujaca az do zatrzymania oddechu w wyniku
naglego duzego stezenia mepiwakainy w ukladzie krazenia.

Dlatego, aby upewnic si¢, ze podczas wstrzykiwania igla nie weszla do naczynia krwiono$nego, nalezy
wykonac¢ aspiracj¢ przed podaniem produktu do znieczulenia. Brak krwi w strzykawce nie gwarantuje
jednak uniknigcia wstrzyknigcia do naczynia.

Ryzyko zwigzane z wstrzyknigeciem do nerwu

Przypadkowe wstrzyknigcie do nerwu moze prowadzi¢ do rozprowadzenia produktu wstecznie wzdtuz
nerwu. Aby unikng¢ wstrzykniecia do nerwu i zapobiec jego uszkodzeniu w zwigzku z blokada nerwu,
zawsze nalezy delikatnie wycofac igle, jesli podczas wstrzykiwania pacjent odczuwa wstrzas elektryczny
lub jesli wstrzykniecie jest szczegblnie bolesne. Jesli dojdzie do uszkodzenia nerwu iglg, efekt
neurotoksyczny moze zosta¢ nasilony przez potencjalng neurotoksyczno$¢ chemiczng mepiwakainy,
poniewaz moze 10 uposledzac przepltyw krwi migdzy nerwami i zapobiega¢ miejscowemu wyplukiwaniu
mepiwakainy.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna (lub jakiekolwiek leki miejscowo znieczulajace typu
amidowego) lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.6,

e Dzieci w wieku ponizej 4 lat (ok. 20 kg masy ciala)

e Cigzkie zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego niewyréwnane wszczepionym
rozrusznikiem,

e Pacjenci ze zle kontrolowang padaczka.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

W razie jakiegokolwiek ryzyka reakcji alergicznej do znieczulenia nalezy wybra¢ inny produkt leczniczy
(patrz punkt 4.3).

Mepiwakaina musi by¢ bezpiecznie i skutecznie stosowana pod odpowiednimi warunkami:

Miejscowe dziatanie znieczulajace moze by¢ stabsze w przypadku wstrzyknigcia produktu {Scandonest i
nazwy produktéw zwigzanych} w miejsce objete zapaleniem lub zakazeniem.

Istnieje ryzyko urazu w wyniku ugryzienia (ust, podniebienia, btony §luzowej, jezyka), szczegolnie u

dzieci; nalezy uprzedzi¢ pacjenta, aby unikat zucia gumy lub jedzenia do czasu przywrocenia normalnego
czucia.
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Nalezy zachowac $rodki ostroznosci podczas stosowania mepiwakainy u nastepujacych pacjentow:

Pacjenci z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi takimi jak:

- choroba naczyn obwodowych,

- Zaburzenia rytmu serca, w szczegélnosci pochodzenia komorowego,

- zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego,

- niewydolnos¢ serca,

- niedocisnienie.

Mepiwakaing nalezy podawaé ostroznie u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci serca, ktorzy mogg mieé
mniejsza zdolnos¢ wyrownania lub zmiany mogg pogorszy¢ si¢ ze wzgledu na wydhuzenie przewodnictwa
przedsionkowo-komorowego.

Pacjenci z padaczkq:

Wszystkie produkty stosowane do znieczulenia miejscowego nalezy podawac z zachowaniem szczegdlnej
ostroznosci ze wzgledu na ich dziatanie drgawkowe. Pacjenci ze Zle kontrolowang padaczka, patrz punkt
4.3.

Pacjenci z zaburzeniami wqgtroby:
Nalezy zastosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke do znieczulenia.

Pacjenci z zaburzeniami nerek:
Nalezy zastosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke do znieczulenia.

Pacjenci z porfirig:

{Scandonest i nazwy produktow zwigzanych} mozna stosowac u pacjentow z ostra postacig porfirii,
wylacznie kiedy nie sg dostepne bezpieczniejsze zamienniki. Nalezy zachowaé ostroznos¢ u wszystkich
pacjentéw z porfirig , poniewaz ten produkt leczniczy moze wywotaé porfirig.

Pacjenci z kwasicg:
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadkach kwasicy, takiej jak w nasileniu niewydolno$ci nerek lub
nieleczonej cukrzycy typu 1.

Osoby w podeszltym wieku:
U takich pacjentow nalezy stosowa¢ mniejsze dawki (ze wzglgdu na brak danych klinicznych).

