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32430

LAGEMIDLETS NAVN
Mepidental

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml injektionsvaske, oplgsning, indeholder 30 mg mepivacainhydrochlorid.

Hver cylinderampul med 1,8 ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder 54 mg
mepivacainhydrochlorid.

Hjaelpestof(fer), som behandleren skal veere opmarksom pé
Hver ml indeholder 1,18 mg natrium.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM

Injektionsveeske, oplasning, i en cylinderampul
Klar og farvelgs oplgsning.

pH: 55-6,5

Osmolalitet: 272-300 mOsm/Kg

KLINISKE OPLYSNINGER

Terapeutiske indikationer
Mepidental 30 mg/ml er et lokalanalgetikum, der er indiceret til lokal og loko-regional
anastesi ved tandkirurgi hos voksne, unge og bern over 4 ar (legemsvegt ca. 20 kg).

Dosering og administration

Laegemidlet ma kun anvendes af eller under tilsyn af tandleeger, stomatologer eller andre
klinikere, som er tilstreekkeligt uddannet og har kendskab til diagnosticering og behandling
af systemisk toksicitet. Tilgeengeligheden af passende genoplivningsudstyr og medicin
samt tilstreekkeligt uddannet personale anbefales inden induktion af regional anastesi med
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lokalanzstetika for at muliggare hurtig behandling af alle respiratoriske og
kardiovaskulaere ngdsituationer. Patientens bevidsthedsstatus skal overvages efter hver
injektion af lokalanastetika.

Dosering

Da fraveer af smerte er relateret til den individuelle patients falsomhed, skal den laveste
dosis anastetika, der giver effektiv anastesi, anvendes. Ved mere omfattende indgreb kan
det vaere ngdvendigt med en eller flere cylinderampuller uden at overskride den maksimalt

anbefalede dosis.

For voksne er den maksimale anbefalede dosis 4,4 mg/kg legemsvaegt med en absolut
maksimal anbefalet dosis pa 300 mg til personer med en legemsvagt pa over 70 kg,
svarende til 10 ml oplgsning.

Bemeerk, at den maksimale mangde skal tage hgjde for patientens legemsveegt. Eftersom
patienter har forskellig legemsveegt, har hver patient en forskellig maksimalt tilladt

mangde mepivacain, som de kan tolerere. Der er desuden vigtige individuelle variationer
med hensyn til debut og varighed af virkningen.

Den folgende tabel viser de maksimalt tilladte doser til voksne for de mest almindeligt
anvendte anastesiteknikker og det tilsvarende antal cylinderampuller:

Vgt | Mepivacainhydrochlorid- | Volumen Svarer* i antal Svarer* i antal Svarer* i antal
(kg) dosis (mg) (ml) cylinderampuller | cylinderampuller | cylinderampuller
(1,7 ml) til (1,8 ml) il (2,2 ml) il
50 220 7,3 4,0 4,0 3,0
60 264 8,8 5,0 5,0 4,0
>70 300 10,0 55 55 4,5

* Afrundet til neermeste halve cylinderampul

Padiatrisk population

Mepidental er kontraindiceret til barn under 4 ar (legemsvagt ca. 20 kg) (se pkt. 4.3).
Produkter, der indeholder mindre end 3 % mepivacain, kan overvejes til brug hos bgrn

under 4 ar.

Anbefalet terapeutisk dosis:
Den injicerede mangde skal bestemmes ud fra barnets alder og veegt samt operationens

omfang. Den gennemsnitlige dosering er 0,75 mg/kg = 0,025 ml mepivacainoplgsning pr.
kg legemsveegt: ~ ¥4 cylinderampul (15 mg mepivacainhydrochlorid) til et barn pa 20 kg.

Maksimal anbefalet dosering:
Den maksimale anbefalede dosis til bgrn er 3 mg mepivacain/kg (0,1 ml mepivacain/kg).

