Anexo 111

Informacao do medicamento

Nota:

Esta informacgdo do medicamento é o resultado do procedimento de arbitragem ao qual diz respeito
esta deciséo da Comisséo.

A informacédo do medicamento pode ser posteriormente atualizada pelas autoridades competentes dos
Estados Membros, em articulagdo com o Estado Membro de Referéncia, se apropriado, de acordo com
os procedimentos estabelecidos no Capitulo 4 do Titulo 111 da Diretiva 2001/83/CE.
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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO

{Scandonest e nomes associados (ver Anexo I) dosagem forma farmacéutica}

[Ver anexo | - A ser completado nacionalmente]

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de solucdo injetavel contém 30 mg de cloridrato de mepivacaina.

Cada cartucho de 1,7 ml de solucdo injetavel contém 51 mg de cloridrato de mepivacaina.
Cada cartucho de 2,2 ml de solucéo injetavel contém 66 mg de cloridrato de mepivacaina.

Excipiente(s) com efeito conhecido
Cada ml contém 0,11 mmol de sddio (2,467 mg/ml).

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solug&o limpida e incolor.
pH: 6,1-6,7

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

{Scandonest e nomes associados (ver Anexo |) dosagem forma farmacéutica} é um anestésico local
indicado para a anestesia local e loco-regional na cirurgia dentaria em adultos, adolescentes e criancas
com idade superior a 4 anos (aproximadamente 20 kg de peso corporal).

4.2 Posologia e modo de administragéo

O medicamento deve apenas ser utilizado por ou sob a supervisao de dentistas, estomatologistas ou outros
médicos suficientemente treinados e familiarizados com o diagnostico e tratamento de toxicidade
sistémica. Recomenda-se a disponibilidade de equipamento e medicacéo adequados de reanimacao e de
pessoal adequadamente treinado, antes da inducéo de anestesia regional com anestésicos locais para
permitir o tratamento imediato de qualquer emergéncia respiratdria e cardiovascular. O estado de
consciéncia do doente deve ser monitorizado apds cada injecdo de anestesia local.

Posologia
Uma vez que a auséncia de dor esta relacionada com a sensibilidade individual do doente, deve ser

utilizada a menor dose de anestésico que permita uma anestesia eficaz. Podem ser necessarios um ou mais
cartuchos para procedimentos mais extensos, sem exceder a dose maxima recomendada.

A dose maxima recomendada para adultos € de 4,4 mg/kg de peso corporal com uma dose méaxima
absoluta recomendada de 300 mg para individuos acima de 70 kg de peso corporal, correspondente a 10
ml de solucéo.

E de salientar que a quantidade méxima tem de ter em considerag&o o peso corporal do doente. Uma vez
que os doentes possuem diferentes pesos corporais, cada doente possui uma diferente quantidade maxima
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permitida de mepivacaina que consegue tolerar. Adicionalmente, existem diferencas individuais
importantes relacionadas com o inicio e duracéo da ac¢éo.

A tabela seguinte apresenta as doses maximas permitidas em adultos para as técnicas anestésicas mais
utilizadas e o equivalente em numero de cartuchos:

Peso Dose de cloridrato de Volume Equivalente* em nimero Equivalente* em nimero
(kg) mepivacaina (mg) (ml) de cartuchos (1,7 ml) de cartuchos (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

*Arredondado para 0 meio-cartucho mais préximo

Populagéo pediatrica
{Scandonest e nomes associados} € contraindicado em criangas com idade inferior a 4 anos
(aproximadamente 20 kg de peso corporal) (ver seccéo 4.3).

Dose terapéutica recomendada:

A quantidade a ser injetada deve ser determinada a partir da idade e peso da crianca e da magnitude da
operacéo. A dose média é 0,75 mg/kg = 0,025 ml de solucéo de mepivacaina por kg de peso corporal: ~ ¥4
cartucho (15 mg de cloridrato de mepivacaina) para uma crianga de 20 kg.

Dose maxima recomendada:
A dose maxima recomendada na populacéo pediatrica € 3 mg de mepivacaina/kg (0,1 ml de
mepivacaina/kg).

A tabela seguinte apresenta as doses maximas permitidas em criangas e o equivalente em nimero de

cartuchos:
Peso Dose de cloridrato de Volume Equivalente* em nimero Equivalente* em nimero
(kg) mepivacaina (mg) (ml) de cartuchos (1,7 ml) de cartuchos (2,2 ml)
20 60 2 1,2 0,9
35 105 35 2,0 15
45 135 4,5 2,5 2,0

*Arredondado para 0 meio-cartucho mais préximo

Populagdes especiais

Devido a auséncia de dados clinicos, deve ser tida precaucao especial de modo a administrar a menor dose
gue permita anestesia eficiente em:

-idosos,

-doentes com compromisso renal ou hepatico.

A mepivacaina é metabolizada pelo figado e pode conduzir a niveis plasméticos elevados em doentes com
compromisso hepatico, em particular ap6s uso repetido. Caso seja necessario voltar a injetar, o doente
deve ser monitorizado para identificar qualquer sinal de sobredosagem relativa.

Uso concomitante de sedativos para reduzir a ansiedade do doente:

Caso seja administrada medicacdo sedativa, a dose maxima segura de mepivacaina pode estar reduzida
devido a um efeito aditivo da associa¢éo na depressdo do sistema nervoso central (ver secgéo 4.5).

