Priloga 111

Informacije o zdravilu

Opomba:
Te informacije o zdravilu so rezultat napotitvenega postopka, na katerega se nanaSa sklep Evropske
komisije.

Informacije o zdravilu se lahko naknadno posodobijo s strani pristojnega organa drzave clanice v
povezavi z referencno drzavo C¢lanico, kot je primerno v skladu s postopki opisanimi v poglavju 4 pod
naslovom Ill Direktive 2001/83/ES.
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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA

{Scandonest in povezana imena (glejte Dodatek I) jakost farmacevtska oblika}
[glejte Prilogo | — Izpolni drzava ¢lanical]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 30 mg mepivakainijevega klorida.

En vloZek z 1,7 ml raztopine za injiciranje vsebuje 51 mg mepivakainijevega klorida.
En vloZek z 2,2 ml raztopine za injiciranje vsebuje 66 mg mepivakainijevega klorida.

PomoZne snovi z znanim u¢inkom:
En ml vsebuje 0,11 mmol natrija (2,467 mg/ml).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

raztopina za injiciranje
Bistra in brezbarvna raztopina.
pH: 6,1-6,7

4, KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo {Scandonest in povezana imena (glejte Prilogo 1) jakost farmacevtska oblika} je lokalni
anestetik, indiciran za lokalno ali lokoregionalno anestezijo pri zobozdravstvenih operacijah pri odraslih,
mladostnikih in otrocih, starejSih od 4 let (telesna masa priblizno 20 kg).

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Zdravilo lahko uporabljajo samo zobozdravniki, stomatologi ali drugo klini¢no osebje, ki je ustrezno
usposobljeno in seznanjeno z diagnostiko in zdravljenjem sistemske toksi¢nosti, ali pa se uporablja pod
njihovim nadzorom. Pred uvedbo regionalne anestezije z lokalnimi anestetiki je priporo¢ljiva
razpoloZljivost primerne opreme in zdravil za oZivljanje ter ustrezno usposobljeno osebje za zagotovitev
ustreznega zdravljenja kakrsnih koli respiratornih in sréno-Zilnih nujnih stanj. Po vsakem injiciranju
lokalnega anestetika je treba nadzirati bolnikovo stanje zavesti.

Odmerjanje

Ker je odsotnost bole¢ine povezana z bolnikovo individualno obcutljivostjo, je treba uporabiti najmanjsi
odmerek anestetika, ki povzro¢i uc¢inkovito anestezijo.

Za bolj obsezne posege je lahko potreben en ali ve¢ vlozkov, vendar se ne sme preseci najvecjega
priporocenega odmerka.

Za odrasle je najvecji priporo¢eni odmerek 4,4 mg/kg telesne mase z absolutno najvecjim priporocenim
odmerkom 300 mg za posameznike nad 70 mg telesne mase, kar ustreza 10 ml raztopine.
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Pomembno je, da je pri najvecji koli¢ini treba upostevati bolnikovo telesno maso. Ker imajo bolniki
razli¢ne telesne mase, ima vsak bolnik druga¢no najvecjo dovoljeno koli¢ino mepivakaina, ki jo lahko
prenasa. Poleg tega so pomembne razlike med posamezniki tudi glede zacetka in trajanja delovanja.

V naslednji preglednici so navedeni najvecji dovoljeni odmerki za odrasle za najpogosteje uporabljane
anesteti¢ne tehnike in ustrezajoce $tevilo vlozkov:

Telesna Odmerek Volumen Ustrezajoce Stevilo Ustrezajoce Stevilo
masa (kg) mepivakainijevega klorida (ml) vloZzkov* (1,7 ml) vloZzkov* (2,2 ml)
(mg)
50 220 7,3 4,0 3,0
60 264 8,8 5,0 4,0
>70 300 10,0 55 4,5

* ZaokroZeno na najbliZjo polovico vloZka

Pediatricna populacija
Zdravilo {Scandonest in povezana imena (glejte Prilogo 1) jakost farmacevtska oblika} je kontraindicirano
pri otrocih do 4. leta starosti (priblizno 20 kg telesne mase) (glejte poglavje 4.3).

Priporoceni terapevtski odmerek:

Koli¢ino za injiciranje je treba dolociti glede na starost in telesno maso otroka ter velikost posega.
Povpre¢ni odmerek je 0,75 mg/kg = 0,025 ml raztopine mepivakaina na kg telesne mase: ~ ¥ vloZzka
(15 mg mepivakainijevega klorida) za 20 mg otroka.

Najvedji priporoc¢eni odmerek:
Najvecji priporo¢eni odmerek pri pediatri¢ni populaciji je 3 mg mepivakaina/kg (0,1 ml mepivakaina/kg).

V naslednji preglednici so navedeni najvecji dovoljeni odmerki pri otrocih in ustrezajoce Stevilo vlozkov:

Telesna Odmerek Volumen Ustrezajoce Stevilo Ustrezajoce Stevilo
masa (kg) mepivakainijevega klorida (ml) vloZzkov* (1,7 ml) vloZzkov* (2,2 ml)
(mg)
20 60 2 1,2 0,9
35 105 35 2,0 15
45 135 4,5 2,5 2,0

* ZaokroZeno na najbliZjo polovico vlozka

Posebne populacije

Zaradi pomanjkanja klini¢nih podatkov je potrebna posebna previdnost, da bi uporabili najman;jsi
odmerek, ki povzroci u¢inkovito anestezijo, pri:

- starejSih bolnikih,

- bolnikih z okvaro ledvic ali jeter.

Mepivakain se presnavlja v jetrih in lahko pride do poviSanih ravni v plazmi pri bolnikih z okvaro jeter,
zlasti po ponovni uporabi. V primeru, da je potrebno dodatno injiciranje, je treba bolnika nadzirati, da bi
se ugotovilo kakrsen koli znak relativnega prekomernega odmerjanja.