Den folgende tabel viser den maksimalt tilladte dosis til bgrn og det tilsvarende antal

cylinderampuller:

V&gt | Mepivacainhydrochlorid- | Volumen| Svarer* i antal Svarer* i antal Svarer* i antal
(kg) dosis (mg) (ml) | cylinderampuller | cylinderampuller | cylinderampuller
(1,7 mb) til (1,8 ml) til (2,2 ml) til
20 60 2 12 11 0,9
35 105 3,5 2,0 19 15
45 135 4,5 2,5 2,5 2,0
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* Afrundet til neermeste halve cylinderampul

Seerlige populationer

Pa grund af manglende kliniske data skal der udvises sarlig forsigtighed saledes, at den
laveste dosis, der farer til effektiv anastesi, administreres til:

- &ldre personer,

- patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion.

Mepivacain metaboliseres i leveren og kan iser efter gentagen brug fare til forhgjede
plasmaniveauer hos patienter med nedsat leverfunktion. Hvis gentagen injektion er
pakreavet, skal patienten overvages for at identificere tegn pa relativ overdosering.

Samtidig brug af sedativa til nedszttelse af patientens angst:

Hvis der anvendes sedativa, kan den maksimale sikre dosis af mepivacain vere nedsat
grundet kombinationens additive virkning pa undertrykkelse af centralnervesystemet (se
pkt. 4.5).

Administration
Infiltration og perineural anvendelse
Til engangsbrug.

Sikkerhedsforanstaltninger, der skal tages, inden administration af leegemidlet
Laegemidlet ma ikke anvendes, hvis det er uklart og misfarvet.
Injektionshastigheden ma ikke overstige 1 ml oplgsning pr. minut.

Hvis der er inflammation og/eller infektion ved injektionsstedet, skal injektion af
lokalanzstetika foretages med forsigtighed. Injektionshastigheden skal vaere meget
langsom (1 ml/min).

Risiko forbundet med utilsigtet intravaskuleer injektion

Utilsigtet intravaskuler injektion (f.eks. utilsigtet intravengs injektion i det systemiske
kredslgb, utilsigtet intravengs eller intraarteriel injektion i hoved- eller halsomradet) kan
vaere forbundet med alvorlige bivirkninger, sasom kramper, efterfulgt af undertrykkelse af
centralnervesystemet eller kardiorespiratorisk undertrykkelse og koma, der ultimativt kan
udvikle sig til respirationsophgr, pa grund af det pludseligt hgje niveau af mepivacain i det
systemiske kredslgb.

Der skal saledes foretages aspiration fgr injektion af lokalanalgetika for at sikre, at kanylen
ikke penetrerer et blodkar under injektionen. Fraveer af blod i sprgjten kan imidlertid ikke
fuldsteendig garantere, at intravaskuler injektion er undgaet.

Risiko forbundet med intraneural injektion

Utilsigtet intraneural injektion kan bevirke, at liegemidlet diffunderer retrograd langs
nerven.

For at undga intraneural injektion og forhindre nervelasioner i forbindelse med
nerveblokader, skal kanylen altid traekkes lidt tilbage, hvis patienten oplever en folelse af
elektrisk stgd under injektionen, eller hvis injektionen er serdeles smertefuld. | tilfeelde af,
at der opstar nervelasioner fra kanylen, kan den neurotoksiske virkning forveerres af
mepivacains potentielle kemiske neurotoksicitet, da det kan heemme den perineurale
blodtilfgrsel og forhindre lokal udvaskning af mepivacain.
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4.3

4.4

Kontraindikationer

e Overfglsomhed over for det aktive stof (eller ethvert lokalanastetikum af amidtypen)
eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1

e Bgrn under 4 ar (legemsvagt pa ca. 20 kg) (se afsnit 4.2 og 4.9).

e  Svere atrioventrikulere ledningsforstyrrelser, som ikke kompenseres ved hjelp af
pacemaker.

e Darligt kontrolleret epileptisk patient.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige advarsler

Hvis der er nogen som helst risiko for en allergisk reaktion, skal der vaelges et andet
anastesileegemiddel (se pkt. 4.3).

Mepivacain skal anvendes sikkert og effektivt under passende betingelser:

Den lokalanastetiske virkning kan veere nedsat, hvis mepivacain injiceres i inflammerede
eller inficerede omrader.

Pa grund af risikoen for bidtraumer (leeber, kinder, slimhinder og tunge), navnlig hos barn,
skal patienten oplyses om ikke at tygge tyggegummi eller spise, far normal fglelse er vendt
tilbage.