Modo de administracéo
Infiltrag&o ou via perineural
Para utilizacdo Unica
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Precaucdes a serem tomadas antes de administrar o medicamento

O medicamento n&o deve ser utilizado se estiver turvo e descolorado.

A velocidade de inje¢do ndo deve exceder 1 ml de solug¢do por minuto.

Os anestésicos locais devem ser injetados com precaugdo quando existe uma inflamacéo e/ou infecéo no
local de injecdo. A velocidade de injecdo deve ser muito lenta (1 ml/min).

Risco associado a injecdo intravascular acidental

A injecdo intravascular acidental (por ex., injecdo intravenosa inadvertida na circulagéo sistémica, inje¢do
inadvertida intravenosa ou intra-arterial na zona da cabeca e pescogo) pode ser associada a reagdes
adversas graves, como convulsdes, seguidas de depressdo do sistema nervoso central ou
cardiorrespiratério e coma, progredindo em ultima instancia para paragem respiratoria, devido ao subito
nivel elevado de mepivacaina na circulagéo sistémica.

Assim, para garantir que a agulha ndo penetra um vaso sanguineo durante a injecéo, deve efetuar-se a
aspiragdo antes do anestésico local ser injetado. No entanto, a auséncia de sangue na seringa ndo garante
que a injecdo intravascular foi evitada.

Risco associado a injecao intraneural

A injecdo intraneural acidental pode levar o medicamento a fluir em direcéo retrograda ao longo do nervo.
De modo a evitar a injecdo intraneural e para prevenir a lesdo dos nervos relacionada com o bloqueio de
nervos, a agulha deve ser sempre recuada ligeiramente se ocorrer sensacéo de choque elétrico pelo doente
durante a injecdo ou se a inje¢do for particularmente dolorosa. Se ocorrerem lesdes nos nervos causadas
pela agulha, o efeito neurotoxico pode ser agravado pela potencial neurotoxicidade quimica da
mepivacaina, uma vez que pode prejudicar o fornecimento de sangue perineural e evitar a eliminacéo local
de mepivacaina.

4.3 Contraindicacdes

e Hipersensibilidade a substancia ativa (ou a qualquer agente anestésico local do tipo amida) ou a
gualquer um dos excipientes mencionados na sec¢éo 6.1,

e Criangas com idade inferior a 4 anos (aproximadamente 20 kg de peso corporal),

e Perturbagdes graves da conducdo auriculoventricular ndo compensadas por pacemaker,

o Doentes com epilepsia ndo controlada.

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais

Se houver qualquer risco de reacdo alérgica, escolher um medicamento diferente para anestesia (ver
Seccdo 4.3).

A mepivacaina tem de ser utilizada com seguranca e eficcia dentro de condi¢des apropriadas:

Os efeitos do anestésico local podem ser reduzidos quando {Scandonest e nomes associados} é injetado
numa zona inflamada ou infetada.

Existe risco de trauma por mordida (labios, bochechas, mucosa e lingua), especialmente em criancas; o
doente deve ser informado para evitar pastilhas elésticas ou comer até ser restaurada a sensagdo normal.

A mepivacaina tem de ser utilizada com precaugdo em:
Doentes com disturbios cardiovasculares:

- Doenga vascular periférica,

- Arritmias, particularmente de origem ventricular,

- Distarbios de condugdo auriculoventricular,
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- Insuficiéncia cardiaca;

- Hipotensdo.

A mepivacaina deve ser administrada com precaucao em doentes com compromisso da fungéo cardiaca,
uma vez que estes podem ser menos capazes de compensar ou agravar as alteracfes devido a prolongacgéo
da condugdo auriculoventricular.

Doentes epiléticos:
Devido as suas agdes convulsivas, todos 0s anestésicos locais devem ser utilizados com precaucéo.
Para doentes epiléticos pouco controlados, ver seccao 4.3.

Doentes com doenca hepética:
Deve ser utilizada a menor dose gque leve a uma anestesia eficiente.

Doentes com doenca renal:
Deve ser utilizada a menor dose que leve a uma anestesia eficiente.

Doentes com porfiria

{Scandonest e nomes associados} s6 deve ser utilizado em doentes com porfiria aguda quando nenhuma
alternativa mais segura estiver disponivel. Deve ser tomada precaugdo em todos os doentes com porfiria,
uma vez que este medicamento pode estimular a porfiria.

Doentes com acidose
Deve ser tomada precaucdo em caso de acidose como agravamento da insuficiéncia renal ou controlo
insuficiente de diabetes mellitus tipo I.

Doentes idosos:
As dosagens devem ser reduzidas em doentes idosos (devido a auséncia de dados clinicos).

A mepivacaina deve ser administrada com precaucdo em doentes que estejam a utilizar medicamentos
antiplaquetarios/anticoagulantes ou que sofram de distarbios na coagulacéo, devido a um maior risco de
hemorragia. O risco mais elevado de hemorragia esta mais associado ao procedimento, do que ao
medicamento.