Socasna uporaba pomirjeval za zmanjSanje tesnobe bolnika:
Ce se uporabi pomirjevalo, je lahko najve¢ji varni odmerek mepivakaina zmanj$an zaradi aditivnega
ucinka kombinacije na zaviranje osrednjega zivénega sistema (glejte poglavje 4.5).

Nacin uporabe
infiltiranje in perinevralna uporaba

za enkratno uporabo
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Previdnostni ukrepi, ki jih je treba upoStevati pred uporabo zdravila

Zdravila se ne sme uporabiti, ¢e je motno in spremeni barvo.

Hitrost injiciranja ne sme prese¢i 1 ml raztopine na minuto.

Lokalne anestetike je treba injicirati previdno, kadar je prisotno vnetje in/ali okuzba na mestu injiciranja.
Hitrost injiciranja naj bo zelo majhna (1 ml/min).

Tveganje, povezano z nakljucnim intravaskularnim injiciranjem

Nakljuéno intravaskularno injiciranje (npr.: nenamerno intravensko injiciranje v sistemski obtok,
nenamerno intravensko ali intraarterijsko injiciranje v podroc¢je glave in vratu) je lahko povezano s hudimi
nezelenimi ucinki, kot so konvulzije, ki jim sledi depresija osrednjega Zivénega sistema ali kardio-
respiratorna depresija in koma, kar lahko napreduje do zastoja dihanja zaradi nenadnih visokih ravni
mepivakaina v sistemskem obtoku.

Zato je treba za zagotovitev, da igla med injiciranjem ne predre krvne Zile, pred injiciranjem lokalnega
anestetika narediti aspiracijo. Vseeno pa odsotnost krvi v injekcijski brizgi ne zagotavlja, da ni prislo do
intravaskularnega injiciranja.

Tveganje, povezano z injiciranjem v Zivec

Nakljuéno injiciranje v zivec lahko povzroci, da se zdravilo pomakne v obratni smeri po Zivcu. Da bi se
izognili injiciranju v Zivec in da bi preprecili okvaro Zivcev pri zivénih blokadah, je treba iglo vedno rahlo
izvledi, Ge bolnik ob&uti elektri¢ni tresljaj med injiciranjem ali &e je injiciranje posebno boleée. Ce se
pojavi poSkodba Zivca, lahko mozni kemi¢ni nevrotoksi¢ni u¢inek mepivakaina poslabsa nevrotoksi¢ni
ucinek, ker lahko poslab3a prekrvitev ob zivcu in prepreci lokalno izpiranje mepivakaina.

4.3 Kontraindikacije

e  preobcutljivost na zdravilno u¢inkovino (ali kateri koli lokalni anestetik amidnega tipa) ali katero koli
pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1,

e otroci do 4. leta starosti (priblizno 20 kg telesne mase),

e hude motnje atrioventrikularnega prevajanja, ki niso kompenzirane s srénim spodbujevalcem,

e  bolnik s slabo urejeno epilepsijo.

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Posebna opozorila

Ce obstaja kakrsno koli tveganje za alergijsko reakcijo, je treba izbrati drugo zdravilo za anestezijo (glejte
poglavije 4.3).

Mepivakain je treba uporabiti varno in uc¢inkovito pod ustreznimi pogoji:

Lokalni anesteti¢ni u¢inki se lahko zmanj$ajo, e se zdravilo {Scandonest in povezana imena (glejte
Prilogo 1) jakost farmacevtska oblika} injicira v vneto ali okuzeno podrodje.

Obstaja tveganje za poSkodbe zaradi ugriza (ustnice, lica, sluznica in jezik), zlasti pri otrocih; bolniku je
treba povedati, naj se izogiba zZveCenju zveclilnega gumija ali uZivanju hrane, dokler se ne povrnejo
normalni obcutki.

Mepivakain je treba uporabljati previdno:

Bolniki s sréno-Zilnimi boleznimi:

- periferna Zilna bolezen,

- aritmije, zlasti ventrikularnega izvora,
- motnje atrioventrikularnega prevajanja,
- sréno popuscanje,

- hipotenzija.
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Mepivakain je treba uporabiti previdno pri bolnikih z okvarjenim delovanjem srca, ker imajo lahko
manj$o zmoZnost za kompenziranje sprememb, povezanih s podaljSanjem atrioventrikularnega prevajanja.

Bolniki z epilepsijo:
Vse lokalne anestetike je treba uporabljati zelo previdno, ker delujejo konvulzivno.
Za bolnike s slabo urejeno epilepsijo glejte poglavje 4.3.

Bolniki z boleznijo jeter:
Uporabiti je treba najman;j$i odmerek, ki zagotovi u¢inkovito anestezijo.

Bolniki z boleznijo ledvic:
Uporabiti je treba najman;j$i odmerek, ki zagotovi u¢inkovito anestezijo.

Bolniki s porfirijo:

Zdravilo {Scandonest in povezana imena (glejte Prilogo I) jakost farmacevtska oblika} se lahko uporablja
pri bolnikih z akutno porfirijo le v primeru, ¢e ni na voljo varnej$e moznosti. Previdnost je potrebna pri
vseh bolnikih s porfirijo, saj lahko to zdravilo izzove porfirijo.

Bolniki z acidozo:
Previdnost je potrebna v primeru acidoze, npr. ob poslab3anju ledvi¢ne insuficience ali slabo urejeni
sladkorni bolezni tipa I.

Starejsi bolniki:
Pri starejSih bolnikih je treba zmanjSati odmerek (zaradi pomanjkanja klini¢nih podatkov).