Mepiwakaing nalezy podawa¢ ostroznie u pacjentdow stosujacych leki przeciwptytkowe/
przeciwzakrzepowe lub u pacjentdw z zaburzeniami krzepliwos$ci krwi, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
krwawienia. Wigksze ryzyko krwawienia zwigzane jest raczej z procedurg podawania niz z samym
produktem.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leki znieczulajgce miejscowo powinny by¢ stosowane wylacznie przez pracownikow stuzby zdrowia,
ktorzy sa dobrze zorientowani w rozpoznawaniu i opanowywaniu toksycznosci zwigzanej z dawka oraz
innych nagtych przypadkow, ktore moga wynikna¢ ze stosowanej blokady. Nalezy uwzglednic¢ i zapewnic
natychmiastowa dostgpno$¢ tlenu, innych lekéw do resuscytacji, sprzetu do resuscytacji krazeniowo-
oddechowej oraz personelu potrzebnego do wtasciwego leczenia zatrué¢ i powigzanych sytuacji
kryzysowych (patrz punkt 4.2). Opdznienie w prawidlowym postepowaniu z toksycznoscia zwigzang z
dawka, z uzyciem wentylacji z jakiejkolwiek przyczyny i/lub zmieniong wrazliwoscig moze prowadzi¢ do
rozwoju kwasicy, zatrzymania akcji serca, a nawet do zgonu.

Hipoksemia i kwasica metaboliczna moga nasila¢ dziatanie toksyczne na uktad sercowo-naczyniowy.

Wczesne opanowanie napadoéw padaczkowych i mocne wentylowanie drég oddechowych w hipoksemii i
kwasicy moze zapobiec zatrzymaniu akcji serca.
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Jednoczesne stosowanie innych produktow leczniczych moze wymaga¢ doktadnego monitorowania
pacjenta (patrz punkt 4.5).

Ten produkt leczniczy zawiera 24,67 mg sodu na 10 ml (maksymalna zalecana dawka), co odpowiada
1,23% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Addytywne interakcje z innymi produktami do znieczulenia miejscowego
Dziatanie toksyczne produktéw do znieczulenia miejscowego sie sumuje. Catkowita dawka podawane;j
mepiwakainy nie powinna przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki.

Leki przeciwhistaminowe H2 (cymetydyna)
Po jednoczesnym podaniu cymetydyny zgtaszano zwigkszenie st¢zenia anestetykow amidowych w
surowicy. Cymetydyna zmniejsza klirens mepiwakainy.

Leki uspokajajqce (dzialajgce depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy)

Jesli podawany jest lek uspokajajacy w celu zmniejszenia niepokoju pacjenta, nalezy stosowac
zmniejszone dawki lekow znieczulajacych, poniewaz produkty do znieczulenia miejscowego, podobnie
jak uspokajajace, dziataja depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy i w polaczeniu moga mie¢ dziatanie

addytywne.

Leki przeciwarytmiczne
U pacjentdw leczonych lekami przeciwarytmicznymi moga kumulowac si¢ dziatania niepozadane po
podaniu mepiwakainy ze wzgledu na podobng budowg chemiczng (takie jak leki klasy I, np. lidokaina).

Inhibitory CYP1A2

Mepiwakaina jest metabolizowana gtownie przez enzym CYP1A2. Inhibitory tego cytochromu (np.
cyprofloksacyna, enoksacyna, fluwoksamina) moga zmniejszaé jej metabolizm, zwigksza¢ ryzyko dziatan
niepozadanych i przyczynia¢ si¢ do przedtuzonego utrzymywania si¢ lub wystapienia toksycznego
stezenia we krwi. Zwigkszone stezenia w surowicy lekéw znieczulajgcych typu amidowego zglaszano
takze po jednoczesnym podaniu cymetydyny, co prawdopodobnie wynika z hamujacego wptywu
cymetydyny na CYP1A2. Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac jednoczesnie mepiwakaing z tymi
lekami, poniewaz dtuzej moga wystepowac zawroty glowy (patrz punkt 4.7).

Propranolol

Podawanie jednoczesne propranololu moze zmniejsza¢ klirens mepiwakainy i w zwigzku z tym zwiekszaé
stezenie leku znieczulajgcego w surowicy. Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac jednoczesnie
mepiwakaing i propranolol.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodnos¢
Brak odpowiednich danych dotyczacych szkodliwego wptywu mepiwakainy na ptodno$¢ u zwierzat. Jak
dotad brak danych dotyczacych ludzi.

Ciaza

Nie prowadzono badan klinicznych u kobiet w cigzy ani nie odnotowano w literaturze zadnego przypadku
podania mepiwakainy 30 mg/ml kobiecie w cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego
ani posredniego szkodliwego wplywu na reprodukcj¢. Dlatego, ze wzgledow ostroznosci, zaleca si¢
unikanie stosowania mepiwakainy w okresie ciazy, chyba, ze jest to konieczne.