Precaucdes de utilizacdo

Os anestésicos locais devem ser apenas administrados por profissionais de salde que estejam bem
treinados no diagnostico e gestdo da toxicidade relacionada com a dose e outras emergéncias agudas que
podem surgir a partir do blogueio a ser utilizado. Deve ser considerada a disponibilidade imediata de
oxigénio, outros medicamentos de reanimacdo, equipamento de reanimacao cardiopulmonar e recursos
humanos necessarios para a gestdo imediata de reagdes toxicas e emergéncias relacionadas (ver seccao
4.2). O atraso na gestdo adequada da toxicidade relacionada com a dose, sob ventilagdo por qualquer
causa, e/ou sensibilidade alterada pode levar ao desenvolvimento de acidose, paragem cardiaca e,
possivelmente, morte.

A hipoxemia e a acidose metabélica podem potenciar a toxicidade cardiovascular. O controlo precoce de
convulsdes e gestdo agressiva das vias respiratorias para tratar a hipoxemia e a acidose podem prevenir a
paragem cardiaca.

A utilizacdo concomitante de outros medicamentos pode necessitar de monitorizagdo minuciosa (ver
seccéo 4.5).

Este medicamento contém 24,67 mg de sédio por 10 ml (dose maxima recomendada), equivalente a 1,23%
da ingestdo diaria maxima recomendada pela OMS de 2 g de sédio para um adulto.
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45 Interaces medicamentosas e outras formas de interacéo

InteracGes aditivas com outros anestésicos locais
A toxicidade de anestésicos locais € aditiva. A dose total de mepivacaina administrada ndo deve exceder a
dose méxima recomendada.

Anti-histaminicos H2 (cimetidina)
Foram notificados niveis plasmaticos aumentados de anestésicos de amida apos a administracdo
concomitante de cimetidina. A cimetidina reduz a depuracdo da mepivacaina.

Sedativos (depressores do sistema nervoso central)

Se forem utilizados sedativos para reduzir a apreensdo do doente, devem ser utilizadas doses diminuidas
de anestésicos, uma vez que 0s agentes anestésicos locais, como o0s sedativos, sdo depressores do sistema
nervoso central, e que em associagdo podem ter um efeito aditivo.

Medicamentos antiarritmicos

Doentes que estdo a ser tratados com medicamentos antiarritmicos podem desenvolver uma acumulagédo
de efeitos adversos apos a utilizacdo de mepivacaina devido & semelhanca das estruturas (como
medicamentos de Classe I, por ex., lidocaina).

Inibidores CYP1A2

A mepivacaina é principalmente metabolizada pela enzima CYP1A2. Os inibidores deste citocromo (por
ex., ciprofloxacina, enoxacina, fluvoxamina) podem diminuir o seu metabolismo, aumentar o risco de
efeitos adversos e contribuir para niveis sanguineos prolongados ou téxicos. Também foram notificados
niveis plasmaticos aumentados de anestésicos de amida ap6s administracdo concomitante de cimetidina, o
gue se deve provavelmente ao efeito inibitdrio da cimetidina no CYP1A2. Recomenda-se precaugado
quando o produto de interesse € associado a estes medicamentos, uma vez que as tonturas podem durar
mais tempo (ver sec¢éo 4.7).

Propranolol
A depuragdo de mepivacaina pode estar reduzida quando associada ao propranolol e pode resultar em

concentracdes plasmaticas aumentadas do anestésico. Devem ser tomadas precauc¢des quando a
mepivacaina é administrada concomitantemente com o propranolol.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Fertilidade
Né&o foram notificados dados relevantes sobre quaisquer efeitos toxicos na fertilidade em animais com
mepivacaina. Até ao momento, ndo existem dados disponiveis em humanos.

Gravidez

Né&o foram realizados ensaios clinicos em mulheres gréavidas e ndo foram notificados na literatura casos de
mulheres gravidas injetadas com mepivacaina 30 mg/ml. Os estudos em animais ndo indicam efeitos
nefastos diretos ou indiretos no que respeita a toxicidade reprodutiva. Portanto, como medida de
precaucao, é preferivel evitar a utilizacdo de mepivacaina durante a gravidez, a menos que seja necessario.

Amamentacdo
Ndo foram incluidas mées a amamentar nos ensaios clinicos com {Scandonest e nomes associados}. No

entanto, considerando a auséncia de dados para a mepivacaina, ndo pode ser excluido qualquer risco para
0s recém-nascidos/lactentes. Assim, as maes a amamentar sdo aconselhadas a ndo amamentar durante 10
horas apds a anestesia com {Scandonest e nomes associados}.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
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{Scandonest e nomes associados} pode ter uma pequena influéncia sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas. Podem ocorrer tonturas (incluindo vertigens, perturbac6es na visdo e fadiga) apés a
administracdo de mepivacaina (ver secc¢do 4.8). Portanto, os doentes ndo devem abandonar o consultério
até recuperarem as suas capacidades (geralmente dentro de 30 minutos) apds o procedimento
odontoldgico.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de sequranga

As reagOes adversas ap0s a administracdo de {Scandonest e nomes associados} sdo semelhantes as
observadas com outros anestésicos locais de amida. Estas rea¢0es adversas sdo, geralmente, relacionadas
com a dose e podem resultar em niveis plasmaticos elevados causados por sobredosagem, absor¢éo rapida
ou injecdo intravascular ndo intencional.

Podem também resultar de hipersensibilidade, idiossincrasia, ou tolerancia diminuida do doente.

Os eventos adversos graves sdo geralmente sistémicos.

Lista tabelada de reacfes adversas

Os efeitos adversos notificados provém de notificagdes espontaneas e da literatura.