Mepivakain je treba uporabiti previdno pri bolnikih, ki uporabljajo antiagregacijska
zdravila/antikoagulante ali imajo motnjo strjevanja krvi, zaradi vecjega tveganja za krvavitve. Vecje
tveganje za krvavitve je bolj povezano s posegom kot z zdravilom.

Previdnostni ukrepi

Lokalne anestetike lahko aplicira samo zdravstveno osebje, ki je dobro pouceno o diagnostiki in
zdravljenju z odmerkom povezane toksi¢nosti in drugih akutnih nujnih stanj, ki se lahko pojavijo ob
uporabi blokade. Treba je pretehtati moZnost, da so nemudoma na voljo kisik, druga zdravila za oZivljanje,
oprema za sré¢no-pljucno ozivljanje in osebje, ki je potrebno za ustrezno zdravljenje toksi¢nih reakcij in
povezanih nujnih stanj (glejte poglavje 4.2). Zakasnitev ustreznega zdravljenja z odmerkom povezane
toksi¢nosti, nezadostna ventiliranost iz katerega koli razloga in/ali spremenjena ob¢utljivost lahko vodijo v
razvoj acidoze, srénega zastoja in celo do smrti.

Hipoksemija in metaboli¢na acidoza lahko potencirata sréno-zilno toksi¢nost. Zgodnji nadzor konvulzij in
agresivno ukrepanje na nivoju dihalnih poti za zdravljenje hipoksemije in acidoze lahko preprecita sréni
zastoj.

Socasna uporaba drugih zdravil lahko zahteva temeljit nadzor (glejte poglavje 4.5).

To zdravilo vsebuje 24,67 mg natrija na 10 ml (najvecji priporo¢eni odmerek), kar je enako 1,23 %
najve¢jega dnevnega vnosa natrija za odrasle osebe, ki ga priporo¢a SZO in znasa 2 .

4,5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Aditivna medsebojna delovanja z drugimi lokalnimi anestetiki
Toksi¢nost lokalnih anestetikov je aditivna. Celokupni uporabljeni odmerek mepivakaina ne sme preseci

najvecjega priporocenega odmerka.

Antihistaminiki H2 (cimetidin)
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Po socasni uporabi cimetidina so porocali o povi$ani ravni amidnih anestetikov v serumu. Cimetidin
zmanjsa ocistek mepivakaina.

Sedativi (zaviralci centralnega zivénega sistema)

Ce se uporablja sedative, da bi zmanjsali zaskrbljenost bolnika, je treba uporabiti zmanj$ane odmerke
anestetika, saj so tako lokalni anestetiki kot tudi sedativi zaviralci osrednjega Zivénega sistema in imajo
lahko v kombinaciji aditivni ucinek.

Antiaritmiki
Pri bolnikih, ki se zdravijo z antiaritmiki, se lahko po uporabi mepivakaina nezeleni uéinki kopicijo zaradi
podobnosti v strukturi (kot je zdravilo razreda I, npr. lidokain).

Zaviralci CYP1A2

Mepivakain primarno presnavlja encim CYPL1A2. Zaviralci tega citokroma (npr. ciprofloksacin,
enoksacin, fluvoksamin) lahko zmanj$ajo njegovo presnovo, povecajo tveganje za neZelene ucinke in
prispevajo k dolgotrajnejSim ali toksi¢énim ravnem v krvi. O povecanih koncentracijah amidnih
anestetikov v serumu so porocali tudi po soCasni uporabi cimetidina, verjatno zaradi zaviralnega u¢inka
cimetidina na CYP1A2. Ce se izbrano zdravilo kombinira s temi zdravili, se svetuje previdnost, saj lahko
omotica traja dlje (glejte poglavije 4.7).

Propranolol

V kombinaciji s propranololom je lahko ocCistek mepivakaina zmanjsan. To se lahko kaze v vecjih
koncentracijah anestetika v serumu. Previdnost je potrebna, kadar se mapivakain uporablja so¢asno s
propranololom.

4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje

Plodnost
Relevantni podatki niso pokazali toksi¢nih u¢inkov mepivakaina na plodnost pri zivalih. Za ¢loveka za
zdaj ni podatkov.

Nosecnost

Klini¢nih $tudij pri nose¢nicah niso izvedli, v literaturi pa ni opisanih primerov nosecnic, ki bi jim
injicirali mepivakain 30 mg/ml. Studije na Zivalih ne kaZejo neposrednih ali posrednih $kodljivih uéinkov,
kar zadeva toksicne vplive na sposobnost razmnoZevanja. Zato se je med nosecnostjo iz previdnosti bolje
izogniti uporabi mepivakaina, razen ¢e je to nujno potrebno.

Dojenje

Dojece matere niso bile vkljuéene v klini¢ne $tudije zdravila {Scandonest in povezana imena (glejte
Prilogo 1) jakost farmacevtska oblika}. A ker podatkov za mepivakain ni, tveganja za
novorojencke/dojencke ni mogoce izkljuciti. Zato je treba doje¢im materam narociti, naj ne dojijo 10 ur po
anesteziji z zdravilom {Scandonest in povezana imena (glejte Prilogo 1) jakost farmacevtska oblika}.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo {Scandonest in povezana imena (glejte Prilogo 1) jakost farmacevtska oblika} ima lahko blag
vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Po uporabi mepivakaina se lahko pojavi omotica
(vkljuéno z vrtoglavico, motnjami vida in utrujenostjo) (glejte poglavje 4.8). Zato bolniki zobozdravniske
ordinacije ne smejo zapustiti, dokler si ne opomorejo (obi¢ajno v 30 minutah) po zobozdravstvenem
posegu.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila
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Nezeleni u¢inki po uporabi zdravila {Scandonest in povezana imena (glejte Prilogo 1) jakost farmacevtska
oblika} so podobni kot pri drugih lokalnih amidnih anestetikih. Ti neZeleni u¢inki so na splo$no odvisni
od odmerka in so lahko posledica velike koncentracije v plazmi zaradi prevelikega odmerjanja, hitre
absorpcije ali nenamernega injiciranja v zilo. Lahko so tudi posledica preobcutljivosti, idiosinkrazije ali
bolnikovega zmanjSanega prenaSanja.