Karmienie piersia
Nie prowadzono badan klinicznych z zastosowaniem produktu {Scandonest i nazwy produktow
zwigzanych} u kobiet w okresie karmienia piersia. Ze wzgledu na brak danych dotyczgcych mepiwakainy,
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nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Dlatego kobietom w okresie laktacji zaleca si¢
nie karmi¢ piersig przez 10 godzin po podaniu znieczulenia produktem {Scandonest i nazwy produktow
zwigzanych}.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

{Scandonest i nazwy produktéw zwigzanych} moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Zawroty gtowy (w tym uktadowe zawroty gtowy, zaburzenia widzenia i
uczucie zmeczenia) moga wystapi¢ po podaniu mepiwakainy (patrz punkt 4.8). Dlatego, pacjenci nie
powinni opuszczaé gabinetu stomatologicznego, dopoki nie odzyskaja w petni kontroli (zazwyczaj w
ciggu 30 minut) po zabiegu stomatologicznym.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane po podaniu produktu leczniczego {Scandonest i nazwy produktéw zwigzanych} sg
podobne do obserwowanych po stosowaniu innych produktéw typu amidowego do znieczulenia
miejscowego. Ogolnie, te reakcje niepozadane zaleza od dawki i moga wynika¢ z wysokiego stezenia w
osoczu spowodowanego przedawkowaniem, szybkg absorpcja lub niezamierzonym wstrzyknigciem
donaczyniowym. Mogg takze wynika¢ z nadwrazliwosci, idiosynkrazji lub zmniejszonej tolerancji
pacjenta. Ci¢zkie dzialania niepozadane sg najczesciej pochodzenia ogdlnoustrojowego.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Przedstawione dziatania niepozadane pochodzg z raportow spontanicznych i literatury.

Czestos¢ okreslono zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000);
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadow
MedDRA

Zaburzenia uktadu immunologicznego | Rzadko Nadwrazliwos¢

Reakcje anafilaktyczne /
rzekomoanafilaktyczne

Obrzek naczynioruchowy (twarz /
jezyk / wargi / gardto / krtan' / obrzek
okotooczodotowy)

Skurcz oskrzeli / astma’®

Pokrzywka

Czestosé Dzialania niepozadane

Zaburzenia psychiczne Nieznana Nastrdj euforyczny
Lek / nerwowosé®

Zaburzenia uktadu nerwowego Czgsto Bol glowy

Rzadko Neuropatia®:

Nerwobdl (bdl neuropatyczny)
Parestezje (tj. pieczenie, khucie,
swedzenie, mrowienie, miejscowe
odczucie ciepta lub zimna, bez
widocznej fizycznej przyczyny) ust i
okolic ust

Niedoczulica / dretwienie (ust i wokot
ust)

Zaburzenia czucia (ust i wokot ust), w
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tym zaburzenia smaku (np. smak
metaliczny, smak zmieniony), brak
smaku

Zawroty glowy (uczucie oszolomienia)
Drzenie®

Glegboka depresja OUN:

Utrata przytomnosci

Spiaczka

Drgawki (w tym napad toniczno-
kloniczny)

Zastabnigcie, omdlenie;

Stan sptatania, dezorientacja
Zaburzenie mowy? (np. dyzartria,
stowotok)

Niepokdj / pobudzenie®
Zaburzenie rownowagi (brak
rownowagi)

Sennos¢

Nieznana

Oczoplas

Zaburzenia oka

Rzadko

Pogorszenie widzenia
Nieostre widzenie
Zaburzenia akomodacji

Nieznana

Zesp6t Hornera

Opadanie powiek

Enoftalmia

Podwdjne widzenie (porazenie migéni
gatkoruchowych)

Zaniewidzenie ($lepota)

Rozszerzenie Zrenic

Zwegzenie zrenic

Zaburzenia ucha i btednika

Rzadko

Zawroty glowy pochodzenia
btednikowego

Nieznana

Dyskomfort w uchu
Szumy uszne
Nadwrazliwos¢ stuchowa

Zaburzenia serca

Rzadko

Zatrzymanie akcji serca
Bradyarytmia

Bradykardia

Tachyarytmia (w tym dodatkowe
skurcze komorowe i migotanie
komér)®

Dlawica piersiowa’

Zaburzenia przewodzenia (blok
przedsionkowo-komorowy)
Czestoskurcz

Kotatanie serca

Nieznana

Niewydolno$¢ mig$nia sercowego

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko

Niedocisnienie (z mozliwg
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niewydolnos$cia krazeniowa)

Bardzo rzadko

Nadcis$nienie

Nieznana

Rozszerzenie naczyn krwionosnych
Miejscowe/lokalne przekrwienie

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i $rodpiersia

Rzadko

Niewydolno$¢ oddechowa
Spowolnienie oddechu

Bezdech (zatrzymanie oddechu)
Ziewanie

Duszno$é®

Przyspieszenie oddechu

Nieznana

Niedotlenienie (w tym mdzgowe)
Hiperkapnia’
Dysfonia (chrypka®)

Zaburzenia zotadka i jelit

Rzadko

Nudnosci

Wymioty

Ztuszczanie blony $luzowej dzigset /
jamy ustnej / owrzodzenie

Obrzek® jezyka, warg, dzigset

Nieznana

Zapalenie jamy ustnej, zapalenie
jezyka, zapalenie dzigset
Nadmierne wydzielanie $liny

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko

Wysypka (wykwity)