A classificacdo de frequéncias segue a seguinte conven¢do: Muito frequentes (>1/10), Frequentes (>1/100
a <1/10), Pouco frequentes (>1/1.000 a <1/100), Raros (=1/10.000 a <1/1.000) e Muito raros (<1/10.000).
Frequéncia “desconhecido”: “desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis) ™.

Classes de sistemas de 6rgéos | Frequéncia Reac6es adversas
MedDRA
Doencas do sistema imunitario | Raros Hipersensibilidade

Reac0es anafilaticas/anafilactdides
Angioedema (Face/ lingua/ labio/
garganta/ laringe' /edema periorbital)
Broncospasmo/ asma’

Urticéria
Perturbagdes do foro | Desconhecido | Humor
psiquiatrico euféricoAnsiedade/Nervosismo®
Doencas do sistema nervoso Frequentes Cefaleias
Raros Neuropatia®:

Neuralgia (Dor neuropatica)

Parestesia (por ex., ardor,picadas,
prurido, formigueiro, sensac¢do local de
calor ou frio, sem causa fisica
aparente) de estruturas orais e periorais
Hipoestesia/ dorméncia (oral e
perioral)

Disestesia (oral e perioral) incluindo
disgeusia (por ex., sabor metalico,
sabor alterado), ageusia

Tonturas (sensacdo de atordoamento)
Tremor®

Depressdo profunda do SNC:

Perda de consciéncia

Coma

Convulsdo  (incluindo  convulsdes
tonico-clénicas)

Pré-sincope, sincope;
Estado confusional, desorientacao
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Distdrbio da fala® (por ex., disartria,
Logorreia)

Inquietacdo/ agitacio®

Distarbio no equilibrio (desequilibrio)
Sonoléncia

Desconhecido | Nistagmo
Afecbes oculares Raros Insuficiéncia visual
Visdo turva

Perturbacdo da acomodacéo

Desconhecido

Sindrome de Horner

Ptose da palpebra
Enoftalmo

Diplopia  (paralisia dos
oculomotores)

Amaurose (cegueira)

musculos

Midriase

Miose
Afecbes do ouvido e do | Raros Vertigens
labirinto

Desconhecido

Mal estar do ouvido
Acufenos

Hipersensibilidade sonora

Cardiopatias

Raros

Paragem cardiaca

Bradiarritmia

Bradicardia

Taquiarritmia (incluindo extrassistoles
ventriculares e fibrilhagao ventricular)®
Angina de peito®

Perturbagdes na conducdo (bloqueio
auriculoventricular)

Taquicardia

PalpitacGes

Desconhecido

Depressdo miocérdica

Vasculopatias

Raros

Hipotensdo (com possivel
circulatorio)

colapso

Muito raros

Hipertenséo

Desconhecido

Vasodilatacdo
Hiperemia local/ regional

Doencas respiratdrias, toracicas
e do mediastino

Raros

Depressdo respiratoria
Bradipneia

Apneia (paragem respiratoria)
Bocejos

Dispneia’

Taquipneia

Desconhecido

Hipoxia’ (incluindo cerebral)
Hipercapnia ’
Disfonia (Rouquid&o®)

Doencas gastrointestinais

Raros

Nauseas

Vomitos

Esfoliagdo (descamagéo) da mucosa
oral/ gengival / ulceragdo
Tumefaccéo da lingua,
gengivas

labio,

Desconhecido

Estomatite, glossite, gengivite

19




Hipersecrecgéo salivar

Afecdes dos tecidos cutaneos e Raros Erupgdo cuténea (erupcao)
subcuténeos Eritema
Prurido

Cara inchadaHiperidrose (sudorese ou
transpiracao)

Afecbes musculosqueléticas e Raros Fasciculacéo e fibrilhagdo muscular
dos tecidos conjuntivos Arrepios (Calafrios)

PerturbacGes gerais e Raros Tumefacéo local

alteracdes no local de Tumefacdo no local de injecdo
administracdo Desconhecido | Dor toracicaFadiga, astenia (fraqueza)

Sensacéo de calor
Dor no local de injecéo

Complicacdes de intervencdes Desconhecido | Leséo traumatica do nervo
relacionadas com lesdes e
intoxicacgoes

Descricdo das reacdes adversas selecionadas

! edema laringofaringeo pode ocorrer caracteristicamente com rouquidao e/ou disfagia;

Zproncospasmo (broncoconstrigdo) pode ocorrer caracteristicamente com dispneia;

% vérios eventos adversos, como agitac&o, ansiedade/ tremor nervoso, disttrbio na fala podem ser sinais de
aviso antes da depressdao do SNC. Na presenca destes sinais, deve ser solicitado aos doentes para
hiperventilar e devem ser mantidos sob vigilancia (ver Seccédo 4.9).