Resni nezeleni u¢inki so praviloma sistemski.

Seznam nezelenih ucinkov v preglednici

Navedeni neZeleni u¢inki so zabeleZeni na podlagi spontanih prijav in literature.

Razvrstitev pogostnosti uposteva naslednji dogovor: zelo pogosti (> 1/10), pogosti (> 1/100 do < 1/10),
obcasni (> 1/1.000 do < 1/100), redki (= 1/10.000 do < 1/1.000) in zelo redki (< 1/10.000).

Pogostnost “neznana”: “neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)”.

Organski sistem po MedDRA Pogostnost | NeZeleni u¢inki

Bolezni imunskega sistema redki preobcutljivost

anafilakti¢ne/anafilaktoidne reakcije
angioedem (obraza/jezika/ustnic/zrela/
grla*/periorbitalni edem)
bronhospazem/astma?

urtikarija

Psihiatri¢ne motnje neznana evfori¢no razpolozenje
anksioznost/zivénost®

Bolezni Zivéevja pogosti glavobol

redki nevropatija®:

nevralgija (nevropatska bole¢ina)
parestezije (t.j. peko¢, mravljin¢ast, srbeg,
gomazeC obcutek, lokalen obcutek toplote
ali hladu brez opaznega fizi¢nega vzroka) v
ustih in perioralno,
hipestezija/omrtvic¢enost (oralno in
perioralno),

dizestezije (oralno in perioralno), vklju¢no z
dizgevzijo (npr. kovinski okus, popacen
okus), agevzijo,

omotica (rahla vrtoglavica),

tremor®

globoka depresija osrednjega zivcevja:
izguba zavesti,

koma,

konvulzije (vkljucno s toni¢no-kloni¢nimi

napadi)

presinkopa, sinkopa;

stanje zmedenosti, dezorientiranost,
motnje govora® (npr., dizartrija, logoreja),
nemir/agitiranost®

motnje ravnoteZja

zaspanost
neznana nistagmus
Ocesne bolezni redki okvara vida
zamegljen vid
motnja akomodacije
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neznana

Hornerjev sindrom

ptoza veke

enoftalmos

diplopija (paraliza of okulomotori¢nih
misic)

amavroza (slepota)

midriaza

mioza

USesne bolezni, vklju¢no
motnjami labirinta

z

redki

vrtoglavica

neznana

nelagodije v uSesu
tinitus
hiperakuza

Sréne bolezni

redki

zastoj srca

bradiaritmija

bradikardija

tahiaritmija (vkljucno s ventrikularnimi
ekstrasistolami in ventrikularno fibrilacijo)°
angina pektoris ®

prevodne motnje (atrioventrikularni blok)
tahikardija

palpitacije

neznana

depresija miokarda

Zilne bolezni

redki

hipotenzija (lahko s kolapsom obtoka)

zelo redki

hipertenzija

neznana

vazodilatacija
lokalna/regionalna hiperemija

Bolezni dihal, prsnega ko$a in
mediastinalnega prostora

redki

depresija dihanja
bradipneja

apneja (zastoj dihanja)
zehanje

dispneja’

tahipneja

neznana

hipoksija’ (vklju¢no z mozgansko)
hiperkapnija’
disfonija (hripavost')

Bolezni prebavil

redki

navzea
bruhanje

eksfoliacija (lupljenje)/razjede na dlesni ali
ustni sluznici

oteklost® jezika, ustnic, dlesni

neznana

stomatitis, glositis, gingivitis
preveliko izlo¢anje sline

Bolezni koZe in podkoZja

redki

izpuscaj (izbruh)

eritem

srbenje

otekanje obraza

hiperhidroza (potenje ali znojenje)

Bolezni misi¢no-skeletnega
sistema in vezivnega tkiva

redki

trzanje misic
mrzlica (drgetanje)

Splo3ne teZave in spremembe
na mestu aplikacije

redki

lokalna oteklost
oteklost na mestu injiciranja
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neznana bolecina v prsnem kosu
utrujenost, astenija (Sibkost)
obcutek vrocine

bolecina na mestu injiciranja

PoSkodbe, zastrupitve in zapleti | neznana poskodba Zivca
postopkov

Opis izbranih neZelenih u¢inkov

!laringo-faringealni edem se lahko znagilno pojavi s hripavostjo in/ali disfagijo;

% bronhospazem (bronhokonstrikcija) se lahko znag&ilno pojavi z dispnejo;

*mno gi nezeleni ucinki, kot so vznemirjenost, anksioznost/Zivenost, tremor, motnje govora, so lahko
opozorilni znaki pred depresijo osrednjega ziv¢evja. V prisotnosti teh znakov je treba bolnike zaprositi,
naj hiperventilirajo in uveden naj bo nadzor (glejte poglavje 4.9);

* nevropatologki simptomi, ki se lahko pojavijo z razli¢nimi simptomi nenormalnih zaznav (npr.
parestezijo, hipestezijo, dizestezijo, hiperestezijo itd.) v ustnicah, jeziku in ustnih tkivih. Ti podatki
izvirajo iz porocil iz obdobja trZzenja zdravila, ve¢inoma po Ziv¢ni blokadi v mandibuli in z zajetostjo
razlicnih vej Zivca trigeminusa,

> ve¢inoma pri bolnikih z neko osnovno sréno boleznijo ali tistih, ki prejemajo dologena zdravila;