Mepivacain skal anvendes med forsigtighed til:

Patienter med hjerte-kar-sygdomme:

- Perifer vaskuler sygdom.

- Arytmier, isaer af ventrikulzer oprindelse.
- Atrioventrikulaere ledningsforstyrrelser.
- Hijertesvigt.

- Hypotension.

Mepivacain skal administreres med forsigtighed hos patienter med nedsat hjertefunktion,
da de har vanskeligere ved at kompensere for endringer, eller da det kan forvaerre
endringer, pa grund af forleenget atrioventrikulaer konduktion.

Epileptiske patienter:

Samtlige lokalanaestetika ber pa grund af deres konvulsive virkning anvendes med yderste
forsigtighed.

Med hensyn til darligt kontrollerede epileptiske patienter, henvises til pkt. 4.3.

Patienter med leversygdom:
Den laveste dosis, der resulterer i effektiv anaestesi, bgr anvendes.

Patienter med nyresygdom:
Den laveste dosis, der resulterer i effektiv anaestesi, bagr anvendes.
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Patienter med porfyri:

Mepivacain ma kun anvendes til patienter med akut porfyri, nar der ikke findes et mere
sikkert alternativ. Der skal udvises forsigtighed hos alle patienter med porfyri, da dette
leegemiddel kan udlgse porfyri.

Patienter med acidose
Der skal udvises forsigtighed i tilfalde af acidose, sasom forveerring af nedsat nyrefunktion
eller darligt kontrolleret type 1 diabetes mellitus.

/Eldre patienter:
Doseringerne ber reduceres hos &ldre patienter (pa grund af manglende kliniske data).

Mepivacain bgr gives med forsigtighed til patienter, som bruger trombocyt-
hemmende/antikoagulerende leegemidler, eller som lider af en koagulationsforstyrrelse pa
grund af den hgjere risiko for blgdning. Den hgjere risiko for bledning er snarere forbundet
med indgrebet end med leegemidlet.

Forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Lokalanaestetika ma kun anvendes af sundhedspersoner med et godt kendskab til
diagnosticering og handtering af dosisrelateret toksicitet og andre akutte ngdsituationer,
der matte opsta som falge af den anvendte blokade. Oxygen, andre legemidler og andet
udstyr til genoplivning skal veere tilgaengelige til umiddelbar anvendelse, og personale til
korrekt handtering af toksiske reaktioner og relaterede ngdsituationer skal overvejes (se
pkt. 4.2). Forsinkelse af korrekt handtering af dosisrelateret toksicitet, underventilation
uanset arsag og/eller @ndret falsomhed kan fare til udvikling af acidose, hjertestop og
muligvis dgd.

Hypoksaemi og metabolisk acidose kan forstaerke den kardiovaskulere toksicitet. Tidlig
kontrol af krampeanfald og aggressiv handtering af luftveje til behandling af hypoksaemi
og acidose kan forhindre hjertestop.

Samtidig anvendelse af andre leegemidler kan kraeve ngje overvagning (se pkt. 4.5).

Dette legemiddel indeholder 1,18 mg natrium pr. ml, svarende til 0,059 % af den WHO-
anbefalede maksimale daglige indtagelse af 2 g natrium for en voksen.

Brug til atleter
Det bar bemaerkes, at dette leegemiddel indeholder mepivacain, som kan give et positivt
resultat i dopingkontroller.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Additive interaktioner med andre lokalanastetika

Toksiciteterne af lokalanaestetika er additive. Den samlede dosis af administreret
mepivacain ma ikke overstige den maksimalt anbefalede dosis.
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4.6

H2-antihistaminika (cimetidin)
Der er rapporteret om forhgjede serumniveauer af anastetika af amidtypen efter samtidig
administration af cimetidin. Cimetidin reducerer clearance af mepivacain.

Sedativa (undertrykkere af centralnervesystemet (CNS))

Hvis der anvendes sedativa til nedsattelse af patientens angst, skal der anvendes mindre
doser anestetika, eftersom lokalanastetika, i lighed med sedativa, er CNS-undertrykkere,
og i kombination kan de have en additiv virkning.