* patologias neurais que podem ocorrer com 0s Varios sintomas de sensaces anormais (por ex., parestesia,
hipoestesia, disestesia, hiperestesia, etc) dos labios, lingua e tecidos orais. Estes dados foram provenientes
de notificagBes pds-comercializacdo, principalmente apds bloqueios nervosos na mandibula, envolvendo
varias ramifica¢6es do nervo trigémeo;

® principalmente em doentes com doenca cardiaca subjacente ou aqueles que recebem certos
medicamentos;

® em doentes predispostos ou aqueles com fatores de risco de doenca coronaria isquémica;

"hipoxia e hipercapnia s&o secundarios & depressao respiratoria e/ ou a convulsdes e esforco muscular
sustentado;

® por mordida acidental ou mastigacao dos Iabios ou lingua enquanto a anestesia persiste.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizagdo do medicamento é importante, uma vez
que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiguem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema nacional
de notificacdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Tipos de sobredosagem

A sobredosagem por anestésicos locais pode ser absoluta, resultando a partir da injecao de doses
excessivas, ou relativa, resultando a partir da injecdo de uma dose normalmente nao-toxica em
circunstancias particulares. Estas incluem injecédo intravascular inadvertida ou absorcao rapida anormal na
circulacéo sistémica, ou metabolismo e eliminag&o retardados do medicamento.

Sintomas

No caso de sobredosagem relativa, os doentes normalmente apresentam sintomas dentro de 1-3 minutos.
Enquanto que, no caso de sobredosagem absoluta, os sinais de toxicidade, dependendo do local de injecéo,
aparecem cerca de 20-30 minutos apdés a injecao.

Os efeitos toxicos sdo dependentes da dose, compreendendo progressivamente manifestacdes neuroldgicas
mais graves, seguidas de sinais vasculares, respiratérios e finalmente cardiovasculares como hipotensao,
bradicardia, arritmia e paragem cardiaca.
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A toxicidade do SNC ocorre gradualmente, com sintomas e reacdes de gravidade progressivamente
crescente. Os sintomas iniciais incluem agitacdo, sensagdo de intoxicacdo, sensacdo de dorméncia nos
Iabios e lingua, parestesia a volta da boca, tonturas, disturbios visuais e auditivos e zumbido nos ouvidos.
A manifestacao destes efeitos durante a injecao do produto é um sinal de aviso e a injecao deve ser
interrompida imediatamente.

Os sintomas cardiovasculares ocorrem em niveis plasmaticos superiores aos que induzem a toxicidade do
SNC e sdo, portanto, normalmente precedidos por sinais de toxicidade do SNC, a menos que o doente
esteja sob anestesia geral ou esteja fortemente sedado (por ex., com uma benzodiazepina ou barbiturico).
A perda de consciéncia e o inicio de convulsdes generalizadas podem ser precedidas de sintomas
premonitérios como rigidez articular e muscular, ou fasciculagdes musculares. As convulsées podem durar
desde pouco segundos a varios minutos e rapidamente levar a hipoxia e hipercapnia, como resultado da
atividade muscular aumentada e ventilagdo insuficiente. Em casos graves, pode ocorrer paragem
respiratoria.

Os efeitos toxicos ndo desejados podem ocorrer em concentragdes plasmaticas superiores a 5 mg/l, e as
convulsBes podem aparecer com 10 mg/l ou superiores. Estdo disponiveis dados limitados de
sobredosagem.

A acidose exacerba os efeitos tdxicos dos anestésicos locais.

Se é administrada uma injecdo intravascular rapida, a elevada concentragdo sanguinea de mepivacaina nas
artérias coronarias pode levar a insuficiéncia do miocérdio, possivelmente seguida de paragem cardiaca,
antes do SNC ser afetado. Os dados sobre este efeito continuam controversos (ver Secgdes 4.4 e 5.1).

Gestdo

Se aparecerem sinais de toxicidade sistémica aguda, a inje¢do do anestésico local deve ser interrompida
imediatamente.

Os sintomas do SNC (convulsdes, depressdo do SNC) tém de ser imediatamente tratados com suporte
apropriado das vias aéreas/ respiratorio e com a administragdo de medicamentos anticonvulsivantes.

A oxigenacdo e ventilacdo ideais e suporte circulatdrio, assim como o tratamento da acidose sdo de vital
importancia.

Se ocorrer depressdo cardiovascular (hipotenséo, bradicardia), deve ser considerado o tratamento
apropriado com fluidos intravenosos, vasopressores e/ou agentes inotrépicos. As criangas devem receber
doses compativeis com a idade e o peso.

No caso de ocorrer paragem cardiaca, para um resultado bem-sucedido pode ser necessario esforcos de
reanimacédo prolongados.

A didlise ndo é eficaz no tratamento da sobredosagem por mepivacaina. A eliminacdo pode ser acelerada
por acidificagdo da urina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Sistema Nervoso/Anestésicos/ Anestésicos locais/Amidas/Mepivacaina
Cdédigo ATC: NO1 BB 03

Mecanismo de acdo

A mepivacaina é um anestésico local de amida.

A mepivacaina inibe reversivelmente a conducdo dos impulsos nervosos pela diminuicdo ou blogueio do
fluxo de sodio (Na*) durante a propagacéo do potencial de a¢do do nervo. A medida que a acio anestésica
se desenvolve progressivamente no nervo, o limiar de excitabilidade elétrica aumenta gradualmente, a taxa
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de aumento do potencial de a¢do diminui e a conducao do impulso abranda. A mepivacaina tem um inicio
de acdo rapido, uma elevada poténcia de anestesia e uma baixa toxicidade.