Rumien

Swiad

Obrzgk twarzy

Nadmierna potliwos¢ (pocenie si¢ lub
zlewanie potem)

Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i
tkanki taczne;j

Rzadko

Skurcze migséni
Dreszcze (drzenie)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania

Rzadko

Obrzgk miejscowy
Obrzegk w miejscu wstrzyknigcia

Nieznana

Bol w klatce piersiowej
Zmgczenie, astenia (ostabienie)
Uczucie goraca

Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

Urazy, zatrucia i powiklania po
zabiegach

Nieznana

Uszkodzenie nerwu

Opis wybranych reakcii niepozadanych

! Obrzek krtani i gardta moze znamiennie wystepowac z chrypka i/lub trudnoscia w polykaniu;
2 Skurcz oskrzeli (zwezenie oskrzeli) moze charakterystycznie wystepowa¢ z dusznoscia;

¥Kilka reakcji niepozadanych, jak pobudzenie, lek / nerwowos¢, drzenie, zaburzenia mowy moga by¢
ostrzegawczymi objawami depresji OUN; Po wystgpieniu tych objawow nalezy poprosi¢ pacjenta, by

gleboko oddychat i rozpoczaé obserwacije¢ (patrz punkt 4.9);
* Choroby neurologiczne mogace wystapi¢ z réznymi objawami nieprawidtowych odczué (tj. parestezje,

niedoczulica, zaburzenia czucia, przeczulica, itp.) warg, jezyka i tkanek ustnych. Dane te pochodzg z
raportdw po wprowadzeniu produktu do obrotu, dotyczgcych gldwnie zablokowania nerwu w zuchwie
obejmujacego rozne odgaltgzienia nerwu trojdzielnego;
® Glownie u pacjentéw z chorobami serca i otrzymujacych pewne leki;
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® U podatnych pacjentéw lub pacjentéw z czynnikami ryzyka choroby niedokrwiennej serca;

" Niedotlenienie i hiperkapnia sa objawami wtornymi do niewydolno$ci oddechowej i / lub do napadow i
utrzymujacego si¢ wysitku mig§niowego;

® W wyniku przypadkowego ugryzienia lub ssania warg lub jezyka podczas trwania znieczulenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w

zalaczniku V.

49 Przedawkowanie

Rodzaje przedawkowania

Przedawkowanie produktow do znieczulenia miejscowego moze by¢ bezwzgledne, wynikajace z
wstrzyknig¢cia nadmiernych dawek, lub wzgledne, wynikajace z wstrzyknigcia zwykle nietoksycznej
dawki w pewnych szczegblnych przypadkach. Nalezg do nich niezamierzone wstrzyknigcie
donaczyniowe, nietypowo szybkie wchtanianie do krazenia ogdlnoustrojowego lub spowolniony
metabolizm i eliminacja produktu.

Objawy

W przypadku przedawkowania wzglednego pacjenci na ogot wykazuja objawy w ciagu 1-3 minut.
Natomiast w przypadku przedawkowania bezwzglednego objawy toksycznosci, w zaleznosci od miejsca
wstrzyknigcia, pojawiaja si¢ po okoto 20-30 minutach od wstrzyknigcia.

Dziatanie toksyczne zalezne jest od wielkosci dawki, obejmuje postepujace, coraz powazniejsze objawy
neurologiczne, nastepnie naczyniowe, dotyczace uktadu oddechowego a w koncu uktadu sercowo-
naczyniowego z objawami takimi jak niedociénienie, bradykardia, arytmia i zatrzymanie akcji serca.

Toksyczne dziatanie na o§rodkowy uktad nerwowy (OUN) rozwija si¢ stopniowo z objawami i reakcjami
o wzrastajagcym nasileniu. Poczatkowo objawy to pobudzenie, uczucie zatrucia, wrazenie dretwienia warg
i jezyka, parestezje wokot ust, zawroty glowy, zaburzenia widzenia i stuchu oraz szum w uszach.
Wystapienie takich zdarzen podczas wstrzykiwania stanowi sygnat ostrzegawczy, a wstrzyknigcie nalezy
natychmiast przerwac.

Objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepuja przy stezeniach w 0soczu przekraczajacych
te, ktére wpltywaja toksycznie na osrodkowy uktad nerwowy. Dlatego sg zwykle poprzedzone objawami
toksycznosci ze strony OUN, jesli pacjent nie zostal wprowadzony w znieczulenie ogdlne lub nie otrzymat
silnych lekow uspokajajacych (np. z grupy benzodiazepin lub barbituranéw). Objawy ostrzegawcze, takie
jak sztywnos$¢ stawow i migsni lub drzenia mogg poprzedzaé utrate przytomnosci i napad uogolnionych
drgawek. Napad moze trwa¢ od kilku sekund do kilku minut i szybko prowadzi do niedotlenienia i
hiperkapni w wyniku zwiekszonej aktywnosci migsniowej i niedostatecznej wentylacji. W ciezkich
przypadkach moze wystapi¢ zatrzymanie oddechu.