® pri predisponiranih bolnikih ali tistih z dejavniki tveganja za ishemi&no bolezen srca;

"hipoksija in hiperkapnija se pojavita poslediéno zaradi depresije dihanja in/ali konvulzij in dolgotrajnega
iz€rpanja misic;

8 zaradi nakljunega ugriza ali grizenja ustnic ali jezika, medtem ko anestezija $e traja.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poro¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem uéinku zdravila prek
nacionalnega sistema poro¢anja navedenega v Dodatku V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Vrste prevelikega odmerjanja

Preveliko odmerjanje lokalnega anestetika je lahko absolutno, zaradi injiciranja prevelikega odmerka, ali
relativno, zaradi injiciranja normalnega ne-toksi¢nega odmerka v doloc¢enih okolis¢inah. To vkljucuje
nenamerno intravaskularno injiciranje ali nenormalno hitro absorpcijo v sistemski obtok, ali pa zakasnjeno
presnovo in izlo¢anje zdravila.

Simptomi

V primeru relativnega prevelikega odmerjanja se pri bolnikih simptomi obi¢ajno pokazejo v 1-3 minutah,
medtem ko se v primeru absolutnega prevelikega odmerjanja znaki toksi¢nosti, odvisno od mesta
injiciranja, pojavijo priblizno 20-30 minut po injiciranju.

Toksi¢ni u¢inki so odvisni od odmerka in obsegajo ¢edalje huje nevroloSke znake; temu sledijo Zilni,
dihalni in konéno sréno-zilni znaki, kot so hipotenzija, bradikardija, aritmija in sréni zastoj.

Toksi¢nost za osrednji ziveni sistem se pojavi postopno, s simptomi in reakcijami, ki so vedno hujse.
Zacetni simptomi vkljucujejo vznemirjenost, obCutek zastrupitve, obCutek odrevenelosti ustnic in jezika,
parestezija v okolici ust, omotica, motnje vida in sluha ter Sumenje v uSesih. Izrazanje teh uc¢inkov med
injiciranjem zdravila je opozorilni signal in z injiciranjem je treba takoj prenehati.

Sréno-zilni simptomi se pojavijo, kadar raven v plazmi preseZe tisto, ki sprozi toksi¢nost za osrednji
ziveni sistem in se torej pojavijo kasneje kot znaki toksi¢nosti za osrednji zivéni sistem, razen Ce je bolnik
v sploSni anesteziji ali je globoko omamljen (npr. z benzodiazepini ali barbiturati). Pred izgubo zavesti in
pojavom generaliziranih konvulzij se lahko pojavijo svarilni simptomi, kot so togost sklepov in misic ali
trzanje. Konvulzije lahko trajajo od nekaj sekund do nekaj minut in hitro vodijo do hipoksije in
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hiperkapnije kot posledica povecane misicne aktivnosti in nezadostne predihanosti. V hudih primerih
lahko pride do zastoja dihanja.

Nezeleni toksi¢ni ucinki se lahko pojavijo pri plazemskih koncentracijah nad 5 mg/l, konvulzije pa se
lahko pojavijo pri plazemskih koncentracijah nad 10 mg/I. Na voljo so omejeni podatki o prevelikem
odmerjanju.

Acidoza poslabsa toksi¢ne ucinke lokalnih anestetikov.

Pri hitrem intravaskularnem injiciranju lahko velika koncentracija mepivkaina v krvi koronarnih arterij
vodi do odpovedi miokarda, ki ji lahko sledi zastoj srca, Se preden je prizadet osrednji ziveni sistem.
Podatki o tem uéinku ostajajo nasprotujoci (glejte poglavji 4.4 in 5.1).

Zdravljenje
Ce se pojavijo znaki akutne sistemske toksi¢nosti, je treba injiciranje lokalnega anestetika nemudoma

prekiniti.

Simptome osrednjega zivenega sistema (konvulzije, depresija osrednjega Zivénega sistema) je treba
ustrezno zdraviti s primerno podporo dihanja in dihalnih poti ter z uporabo antikonvulzivnih zdravil.
Optimalna oksigenacija in predihavanje ter podpora obtoka, kot tudi zdravljenje acidoze, so Zivljenjskega
pomena.

Ce se pojavi sréno-zilna depresija (hipotenzija, bradikardija), je treba pretehtati ustrezno zdravljenje z
intravenskimi teko¢inami, vazopresorji in/ali inotropnimi uc¢inkovinami. Otrokom je treba dati odmerke, ki
ustrezajo njihovi starosti in telesni masi.

V primeru zastoja srca je lahko za uspeSen izid potreben dolgotrajen postopek oZivljanja

Dializa pri zdravljenju prevelikega odmerjanja mepivakaina ni u¢inkovita. Izlo¢anje se lahko pospesi z
nakisanjem urina.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila z delovanjem na zivéevje/anestetiki/lokalni anestetiki/amidi/
mepivakain
Oznaka ATC: NO1 BB 03

Mehanizem delovanja

Mepivakain je amidni lokalni anestetik.

Mepivakain reverzibilno zavira prevajanje zivénih impulzov z zmanjSanjem ali blokiranjem pretoka
natrija (Na+) med Sirjenjem zivénega akcijskega potenciala. Ker se anesteticno delovanje postopno razvija
v Ziveu, prag za elektricno vzdrazljivost postopoma narasca, hitrost dviga akcijskega potenciala se
zmanj$uje in prevajanje impulza se upoc¢asnjuje. Mepivakain zac¢ne delovati hitro, ima mo¢no anesteti¢no
delovanje in majhno toksi¢nost.