Antiarytmika

Hos patienter, som behandles med antiarytmika, kan der ske akkumulering af bivirkninger
efter anvendelse af mepivacain pa grund af den strukturelle lighed (sasom et klasse I-
leegemiddel, dvs. lidocain).

CYP1A2-hemmere

Mepivacain metaboliseres primart af CYP1A2-enzymet. Hemmere af dette cytokrom
(f.eks. ciprofloxacin, enoxacin, fluvoxamin) kan nedsette dets metabolisering, gge risikoen
for bivirkninger og bidrage til l&ngerevarende eller toksiske plasmaniveauer. Der er ogsa
rapporteret om ggede serumniveauer af anastetika af amidtypen efter samtidig
administration af cimetidin, hvilket sandsynligvis skyldes cimetidins heemmende virkning
pa CYP1A2. Det anbefales at udvise forsigtighed ved brug af dette preeparat sammen med
disse leegemidler, da svimmelhed kan vare lengere (se pkt. 4.7.).

Propranolol
Mepivacains clearance kan blive reduceret, hvis det administreres med propranolol, og det

kan resultere i hgjere serumkoncentrationer af det anzstetiske leegemiddel. Der bar udvises
forsigtighed, hvis mepivacain administreres samtidigt med propanolol.

Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet
Der findes ingen relevante data om mepivacains eventuelle toksiske virkning pa fertiliteten
hos dyr. Der findes til dato ingen data for mennesker.

Graviditet

Der er ikke udfert kliniske studier hos gravide, og der er ingen oplysninger fra litteraturen
om tilfeelde hvor gravide kvinder er blevet injiceret med mepivacain 30 mg/ml. Dyreforsgg
indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar
reproduktionstoksicitet. For en sikkerheds skyld bar mepivacain derfor undgas under
graviditeten, medmindre det er ngdvendigt.

Amning

Der indgik ikke ammende mgdre i de kliniske studier med mepivacain. | betragtning af de
manglende data for mepivacain kan det dog ikke udelukkes, at der er en risiko for
nyfadte/spaedbgrn. Ammende mgdre rades derfor til ikke at amme inden 10 timer efter
anastesi med mepivacain.
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4.7

4.8

Virkning pa evnen til at fare motorkgretgj og betjene maskiner

Ikke meerkning.

Mepivacain kan i mindre grad pavirke evnen til at fare motorkeretaj og betjene maskiner.
Der kan opsta svimmelhed (herunder vertigo, synsforstyrrelser og treethed) efter
administration af mepivacain (se pkt. 4.8). Patienter bgr derfor ikke forlade tandlaegens
Klinik, for de har genvundet deres evner (normalt inden for 30 minutter) efter indgrebet.

Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

Bivirkninger efter administration af Mepidental svarer til de bivirkninger, der observeres
med andre anastetika af amidtypen. Disse bivirkninger er generelt dosisrelaterede og kan
veere forarsaget af hgje plasmaniveauer grundet overdosis, hurtig absorption eller utilsigtet
intravaskuler injektion. De kan ogsa skyldes overfalsomhed, idiosynkrasi eller nedsat
tolerans hos patienten.

Alvorlige bivirkninger er generelt systemiske.

Tabel over bivirkninger

De indberettede bivirkninger stammer fra spontane indberetninger og litteraturen.
Klassificeringen af hyppighed folger konventionen: Meget almindelig (=1/10), almindelig
(> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10.000 til

< 1/1.000) og meget sjeelden (< 1/10.000).

Hyppighed «ikke kendt»: «ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)».

MedDRA systemorganklasse | Hyppighed | Bivirkninger

Immunsystemet Sjeelden Overfglsomhed

Anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner
Angiogdem
(ansigt/tunge/laebe/sveelg/strubehoved/periorbitalt
gdem)

Bronkospasme/astma?