Dziatania niepozadane zwigzane z toksycznos$cig mogg wystapi¢ przy stezeniach leku w osoczu powyzej 5
mg/l, natomiast drgawki moga wystapié¢ przy stezeniu 10 mg/l lub wigkszym. Dane dotyczace
przedawkowania sg ograniczone.

Kwasica zaostrza toksyczne dziatanie produktow do znieczulenia miejscowego.
W razie szybkiego wstrzyknigcia do naczynia wysokie stezenie mepiwakainy we krwi w tetnicach
wiencowych moze prowadzi¢ do niewydolnos$ci migénia sercowego i w nastgpstwie prawdopodobnie do

zatrzymania czynnoS$ci serca, zanim nastapi uszkodzenie OUN. Dane dotyczace tego dzialania pozostaja
kontrowersyjne (patrz punkty 4.4 i 5.1).
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Leczenie

Jesli pojawig si¢ oznaki ostrej toksycznosci ogdlnoustrojowej, nalezy natychmiast przerwac
wstrzykiwanie znieczulenia miejscowego.

Objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (drgawki, depresja OUN) nalezy niezwtocznie
opanowa¢ odpowiednim wspomaganiem drdg oddechowych / oddychania i podawaniem lekéw
przeciwdrgawkowych.

Niezwykle istotne jest optymalne dotlenienie i wentylacja oraz wspomaganie krazenia, a takze leczenie
kwasicy.

Jesli wystgpi depresja sercowo-naczyniowa (niedocisnienie, bradykardia), nalezy rozwazy¢ odpowiednie
leczenie ptynami dozylnymi, lekami obkurczajacymi naczynia i/lub lekami dziatajacymi inotropowo.
Dzieciom nalezy podawa¢ dawki proporcjonalne do wieku i masy ciata.

Jesli dojdzie do zatrzymania krgzenia, przywrdcenie akcji serca moze wymagaé dlugotrwatej resuscytacji.

Dializa nie jest skuteczna w leczeniu przedawkowania mepiwakainy. Usuwanie leku mozna przyspieszy¢
przez zakwaszenie moczu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad nerwowy / leki znieczulajace / $rodki do znieczulenia miejscowego /
amidy / mepiwakaina
ATC kod: NO1 BB 03

Mechanizm dziatania

Mepiwakaina nalezy do amidowych $rodkéw miejscowo znieczulajacych.

Mepiwakaina hamuje odwracalnie przewodnictwo impulséw nerwowych poprzez zmniejszanie lub
blokowanie przeptywu jonéw sodu (Na+) podczas rozchodzenia si¢ potencjatu czynnosciowego wzdtuz
nerwow. Poniewaz dziatanie znieczulajace rozwija si¢ stopniowo w komodrkach nerwowych, prog
pobudliwosci elektrycznej odpowiednio wzrasta, szybkos$¢ narastania potencjalu czynno$ciowego maleje,
a przewodzenie impulséw zwalnia. Mepiwakaina charakteryzuje si¢ natychmiastowym dziataniem, duza
skutecznos$cig znieczulenia i niskg toksycznoscia.

Mepiwakaina wykazuje niewielkie wlasciwosci zwezania naczyn krwionosnych, co prowadzi do
dtuzszego czasu dziatania niz wigkszosci innych lekéw do znieczulenia miejscowego podawanych bez
srodka zwe¢zajacego naczynia. Badania wykazaty, ze mepiwakaina ma wlasciwosci zwezajgce naczynia.
Ta wlasciwo$¢ moze by¢ korzystna, gdy zastosowanie leku zwezajacego naczynia jest przeciwwskazane.
Kilka czynnikéw, takich jak pH tkanki, pKa, rozpuszczalno$¢ w ttuszczach, miejscowe stezenie leku
znieczulajacego, dyfuzja miejscowego znieczulenia w obrebie nerwu itp., moze wptywac na rozpoczecie i
czas trwania znieczulenia miejscowego.

Poczatek dziatania
Przy wykonaniu blokady nerwéw obwodowych, dziatanie mepiwakainy wystepuje szybko (na ogot w
ciagu 3 do 5 minut).

Czas trwania znieczulenia

Na 096t znieczulenie miazgi zgbowej trwa w przyblizeniu 25 minut po podaniu nasickowym w obrgbie
szczeki gornej 1 okoto 40 minut po blokadzie nerwu zgbodotowego dolnego, natomiast znieczulenie tkanki
migkkiej utrzymuje si¢ do okoto 90 minut po podaniu nasigkowym w obrebie szczeki gornej i okoto 165
minut po blokadzie nerwu zgbodotowego dolnego.