A mepivacaina apresenta propriedades vasoconstritoras ligeiras que levam a uma duracdo de acdo mais
longa do que com a maioria dos outros anestésicos locais, quando administrados sem um vasoconstritor.
Os estudos revelaram que a mepivacaina tem propriedades vasoconstritoras. Esta propriedade pode ser
benéfica quando o uso de vasoconstritores é contraindicado. Varios fatores tais como o pH do tecido, pKa,
solubilidade lipidica, concentracéo anestésica local, difusdo no nervo do anestésico local, etc., podem
influenciar o inicio e a duragdo de acéo do anestésico local.

Inicio de acdo

Quando é realizado um bloqueio do nervo periférico dentario, o efeito de mepivacaina ocorre rapidamente
(geralmentente dentro de 3 a 5 minutos).

Duracao da analgesia

A anestesia da polpa geralmente dura aproximadamente 25 minutos apds infiltracdo maxilar e cerca de 40
minutos apds o bloqueio alveolar inferior, enquanto que a anestesia dos tecidos moles foi mantida até
cerca de 90 minutos apds a infiltracdo maxilar e aproximadamente 165 minutos apés bloqueio alveolar do
nervo inferior.

Biodisponibilidade
A biodisponibilidade € 100% no local de acéo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcédo

Os niveis plasmaticos maximos da solucdo de mepivacaina 30 mg/ml apos injecGes periorais durante
procedimentos dentarios comuns foram determinados em varios estudos clinicos. O nivel plasmético
maximo de mepivacaina é atingido aproximadamente apds 30-60 minutos. As concentra¢cdes maximas de
mepivacaina foram reportadas como estando entre 0,4-1,2 pg/ml a cerca de 30 minutos apos a injecédo
intraoral com um cartucho e entre 0,95-1,70 pg/ml com dois cartuchos. A taxa dos niveis plasmaticos
médios apds um e dois cartuchos foram aproximadamente 50%, evidenciando uma proporcionalidade de
dose a estes niveis de dose. Estas concentracfes plasmaticas estdo muito abaixo do limiar de toxicidade do
SNC e SCV, 10 a 25 vezes inferiores, respetivamente.

Distribuicdo

A distribuicdo de mepivacaina cobre todos os tecidos corporais. Foram encontradas concentracdes
superiores em tecidos com elevada perfusdo como o figado, pulmdes, coragdo e cérebro. A mepivacaina
liga-se as proteinas plasmaéticas até cerca de 75% e pode atravessar a barreira placentaria por difusdo
simples.

Metabolismo

Como todos os anestésicos do tipo amida, a mepivacaina é altamente metabolizada no figado por enzimas
microssomais (citocromo P450 1A2 (CYP1A2)). Dado este facto, os inibidores das isoenzimas P450
podem diminuir o seu metabolismo e aumentar o risco de efeitos adversos (ver seccao 4.5). Mais de 50%
da dose € excretada como metabolitos na bilis, mas estes provavelmente passam pela circulagéo entero-
hepética, uma vez que apenas pequenas quantidades aparecem nas fezes.

Eliminacdo

O tempo de semivida de eliminacdo plasmatica é de 2 horas para adultos. A depuracdo de amidas depende
do fluxo sanguineo hepético. A semivida plasmaética é prolongada se o doente sofrer de insuficiéncia renal
e hepatica. A duracdo do anestésico local ndo esté relacionada com a semivida, uma vez que a sua a¢ao
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termina quando o farmaco é removido do recetor. Os metabolitos s&o excretados na urina com menos de
10% de mepivacaina inalterada.

A eliminacdo pode ser acelerada pela acidificacdo da urina (Ver seccdo 4.9).

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os estudos gerais de toxicidade (toxicidade de dose Unica, toxicidade de dose repetida) foram realizados
com mepivacaina, demonstrando uma boa margem de seguranca. Os testes in vitro e in vivo realizados
com cloridrato de mepivacaina ndo revelaram qualquer efeito genotdxico deste produto.

Nenhum estudo relevante de toxicidade reprodutiva e de desenvolvimento demonstrou efeitos
teratogénicos com a mepivacaina.

Néo foram realizados estudos especificos de carcinogenicidade.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

Cloreto de sodio

Hidroxido de sddio (para ajuste de pH)

Agua para preparagoes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validade

3 anos

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

N&o congelar.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Cartucho unico de vidro de tipo I, selado na sua base por uma borracha sintética do tipo | mdvel e na parte
superior por um selo de borracha sintética do tipo | mantido no lugar por uma capsula de fecho de
aluminio.

Cartuchos de 1,7 ml ou 2,2 ml.

Caixa contendo 50 cartuchos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais de elimina¢io e manuseamento

Os cartuchos sdo para utilizacdo Unica. A administracdo do medicamento ao doente deve ocorrer
imediatamente ap6s a abertura do cartucho.

Como para qualquer cartucho, o diafragma deve ser desinfetado antes da utilizag&o. Este deve ser
cuidadosamente esfregado com alcool etilico a 70% ou com alcool isopropilico puro a 90% para uso
farmacéutico.

Os cartuchos ndo devem, em nenhuma circunstancia, ser mergulhados em qualquer solucéo.
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Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

[A ser completado nacionalmente]
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ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

[Ver anexo | - A ser completado nacionalmente]

Cloridrato de mepivacaina

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

1 ml de solucéo injetavel contém 30 mg de cloridrato de mepivacaina.
Cada cartucho de 1,7 ml de solucéo injetavel contém 51 mg de cloridrato de mepivacaina.
Cada cartucho de 2,2 ml de solucdo injetavel contém 66 mg de cloridrato de mepivacaina.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Cloreto de sodio, hidroxido de sédio (para ajuste de pH), &gua para preparagdes injetaveis.