Urticaria

Psykiske forstyrrelser Ikke kendt | Euforisk stemning

Angst/nervgsitet®

Nervesystemet Almindelig | Hovedpine

Sjeelden Neuropati*:

Neuralgi (neuropatisk smerte)

Paraestesi (dvs. breenden, prikken, klgen, stikken,
lokal falelse af varme eller kulde, uden
tilsyneladende fysisk arsag) af orale og periorale
strukturer

Hypoastesi/falelseslagshed (oral og perioral)
Dysastesi (oral og perioral), herunder dysgeusi
(f.eks. metallisk smag, smagsforstyrrelse), ageusi
Svimmelhed (grhed)

Tremor®

Dyb CNS-undertrykkelse:
Bevidstlgshed
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Koma
Kramper (herunder tonisk-kloniske krampeanfald)

Praesynkope og synkope

Forvirret tilstand desorientering
Taleforstyrrelse® (f.eks. dysartri og logorré)
Rastlgshed/agitation®

Balanceforstyrrelse (uligevaegt)

Somnolens
Ikke kendt | Nystagmus
djne Sjeelden Synsnedsattelse
Slgret syn

Akkommodationsforstyrrelser

Ikke kendt

Horners syndrom

@ijenlagsptose

Enoftalmus

Diplopi (lammelse af okulomotoriske muskler)
Amaurose (blindhed)

Mydriasis

Miosis

@re og labyrint

Sjeelden

Vertigo

Ikke kendt

Ubehag i gret
Tinnitus
Hyperacusis

Hjerte

Sjeelden

Hjertestop

Bradyarytmi

Bradykardi

Takyarytmi (herunder ventrikulaere ekstrasystoler
og ventrikelflimren)®

Angina pectoris®

Ledningsforstyrrelser (atrioventrikulaert blok)
Takykardi

Palpitationer

Ikke kendt

Myokardiedepression

Vaskulaere sygdomme

Sjeelden

Hypotension (med muligt kredslgbskollaps)

Meget
sjelden

Hypertension

Ikke kendt

Vasodilatation
Lokal/regional hypersgemi

Luftveje, thorax og
mediastinum

Sjeelden

Respirationsundertrykkelse
Bradypng

Apng (andedratsstop)
Gaben

Dyspng?

Takypng

Ikke kendt

Hypoksi’ (herunder cerebral)
Hyperkapni’
Dysfoni (haeshed?)
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Mave-tarm-kanalen Sjeelden Kvalme

Opkastning

Gingival/oral slimhindeeksfoliering
(afstadning)/sardannelse

Haevelse® af tunge, leeber, gummer

Ikke kendt | Stomatitis, glossitis, gingivitis
Hypersekretion af spyt

Hud og subkutane vaev Sjeelden Udslat (eruption)

Erytem

Pruritus

Haevelse af ansigt

Hyperhidrose (svedtendens eller perspiration)

Knogler, led, muskler og Sjeelden Muskeltraekninger
bindevaev Kulderystelser (skalven)
Almene symptomer og Sjeelden Lokal heaevelse

reaktioner pa Havelse pa injektionsstedet
administrationsstedet Ikke kendt | Brystsmerter

Treethed, asteni (svaghed)
Varmefglelse
Smerter pa injektionsstedet

Traumer, forgiftninger og Ikke kendt | Nerveskade

behandlingskomplikationer

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

1
2
3

laryngo-faryngealt gdemer kan typisk forekomme med hashed og/eller dysfagi,
bronkospasmer (bronkokonstriktion) kan typisk forekomme med dyspng,

flere bivirkninger, sdsom agitation, angst/nervgs tremor, taleforstyrrelse kan veare
advarselstegn pa CNS-undertrykkelse, Ved tilstedeverelse af disse tegn skal patienterne
anmodes om at hyperventilere og de skal overvages (se pkt. 4.9.).

neurale patologier der kan forekomme med forskellige symptomer pa abnorm fglesans
(f.eks. pareestesi, hypoastesi, dysastesi, hyperastesi, osv.) af laeber, tunge og oralt vev.
Disse data stammer fra rapporter efter markedsfering, hovedsagelig efter nerveblokade i
kaeben, der involverede forskellige grene af nervus trigeminus.

primert hos patienter med underliggende hjertesygdom eller patienter, der far visse
leegemidler,

hos preedisponerede patienter eller patienter med risikofaktorer for iskeemisk
hjertesygdom,

hypoksi og hyperkapni er sekundaere til respirationsundertrykkelse og/eller
krampeanfald og vedvarende anspandte muskler,

ved utilsigtet bid eller tygning af leeber eller tunge, mens bedgvelsen virker.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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http://www.meldenbivirkning.dk/

4.9

Overdosering

Typer af overdosering

Overdosering af lokalanastetika kan veere absolut, dvs. at der injiceres doser, der er hgjere
end den maksimalt anbefalede dosis, eller relativ, dvs. at der injiceres en normal ikke-
toksisk dosis under sarlige omstendigheder. Disse omfatter utilsigtet intravaskulaer
injektion eller unormal hurtig absorption i det systemiske kredslgb eller forsinket
metabolisering og elimination af praeparatet.