Mepivakain izraza rahle vazokonstriktorne lastnosti, kar vodi do daljSega delovanja kot pri mnogih drugih
lokalnih anestetikih, kadar se uporabijo brez vazokonstriktorja. Studije so potrdile, da ima mepivakain
vazokonstriktorne lastnosti. Ta lastnost je lahko prednost, kadar je uporaba vazokonstriktorja
kontraindicirana. Mnogi dejavniki, kot so pH tkiva, pKa, topnost lipidov, koncentracija lokalnega
anestetika, prehajanje lokalnega anestetika v zivec, itd., lahko vplivajo na zacetek in trajanje delovanja
lokalnega anestetika.

Zacetek delovanja
V primeru dentalne periferne blokade zivca se uc¢inek mepivakaina pojavi hitro (na splosno v 3 do
5 minutah).
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Trajanje analgezije

Pulpalna anestezija ponavadi traja 25 minut po maksilarni infiltraciji in priblizno 40 minut po spodnjem
alveolarnem bloku; anestezija mehkih tkiv se je ohranila 90 minut po maksilarni infiltraciji in priblizno
165 minut po spodnjem alveolarnem bloku.

BioloSka uporabnost
BioloSka uporabnostje 100 % na mestu injiciranja.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Najvisje plazemske ravni 30 mg/ml raztopine mepivakaina po perioralnem injiciranju med obi¢ajnimi
zobozdravstvenimi posegi so dolocili v razlicnih klini¢nih §tudijah. Najvecja raven mepivakaina v plazmi
je doseZena po pribliZzno 30 — 60 minutah. Porocali so o najve¢jih koncentracijah mepivakaina med 0,4 —
1,2 pg/ml priblizno 30 minut po intraoralnem injiciranju z enim vloZzkom in med 0,95 — 1,70 pg/ml z
dvema vlozkoma. Razmerje med povpre¢nimi ravami v plazmi po enem in dveh vlozkih je bilo priblizno
50 %, kar kaze na sorazmernost z odmerkom pri teh velikostih odmerkov. Te plazemske koncentracije so
precej pod pragom za toksi¢nost za osrednji Zivéni sistem in sréno-Zilno toksi¢nost, in sicer so 10 do 25-
krat manjse.

Porazdelitev

Mepivakain se porazdeli po vseh telesnih tkivih. Ve¢je koncentracije so izmerili v dobro prekrvljenih
tkivih, kot so jetra, pljuca, srce in mozgani. Mepivakain se veze na plazemske proteine v priblizno 75 % in
lahko prehaja placentno bariero z enostavno difuzijo.

Biotransformacija

Kot vsi lokalni anestetiki amidnega tipa se tudi mepivakain obSirno presnavlja v jetrih z mikrosomalnimi
encimi (citokrom P450 1A2 (CYP1AZ2)). Glede na to dejstvo lahko zaviralci izoencimov P450 zmanj3ajo
njegovo presnovo in povecajo tveganje za nezelene ucinke (glejte poglavije 4.5). Preko 50 % odmerka se
izlo¢i v obliki presnovkov v zol¢, toda to je verjetno podvrzeno entero-hepaticnemu obtoku, saj se samo

majhna koli¢ina pojavi v blatu.

Izlocanje

Plazemski razpolovni €as izloCanja je 2 uri pri odraslem. Ocistek amidov je odvisen od hepati¢nega
krvnega pretoka. Plazemski razpolovni ¢as je podaljSan, ¢e ima bolnik okvarjeno delovanje jeter ali ledvic.
Trajanje delovanja lokalnega anestetika ni povezano z razpolovnim ¢asom, saj se njegovo delovanje
zakljuci, ko se zdravilo odstrani z receptorja. Presnovki se izlo¢ajo z urinom, z manj kot 10 %
nespremenjenega mepivakaina.

Izlocanje se lahko pospesi z nakisanjem urina (glejte poglavje 4.9).

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Splosne Studije toksi¢nosti (Studije enkratnega odmerka in ponavljajo¢ih odmerkov), opravljene z
mepivakainom, so pokazale dobro varnostno mejo. Preiskave z mepivakainijevim kloridom in vitro in in
Vvivo niso pokazale genotoksi¢nih uéinkov tega zdravila.

Nobena relevantna Studija vpliva na sposobnost razmnozevanja in razvojne toksi¢nosti ni pokazala
teratogenih u¢inkov mepivakaina.

Posebne Studije kancerogenosti niso bile izvedene.
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6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
natrijev klorid

natrijev hidroksid (za prilagajanje pH)
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Ker kompatibilnostne Studije niso bile izvedene, se tega zdravila ne sme meSati z nobenim drugim
zdravilom.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Ne zamrzujte.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Vlozek iz stekla tipa I za enkratno uporabo, zavarjen na dnu z mobilno sinteti¢éno gumo tipa I, na vrhu pa
je zaporka iz sinteti¢ne gume tipa I pritrjena z aluminijastim pokrovckom.
\ﬂoiki z1,7mlali2,2ml.

Skatla vsebuje 50 vlozZkov.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Vlozki so namenjeni za enkratno uporabo. Zdravilo je treba uporabiti takoj po odprtju vloZzka.

Kot pri vseh vlozkih je treba membrano pred uporabo dezinficirati. Previdno jo je je treba obrisati ali s
70 % etilnim alkoholom ali s ¢istim izopropilnim alkoholom (90 %) za farmacevtsko uporabo.

Vlozka pod nobenimi pogoji ne smemo potopiti v kakrsno koli raztopino.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material je treba odvreci v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Izpolni drzava Clanical]

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
[Izpolni drzava ¢lanica]
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

[Izpolni drzava ¢lanica]
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OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

[1. IME ZDRAVILA

[glejte Prilogo | — Izpolni drzava ¢lanica]

mepivakainijev klorid

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 30 mg mepivakainijevega klorida.
En vloZek z 1,7 ml raztopine za injiciranje vsebuje 51 mg mepivakainijevega klorida.
En vloZek z 2,2 ml raztopine za injiciranje vsebuje 66 mg mepivakainijevega klorida.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Natrijev klorid, natrijev hidroksid (za prilagajanje pH), voda za injekcije.