Biodostepnosé
Dostepnosc¢ biologiczna wynosi 100% w miejscu dziatania.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Wchtanianie

W réznych badaniach klinicznych 0znaczano maksymalne st¢zenia w osoczu mepiwakainy (30 mg/ml
roztworu) po wstrzyknigciu dookotoustnym podczas standardowych procedur stomatologicznych.
Maksymalne stezenie mepiwakainy w osoczu wystepuje po okoto 30-60 minutach. Zakres maksymalnego
stezenia mepiwakainy wynosit 0,4 - 1,2 pg/ml po okoto 30 minutach od wstrzyknigcia zawartosci jednego
wktadu w obrebie jamy ustnej, oraz 0,95 - 1,70 pg/ml po zastosowaniu dwoch wkltadoéw. Stosunek
$rednich stezen w 0soczu po podaniu zawartosci jednego lub dwoch wktadéw wynosit okoto 50%, co
$wiadczy o proporcjonalnos$ci dawki dla tych pozioméw dawek. Te stezenia w 0soczu sg znacznie ponizej
progu toksycznosci dla osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu sercowo-naczyniowego, odpowiednio
od 10 do 25 razy mniej.

Dystrybucja
Mepiwakaina ulega dystrybucji do wszystkich tkanek organizmu. Wigksze st¢zenia wystepuja w dobrze

ukrwionych tkankach, takich jak watroba, pluca serce i mozg. Stopien wigzania mepiwakainy z biatkami
0socza wynosi do okoto 75%, mepiwakaina przenika przez barier¢ tozyska na drodze prostej dyfuzji.

Metabolizm

Podobnie jak wszystkie srodki do znieczulenia miejscowego typu amidowego, mepiwakaina jest w
znacznym stopniu metabolizowana w watrobie przez enzymy mikrosomalne (cytochrom P450 1A2
(CYP1A2)). Biorac to pod uwagg, inhibitory izoenzyméw P450 moga zmniejsza¢ jej metabolizm i
zwickszaé ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.5.). Ponad 50% dawki jest wydalane
w postaci metabolitow z z6kcig, ale prawdopodobnie przechodza one do krazenia jelitowo-watrobowego,
poniewaz tylko niewielkie ilosci wystgpuja w kale.

Eliminacja

W fazie eliminacji, okres pottrwania mepiwakainy w osoczu wynosi 2 godziny u dorostych. Klirens lekow
typu amid uzalezniony jest od przeplywu krwi przez watrobg. Okres poltrwania jest wydtuzony u pacjenta
z niewydolnoscig watroby i nerek. Czas trwania znieczulenia miejscowego nie ma zwigzku z okresem
poéttrwania, poniewaz dziatanie konczy si¢ po usuni¢ciu leku z receptora. Metabolity wydalane sg z
moczem, gdzie mniej niz 10% stanowi niezmieniona mepiwakaina.

Eliminacj¢ mozna przyspieszy¢ przez zakwaszenie moczu (patrz punkt 4.9).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ogolne badania toksycznosci (toksycznos¢ po podaniu pojedynczej dawki, toksyczno$é po podaniu
wielokrotnym) przeprowadzone z zastosowaniem mepiwakainy, wykazaty dobry margines
bezpieczenstwa. Badania in vitro i in vivo z mepiwakainy chlorowodorkiem nie wykazaty dziatania
genotoksycznego tego produktu.

Zadne z badan dotyczacych toksycznego wplywu na rozrdéd i rozwéj potomstwa nie wykazato
teratogennego dziatania mepiwakainy.

Nie przeprowadzono specjalnych badan dotyczacych dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
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Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Wkiad ze szkta typu I uszczelniony u podstawy ruchomg guma syntetyczng typu I i u gory korkiem z
gumy syntetycznej typu I i aluminiowym kapslem utrzymujacym korek w miejscu.

Wktady po 1,7 ml lub po 2,2 ml

Pudetko zawiera 50 wktadow.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wktad przeznaczony jest do jednorazowego zastosowania. Po otwarciu wktadu produkt leczniczy nalezy
natychmiast poda¢ pacjentowi.

Tak jak w przypadku kazdego wktadu, ostong¢ nalezy zdezynfekowac przed uzyciem. Nalezy doktadnie ja
przetrze¢ albo za pomoca 70% alkoholu etylowego, albo 90% czystego alkoholu izopropylowego do
uzytku farmaceutycznego.

W zadnym wypadku wkladow nie nalezy zanurza¢ w jakimkolwiek roztworze.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

26



[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Patrz Aneks | - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Mepivacaini hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 30 mg mepiwakainy chlorowodorku.
Kazdy wktad z 1,7 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 51 mg mepiwakainy chlorowodorku.
Kazdy wktad z 2,2 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 66 mg mepiwakainy chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do regulacji pH), woda do wstrzykiwan.

Lek zawiera sod. Szczegdtowe informacije — patrz ulotka dla pacjenta.