Contém sodio, consultar o folheto informativo para mais informacdes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucao injetavel.

50 x 1,7 ml cartuchos
50 x 2,2 ml cartuchos

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Infiltrag&o e via perineural

Para utilizacdo Unica.

A administracdo do medicamento deve ocorrer imediatamente ap6s a abertura.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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Né&o congelar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Descartar a solucdo ndo utilizada.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

[ 13.  NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

<Foi aceite a justificacdo para ndo incluir a informacao em Braille>

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC: {nimero}
SN: {numero}
NN: {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULAGEM DO CARTUCHO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

[Ver anexo | - A ser completado nacionalmente]

Cloridrato de mepivacaina
Infiltragdo e via perineural

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

| S. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1,7 ml
2,2 ml

6. OUTRAS
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FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o doente

{Scandonest e nomes associados (ver Anexo I) dosagem forma farmacéutica}
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Cloridrato de mepivacaina

Leia com atenc¢do todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, dentista ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
Ihes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, dentista ou farmacéutico.Ver secc¢éo 4.

O que contém este folheto:

O que é X e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar X
Como utilizar X

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar X

Conteudo da embalagem e outras informacdes

ocouprLOE

1. O que é X e para que é utilizado

X é um anestésico local, que torna dormente uma regido especifica para evitar ou diminuir a dor. O
medicamento é utilizado em procedimentos dentarios locais em adultos, adolescentes e criangas acima de
4 anos de idade (aproximadamente 20 kg de peso corporal). Este contém a substancia ativa cloridrato de
mepivacaina e pertence ao grupo dos anestésicos do sistema nervoso.

2. O que precisa de saber antes de utilizar X

Nao utilize X:

- Se tem alergia ao cloridrato de mepivacaina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6);

- Se tem alergia a outro anestésico local do mesmo grupo (por ex., lidocaina, bupivacaina);

- Se sofre de:
¢ Problemas no coracéo devido a anomalias do impulso elétrico que provoca o batimento do

coracao (problemas graves da conducéo);

e Epilepsia que ndo esteja controlada adequadamente por tratamento;

- Em criancas com idade inferior a 4 anos (aproximadamente 20 kg de peso corporal).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu dentista antes de utilizar X se:

- Sofre de problemas no coracéo;

- Tem anemia grave;

- Sofre de pressdo sanguinea elevada (hipertensdo grave ou nao tratada);

- Sofre de pressdo sanguinea baixa (hipotensdo);

- Sofre de epilepsia;

- Sofre de doenca do figado;

- Sofre de doenca nos rins;

- Sofre de uma doenca que afeta o sistema nervoso e resulta em problemas neurologicos (porfiria);
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- Sem acidez elevada no sangue (acidose);

- Sem baixa circulagdo sanguinea;

- Sem a sua condic¢do geral afetada;

- Sem inflamag&o ou infecéo no local de injecéo.

Se alguma destas situacdes se aplicar a si, fale com o seu dentista. Ele/ Ela pode decidir dar-lhe uma dose
reduzida.

Outros medicamentos e X

Informe o0 seu dentista se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos, especialmente:

- outros anestésicos locais;

- medicamentos utilizados para tratar azia e Ulceras do estdmago e intestino (tal como cimetidina);
- medicamentos tranquilizantes e sedativos;

- medicamentos utilizados para estabilizar o batimento do coracdo (antiarritmicos);

- inibidores do citocromo P450 1A2;

- medicamentos utilizados para tratar a hipertensdo (propranolol).

X com alimentos
Evite comer, incluindo mascar pastilha elastica, até ser restaurada a sensagdo normal, porque existe o risco
de morder o seu labio, bochechas e lingua, especialmente em criangas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico,
dentista ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Como medida de precaucdo, é preferivel evitar a utilizacdo deste produto durante a gravidez, a menos que
seja necessario.

As mulheres a amamentar sdo aconselhadas a ndo amamentar durante 10 horas ap6s a anestesia com este
medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este medicamento pode ter uma ligeira influéncia na capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Apés a
administracdo deste medicamento podem ocorrer tonturas (incluindo sensacgao de “girar”, visdo turva e
fadiga) e perda de consciéncia (ver sec¢do 4). Nao deve sair do consultério até recuperar as suas
capacidades (geralmente dentro de 30 minutos) ap6s o procedimento dentario.

X contém sodio
Este medicamento contém 24,67 mg de sddio por 10 ml (dose méaxima recomendada). Isto é equivalente a
1,23 % da ingestdo didria maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar X

X s6 deve ser usado por dentistas ou sob a supervisao de dentistas, estomatologistas ou outros clinicos
treinados, por meio de uma injecao local lenta.

Eles irdo determinar a dose apropriada, tendo em conta o procedimento, a sua idade, 0 seu peso € a sua
salide em geral.

Deve ser utilizada a menor dose que leve a uma anestesia eficaz.

Este medicamento € dado como uma injecdo na cavidade oral.