Vsebuje natrij. Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

50 x 1,7 ml vlozek
50 x 2,2 ml vlozek

| 5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
infiltriranje in perinevralna uporaba

Za enkratno uporabo.

Zdravilo je treba uporabiti takoj po odprtju.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
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EXP:

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neporabljeno raztopino zavrzite.

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Prilogo I - Izpolni drZava ¢lanica]

[12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

[13. STEVILKA SERIJE

Lot:

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.

| 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno értno kodo z edinstveno oznako.

| 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC: {Stevilka}
SN: {Stevilka}
NN: {5tevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA VLOZKU

[1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

[Glejte Prilogo I - jakost farmacevtska oblika]
mepivakainijev klorid

infiltriranje in perinevralna uporaba

| 2. POSTOPEK UPORABE

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

[4. STEVILKA SERIJE

Lot:

| 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1,7 ml
2,2 ml

|6. DRUGI PODATKI
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NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

{Scandonest in povezana imena (glejte Prilogo I) jakost farmacevtska oblika}
[glejte Prilogo | — Izpolni drzava ¢lanica]

mepivakainijev klorid

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, zobozdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, zobozdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, e opazite katere koli nezZelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo
Kaj je zdravilo X in za kaj ga uporabljamo
2 Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo X
3 Kako uporabljati zdravilo X
4, Mozni nezeleni uéinki
5 Shranjevanje zdravila X
6 Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo X in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo X je lokalni anestetik, ki omrtvi¢i dolo¢eno podro¢je za preprecitev ali zmanjSanje bole¢ine. To
zdravilo se uporablja za lokalne zobozdravstvene posege pri odraslih, mladostnikih in otrocih nad 4. letom
starosti (priblizno 20 kg telesne mase). Vsebuje u¢inkovino mepivakainijev klorid in spada v skupino
anestetikov za ziv¢ni sistem.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo X

Ne uporabljajte zdravila X:
- Ce ste alergi¢ni na mepivakain ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
- Ce ste alergi¢ni na druge lokalne anestetike iz iste skupine (npr. lidokain, bupivakain),
- ¢e imate:
e bolezni srca zaradi nenormalnosti elektricnega impulza, ki sproza bitje srca (hude motnje
prevodnosti),
o epilepsijo, ki z zdravljenjem ni dovolj urejena,
- pri otrocih pod 4. letom starosti (priblizno 20 kg telesne mase).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila X se posvetujte z zobozdravnikom, ce:
- imate bolezni srca,

- imate hudo anemijo,

- imate visok krvni tlak (hudo ali nezdravljeno hipertnezijo),

- imate nizek krvni tlak (hipotenzijo),

- imate epilepsijo,

- imate bolezen jeter,

- imate bolezen ledvic,
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- imate bolezen, ki prizadene ziv¢ni sistem in se kaze v nevroloskih motnjah (porfirija),
- imate zelo kislo kri (acidoza),

- imate slab obtok krvi,

- je vase splo3no stanje oslabljeno,

- imate vnetje ali okuZbo na mestu injiciranja.

Ce se kar koli od zgoraj nastetega nana$a na vas, se posvetujte z zobozdravnikom. Lahko se odlo¢i, da
uporabi manjsi odmerek.

Druga zdravila in zdravilo X

Obvestite zobozdravnika, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati
katero koli drugo zdravilo, zlasti:

- druge lokalne anestetike,

- zdravila za zdravljenje zgage in zelod¢nih ter ¢revesnih razjed (Kot je cimetidin),

- uspavala in pomirjevala,

- zdravila za stabilizacijo srénega ritma (antiaritmiki),

- zaviralce citokroma P450 1A2,

- zdravila za zdravljenje hipertenzije (propranolol).

Zdravilo X skupaj s hrano
Ne jejte in ne zvecite zvecilnih gumijev, dokler se ne povrnejo normalni ob¢utki, zaradi nevarnosti, da se
ugriznete v ustnice, lica ali jezik, zlasti pri otrocih.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom,
zobozdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Kot previdnostni ukrep se je uporabi tega zdravila med nosecnostjo bolje izogibati, razen Ce je zdravilo
nujno potrebno.

Doje¢im materam se svetuje, da ne dojijo 10 ur po anesteziji s tem zdravilom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

To zdravilo ima lahko blag vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Po uporabi tega zdravila se
lahko pojavita omotica (vkljuéno z ob¢utkom vrtoglavice, motnjami vida in utrujenostjo) in izguba zavesti
(glejte poglavje 4). Ne zapustite zobozdravniske ordinacije, dokler si ne opomorete (obicajno v

30 minutah) po zobozdravstvenem posegu.

Zdravilo X vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje 24,67 mg natrija na 10 ml (najvecji priporo¢eni odmerek). To je enako 1,23 %
priporo¢enega najve¢jega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle 0Sebe.

3. Kako uporabljati zdravilo X

Zdravilo X smejo uporabljati samo zobozdravniki, stomatologi ali drugi usposobljeni zdravniki, ali pa se
sme uporabljati pod nadzorom le-teh, s po¢asno lokalno injekcijo.

Oni bodo dolocili ustrezni odmerek z upostevanjem posega, vase starosti, telesne mase in sploSnega
zdravstvenega stanja.

Treba je uporabiti najmanjsi odmerek, ki povzroc¢i u€inkovito anestezijo.

To zdravilo se da kot injekcija v ustno votlino.