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

50 wktadow x 1,7 ml
50 wkiadow x 2,2 ml

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nasgczanie iniekcyjne i podanie okolonerwowe
Do jednorazowego zastosowania

Lek nalezy poda¢ natychmiast po otwarciu wktadu.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Usuna¢ niewykorzystany roztwor.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

WKLAD

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Mepivacaini hydrochloridum
Nasgczanie iniekcyjne i podanie okotonerwowe

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,7 ml
2,2 ml

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

{Scandonest i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I), moc, postaé¢ farmaceutyczna}
[Patrz Aneks | - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

Mepiwakainy chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza, stomatologa lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, stomatologowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest X i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku X
Jak stosowaé X

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ X

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwbdE

1. Co to jest X i w jakim celu si¢ go stosuje

X jest srodkiem miejscowo znieczulajacym, ktory znieczula konkretne miejsce, aby zapobiec lub
zminimalizowa¢ bdl. Lek stosowany jest miejscowo w zabiegach stomatologicznych u dorostych,
mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 4 lat (okoto 20 kg masy ciata). Zawiera substancje czynna
chlorowodorek mepiwakainy i nalezy do grupy srodkow znieczulajacych uklad nerwowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku X

Kiedy nie stosowac leku X

- jesli pacjent ma uczulenie na mepiwakaing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne $rodki do znieczulenia miejscowego nalezgce do tej samej grupy
lekow (np. lidokaina, bupiwakaina);

- jesli u pacjenta wystepuja:
e zaburzenia pracy serca spowodowane nieprawidtowym impulsem elektrycznym wyzwalajgcym

skurcz serca (cigzkie zaburzenia przewodzenia);

e napady padaczki opornej na leczenie;

- udzieci w wicku ponizej 4 lat (ok. 20 kg masy ciata).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku X nalezy to omoéwié ze stomatologiem, jesli pacjent ma:
- zburzenia serca;

- cigzka niedokrwisto$¢ (anemia);

- wysokie ci$nienie krwi (cigzkie lub nieleczone nadci$nienie);
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- niskie cisnienie krwi (niedocisnienie);

- padaczke;

- chorobe¢ watroby;

- chorobe nerek;

- chorobe wptywajaca na uktad nerwowy i powodujgca zaburzenia neurologiczne (porfiria);
- zwigkszona kwasowos¢ krwi (kwasica);

- zaburzenia krazenia Krwi;

- ostabienie ogdlnego stanu organizmu;

- stan zapalny lub zakazenie w miejscu wstrzykniecia.

Nalezy powiedziedzie¢ lekarzowi o ktorymkolwiek z powyzszych stanow. Lekarz moze zdecydowac o
podaniu mniejszej dawki leku.

X ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w szczeg6lnosci gdy sg to:

- inne $rodki do znieczulenia miejscowego;

- leki stosowane w leczeniu zgagi, wrzodoéw zotgdka i jelit (takie jak cymetydyna);

- leki uspokajajace i nasenne;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne)

- inhibitory cytochromu P450 1A2;

- leki stosowane w leczeniu nadci$nienia (propranolol).

X z jedzeniem
Nalezy unika¢ jedzenia i zucia gumy do Zucia przed odzyskaniem normalnego czucia, szczegolnie u
dzieci, ze wzgledu na ryzyko ugryzienia warg, wewngtrznej strony policzka lub jezyka.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, stomatologa lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania leku w okresie ciazy, chyba, ze jest to
konieczne.

Kobiety karmigce piersia nie powinny karmi¢ przez 10 godzin po podaniu znieczulenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek moze mie¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Po
podaniu leku mogg wystapi¢ zawroty gtowy (w tym uczucie wirowania, zaburzenia widzenia i uczucie
zmeczenia), utrata Swiadomosci (patrz punkt 4). Pacjent nie powinien opuszcza¢ gabinetu
stomatologicznego, dopoki nie odzyska kontroli i czucia (zazwyczaj w ciagu 30 minut) po zabiegu
stomatologicznym.

X zawiera sod
Lek zawiera 24,67 mg sodu w 10 ml (maksymalna zalecana dawka). Odpowiada to 1,23% maksymalnej
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak stosowaé X

X powinien by¢ stosowany wylacznie przez lub pod nadzorem dentystow lub innych przeszkolonych
lekarzy poprzez powolne wstrzyknigcie miejscowe.

Lekarz dostosuje odpowiednig dawke do wybranej procedury, wieku, masy ciata i ogdlnego stanu zdrowia
pacjenta.

Nalezy zastosowa¢ najmniejszg dawke do uzyskania skutecznego znieczulenia.