Se tomar mais X do que deveria

Os sintomas seguintes podem ser sinais de toxicidade devido a doses elevadas de anestésicos locais:
agitacdo, sensacdo de dorméncia nos labios e lingua, sensacdo de picar e formigueiro a volta da boca,
tonturas, problemas nos olhos e ouvidos, e zumbido nos ouvidos, rigidez nos musculos e tremores, baixa
pressdo sanguinea, batimento do coragdo baixo ou irregular. Se experienciar algum destes, a administracdo
deve ser imediatamente parada e deve ser chamada assisténcia médica de emergéncia.
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Se tiver alguma ddvida sobre a utilizacao deste medicamento, pergunte ao seu médico ou dentista.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Um ou mais do que um dos seguintes efeitos secundarios podem ocorrer
no seguimento da administragéo de X.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
Dor de cabeca

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- erupcao da pele, inchaco do rosto, labios, gengivas, lingua e/ou garganta e dificuldade em respirar,
pieira/asma, urticaria: podem ser sintomas de reacGes de hipersensibilidade (alérgicas ou reagdes
semelhantes a alergias);

- dor devido a danos no nervo (dor neuropatica)

- sensacao de ardor, sensacdo de picar na pele, formigueiro sem causa fisica aparente a volta da
boca (parestesia);

- sensacao anormal na boca e em redor (hipoestesia);

- sabor metalico, alteracdo do sabor, perda de sabor (disestesia);

- tonturas (sensacdo de atordoamento);

- tremor;

- perda de consciéncia, espasmo (convulsdo), coma;

- desmaio;

- confusdo, desorientacao;

- problemas na fala, falar excessivamente;

- inquietagdo, agitacéo;

- sensacao de equilibrio afetada (desequilibrio);

- sonoléncia;

- visdo turva, problemas a focar claramente um objeto, deficiéncia visual;

- sensacdo de girar (vertigem);

- falha do coracéo para contrair de forma eficaz (paragem cardiaca), batimentos do coracao rapidos
e irregulares (fibrilhacdo ventricular), dor no peito grave e esmagadora (angina de peito);

- problemas na coordenacéo dos batimentos do coracgdo (problemas de condugéo, blogueio
auriculoventricular), batimento do cora¢do anormal lento (bradicardia), batimento do coracéo
anormal rapido (taquicardia), palpitacdes;

- pressdo sanguinea baixa;

- aumento do fluxo sanguineo (hiperemia);

- dificuldades em respirar como falta de ar, respiracdo anormalmente lenta ou muito rapida;

- bocejar;

- sensacao de mal-estar, vomitos, Ulceras na boca ou gengivas, inchaco da lingua, labios ou
gengivas;

- SUOr excessivo;

- espasmos musculares;

- arrepios;

- inchaco no local da injecéo.

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
- pressdo sanguinea alta.

Efeitos secundarios possiveis (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- humor eufdrico, ansiedade/nervosismo;
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- movimento involuntario dos olhos, problemas nos olhos como estreitamento da pupila, queda da
palpebra superior (como no sindrome de Horner), pupila dilatada, deslocamento posterior do
globo ocular dentro da Orbita devido a alteragfes no volume da érbita (chamado enoftalmo), visdo
duplicada ou perda de vis&o;

- problemas no ouvido, como zumbido nos ouvidos, hipersensibilidade da audico;

- falha do coracdo para contrair de forma eficaz (depressdo do miocardio);

- alargamento dos vasos sanguineos (vasodilatacdo);

- alteragdes na cor da sua pele com confusdo, tosse, batimento rapido do coragdo, respiracao rapida,
transpiracdo: podem ser sintomas de deficiéncia de oxigénio nos seus tecidos (hipoxia);

- respiracdo rapida ou dificil, sonoléncia, dor de cabeca, incapacidade de pensar e sonoléncia, que
podem ser sintomas de uma grande concentragdo de dioxido de carbono no seu sangue
(hipercapnia);

- voz alterada (rouquidéo);

- inchago da boca, labios, lingua e gengivas, alta produgdo de saliva;

- fadiga, sensacéo de fraqueza, sensagdo de calor, dor no local de inje¢&o;

- leséo do nervo.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou dentista. Também poderd comunicar efeitos secundarios diretamente através do
sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a
ajudar a fornecer mais informac@es sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar X

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Né&o congelar.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem exterior, apds
EXP. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar que a solugdo nédo esté limpida e incolor.

Os cartuchos séo para utilizagdo Unica. O medicamento deve ser imediatamente administrado apos a
abertura do cartucho. A solucdo ndo utilizada deve ser eliminada.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu dentista,
médico ou farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.
6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicéo de X
- A substancia ativa é cloridrato de mepivacaina 30 mg/ml;
Cada cartucho de 1,7 ml de solucéo injetavel contém 51 mg de cloridrato de mepivacaina.
Cada cartucho de 2,2 ml de solucdo injetavel contém 66 mg de cloridrato de mepivacaina.
- Os outros componentes sdo: cloreto de sddio, hidroxido de sodio, agua para preparagdes injetaveis.

Quial o aspeto de X e contedo da embalagem

Este medicamento é uma solucéo limpida e incolor. Este estda embalado num cartucho de vidro com um
selo de borracha mantido no lugar por uma capsula de fecho de aluminio.
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A apresentacdo para comercializacdo sao cartuchos de 1,7 ml ou 2,2 ml contidos huma caixa de 50
cartuchos.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Fabricante

SEPTODONT

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

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) com os seguintes nomes:
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Este folheto foi revisto pela ultima vez em {més de AAAA}.
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