Ce ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila X, kot bi smeli

Naslednji simptomi so lahko znaki toksi¢nosti zaradi prevelikega odmerka lokalnega anestetika:
razdrazenost, ob¢utek odrevenelosti v ustnicah in jeziku, zbadanje in §¢emenje v okolici ust, omotica,
motnje vida in sluha ter Sumenje v uSesih, togost in trzanje misic, nizek krvni tlak, pocasno ali neredno
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bitje srca. Ce obéutite kar koli od tega, je treba injiciranje takoj prekiniti in zageti z nujno medicinsko
pomocjo.

Ce imate dodatna vpra$anja o tem zdravilu, se posvetujte z zdravnikom ali zobozdravnikom.

4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Po
uporabi zdravila X se lahko pojavi eden ali ve¢ od naslednjih nezelenih uéinkov.

Pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
- glavobol.

RedKki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):

- izpuscaj, srbenje, oteklost obraza, ustnic, dlesni, jezika in/ali Zrela in teZzave z dihanjem, piskajoce
dihanje/astma, koprivnica (urtikarija): to so lahko simptomi preobcutljivostnih reakcij (alergijskih
ali alergijam podobnih reakcij),

- bolecina zaradi poskodbe zivca (nevropatska bolecina),

- pekoc obcutek, zbadajo¢ obcutek na kozi, mravljincenje brez ocitnega fizi¢nega razloga v okolici
ust (parestezija),

- nenormalen obcutek v ustih in njihovi okolici (hipestezija),

- kovinski okus, spremenjen okus, izguba okusa (dizestezija),

- omotica (vrtoglavica),

- tremor,

- izguba zavesti, epilepti¢ni kr¢i (konvulzije), koma,

- omedlevica,

- zmedenost, dezorientiranost,

- motnje govora, pretirana zgovornost,

- nemir, razdrazenost,

- motnje ravnotezja,

- zaspanost,

- zamegljen vid, teZave z izostritvijo predmeta, okvara vida,

- obcutek vrtenja (vrtoglavica),

- nezmoznost srca za u¢inkovito kréenje (sr¢ni zastoj), hitro in spremenljivo bitje srca (ventrikularna
fibrilacija), huda in onesposabljajoca bolecina v prsnem kosSu (angina pektoris),

- teZave s koordinacijo bitja srca (motnje prevajanja, atriventrikularni blok), nenormalno poc¢asno
bitje srca (bradikardija), nenormalno hitro bitje srca (tahikardija), palpitacije,

- nizek krvni tlak,

- povecana prekrvitev (hiperemija),

- tezave z dihanjem, kot so zadihanost, nenormalno poc¢asno ali zelo hitro dihanje,

- zehanje,

- siljenje na bruhanje, bruhanje, razjede v ustih ali na dlesni, oteklost jezika, ustnic ali dlesni,

- prekomerno znojenje,

- trzanje misic,

- mrzlica,

- oteklost na mestu injiciranja.

Zelo redKi neZzeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
- povisan krvni tlak.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- evfori¢no razpolozenje, zaskrbljenost/zivénost,
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- nehoteno gibanje o¢i, tezave z o¢mi, kot so zozena zenica, povesenje zgornje veke (kot pri
Hornerjevem sindromu), razsirjena zenica, pomik zrkla nazaj v o¢esno jamico zaradi sprememb v
volumnu ocesne jamice (Ki se imenuje enoftalmos), dvojni vid ali izguba vida,

- motnje v usesu, kot so zvonjenje v usesih, prevelika obcutljivost sluha,

- nezmoznost srca za uc¢inkovito kréenje (depresija miokarda),

- Sirjenje krvnih zil (vazodilatacija),

- spremenjena barva koZe z zmedenostjo, kasljem, hitrim bitjem srca, hitrim dihanjem, znojenjem:
to so lahko simptomi pomanjkanja kisika v vasih tkivih (hipoksija),

- hitro ali tezko dihanje, zaspanost, glavobol, nezmoznost razmisljanja in nespeénost, kar so lahko
znaki velike koncentracije ogljikovega dioksida v vasi krvi (hiperkapnija),

- spremenjen glas (hripavost),

- oteklost ust, ustnic, jezika in dlesni, veliko izlo¢anje sline,

- utrujenost, ob¢utek Sibkosti, ob¢utek vroéine, bole¢ina na mestu injiciranja,

- poskodba Zivca.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali zobozdravnikom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko
porocate prek nacionalnega sistema poroc¢anja navedenega v Prilogi V. S tem, ko porocate o neZelenih
ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila X

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje tega zdravila niso potrebna posebna navodila.
Ne zamrzujte.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki vlozka in
na Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da raztopina ni bistra in brezbarvna.

V1oZki so za enkratno uporabo. Zdravilo je treba uporabiti takoj po odprtju vlioZka. Neporabljeno
raztopino je treba zavreci.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte z zobozdravnikom, zdravnikom ali farmacevtom. Taki
ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo X
- ucinkovina je mepivakainijev klorid 30 mg/ml.
En vloZek z 1,7 ml raztopine za injiciranje vsebuje 51 mg mepivakainijevega klorida.
En vloZek z 2,2 ml raztopine za injiciranje vsebuje 66 mg mepivakainijevega klorida.
- Druge sestavine zdravila so: natrijev klorid, natrijev hidroksid in voda za injekcije.

Izgled zdravila X in vsebina pakiranja
To zdravilo je bistra in brezbarvna raztopina. Pakirano je v steklene vloZke z gumijasto zaporko, ki je

pritrjena z aluminijevim pokrovckom.

Na trgu so vlozki s po 1,7 ml ali 2,2 ml, pakirani v Skatle s po 50 vlozkov.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet
[Glejte Prilogo | - Izpolni drzava ¢lanica]

Izdelovalec

SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil

94100 Saint-Maur-Des-Fossés — France

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
[Glejte Prilogo | - Izpolni drzava ¢lanica]

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {mesec YYYY}
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