Ten lek jest podawany we wstrzyknigciu w jamie ustne;.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku X

Po podaniu nadmiernych dawek leku do znieczulenia miejscowego moga wystapi¢ nastepujace objawy
zatrucia: pobudzenie, uczucie dretwienia warg i jezyka, ktucie i mrowienie wokoét ust, zawroty glowy,
zaburzenia widzenia i stuchu, szum w uszach, sztywnos$¢ i drzenie mig$ni, niskie ci$nienie krwi, stabe lub
nieregularne bicie serca. W razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast
przerwa¢ podawanie leku i wezwac¢ pomoc medyczna.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub stomatologa.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po podaniu leku X moze wystapi¢ jedno lub wigcej z nastepujacych dziatan niepozadanych.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentow):
—  bol glowy.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ do 1 na 1 000 pacjentow):

— wysypka, $§wiad, obrzek twarzy, warg, dziasel, jezyka i/lub gardta oraz trudnosci w oddychaniu,
swiszczacy oddech/astma, pokrzywka (rumien): mogg to by¢ objawy reakcji nadwrazliwosci (reakcje
alergiczne lub reakcje podobne do alergii);

— bél w wyniku uszkodzenia nerwu (b6l neuropatyczny);

— uczucie pieczenia, ktucia, mrowienie wokoét ust, bez widocznej fizycznej przyczyny (parestezja);

— zaburzenia czucia w ustach i wokét ust (niedoczulica);

— metaliczny posmak, zmieniony smak, brak smaku (zaburzenia czucia smaku);

— zawroty glowy (uczucie oszotomienia);

— drzenie;

— utrata przytomnosci, napady drgawek (konwulsje), $piaczka;

— zaslabnigcie;

— Stan splatania, dezorientacja;

— Zzaburzenie mowy, stowotok;

— nerwowos¢, pobudzenie;

— zaburzenie rownowagi (brak réwnowagi);

— sennos¢;

— niewyrazne widzenie, trudnos$¢ skupienia wzroku na obiekcie, zaburzenia widzenia;

— uczucie wirowania (zawroty glowy);

— niezdolnos$¢ serca do prawidlowych skurczow (zatrzymanie akcji serca), szybkie i nieprawidlowe bicie
serca (migotanie komor), ciezki i miazdzacy bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa);

— problemy z koordynacja bicia serca (zaburzenia przewodzenia, blok przedsionkowo-komorowy),
nieprawidlowe wolne bicie serca (bradykardia), nieprawidtowe szybkie bicie serca (tachykardia),
kotatanie serca,

— niskie cisnienie krwi;

— zwigkszenie przeplywu krwi (przekrwienie);

— trudnos$ci w oddychaniu, takie jak skrocenie oddechu, wyjatkowo wolne lub szybkie oddychanie;

— ziewanie;

— nudnosci, wymioty, owrzodzenie jamy ustnej lub dziasel, obrzek jezyka, warg lub dzigset;

— nadmierna potliwo$¢;

— skurcze migsni;

— dreszcze;

— Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia.
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Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
— wysokie ci$nienie krwi

Mozliwe dzialania niepozadane (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

— stan euforii, lgk/nerwowos¢;

— mimowolne ruchy oczu, problemy z oczami, takie jak zwg¢zenie zrenicy, opadanie gornej powieki (jak
w zespole Hornera), rozszerzone zrenice, zapadnigcie gatki ocznej w oczodole spowodowane
zmianami objeto$ci oczodotu (zwane enoftalmia), podwaojne widzenie lub utrata widzenia;

— zaburzenia stuchu, takie jak dzwonienie w uszach, nadwrazliwos¢ stuchu;

— niezdolnos¢ serca do prawidtowych skurczéw (niewydolnos¢ migsnia sercowego);

— poszerzenie naczyn krwionosnych (rozszerzenie naczyn krwionosnych);

— zmiany koloru skory z dezorientacjg, kaszlem, szybkim biciem serca, szybkim oddechem, poceniem
sie: mogg to by¢ objawy niedoboru tlenu w tkankach (niedotlenienie);

— szybkie lub utrudnione oddychanie, sennos¢, bol glowy, niezdolnos¢ do myslenia i zasniecia, ktore
mogg by¢ objawem duzego stezenia dwutlenku wegla we krwi (hiperkapnia);

— zmieniony glos (chrypka);

— obrzek ust, warg, jezyka i dzigsel, nadmierne wytwarzanie $liny;

— zmgczenie, uczucie ostabienia, uczucie gorgca, bol w miejscu wstrzyknigcia;

— uszkodzenie nerwu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub lekarzowi dentys$cie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszac bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V.

5. Jak przechowywaé X

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Nie zamrazac.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wktadu i pudetku po:
EXP.

Termin waznosCi 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny.

Wktady przeznaczone sg do jednorazowego zastosowania. Po otwarciu wktadu lek nalezy podac
natychmiast. Niezuzyty roztwor nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
lekarza lub farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera X

- Substancja czynna jest mepiwakainy chlorowodorek 30 mg/ml;
Kazdy wktad z 1,7 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 51 mg mepiwakainy chlorowodorku.
Kazdy wktad z 2,2 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 66 mg mepiwakainy chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada X i co zawiera opakowanie
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Ten lek jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem. Pakowany jest we wktady ze szkla z gumowym
korkiem i aluminiowym kapslem utrzymujacym korek w miejscu.

Pudetko zawiera 50 wktadow o pojemnosci 1,7 ml lub 2,2 ml.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Wytworca
SEPTODONT

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesiac RRRR}
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