Symptomer
| tilfeelde af relativ overdosering ses der generelt symptomer inden for 1-3 minutter.

Hvorimod der i tilfelde af absolut overdosering forekommer tegn pa toksicitet ca.

20-30 minutter efter injektionen, afhangigt af injektionsstedet.

Toksiske virkninger er dosisafhangige, omfattende progressive mere sveere neurologiske
manifestationer efterfulgt af vaskulaere, respiratoriske og til sidst kardiovaskulaere
symptomer sasom hypotension, bradykardi, arytmi og hjertestop, som kan vare dgdelige.

CNS-toksicitet forekommer gradvist med symptomer og reaktioner af gradvist stigende
sveerhedsgrad. De farste symptomer omfatter agitation, en falelse af at vaere beruset, en
fornemmelse af falelseslashed i leeber og tunge, parastesier rundt om munden,
svimmelhed, syns- og hareforstyrrelser og summen for grerne. Tegn pa disse virkninger
under injektion af praeparatet er et advarselssignal og injektionen skal omgaende afbrydes.

Kardiovaskulaere symptomer opstar ved hgjere plasmakoncentrationer end dem der
forarsager CNS-toksicitet, og CNS-toksicitetstegn indtraeffer derfor generelt farst
medmindre patienten er under fuld anastesi eller kraftigt sederet (f.eks. med
benzodiazepiner eller barbiturater). Bevidstlgshed og debut af generaliserede krampeanfald
kan forudgas af forvarslingssymptomer sasom led- og muskelstivhed eller treekninger.
Krampeanfald kan vare fra fa sekunder til flere minutter og hurtigt fere til hypoksi og
hyperkapni pa grund af den ggede muskelaktivitet og utilstreekkelig ventilation.
Respirationsstop kan forekomme i alvorlige tilfeelde.

Toksiske bivirkninger kan forekomme ved plasmakoncentrationer pd over 5 mg/l, og
kramper kan forekomme ved 10 mg/l eller hgjere. Der foreligger begraensede data om
overdosering.

Acidose forvaerrer de toksiske virkninger af lokalanastetika.

Hvis der administreres en hurtig intravaskular injektion, kan en hgj koncentration af
mepivacain i kranspulsarerne fare til myokardieinfarkt, eventuelt efterfulgt af hjertestop
inden centralnervesystemet pavirkes. Data om denne virkning er fortsat kontroversielle (se
pkt. 4.4 0g 5.1).

Handtering
Hvis der opstar tegn pa akut systemisk toksicitet, skal injektionen af lokalanastetikum

straks stoppes.

CNS-symptomer (kramper, CNS-undertrykkelse) skal straks behandles med passende
luftvejs-/respirationsstgtte og administration af et krampestillende middel.

Optimal iltning og ventilation og kredslgbsunderstgttende behandling samt behandling af
acidose er yderst vigtigt.
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4.10

5.1

Hvis der forekommer kardiovaskulear undertrykkelse (hypotension, bradykardi), skal
passende behandling med intravengse vaesker, vasopressor og/eller inotrope stoffer
overvejes. Barn bgr gives doser svarende til deres alder og veegt.

Hvis der forekommer hjertestop, kan det vare ngdvendigt med en lengerevarende,
genoplivende indsats for at opna et vellykket resultat.

Dialyse er ikke en effektiv behandling af en overdosering med mepivacain. Elimination
kan accelereres ved forsuring af urinen.

Peediatrisk population
Den maksimalt anbefalede dosis kan let overskrides hos padiatriske patienter, nar der
anvendes hgje koncentrationer af mepivacain (3 %).

Udlevering
B

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Lokalanesthetica/Amider/Mepivacain, ATC-kode
NO1BBO03.

Virkningsmekanisme

Mepivacain er et lokalanastetikum af amidtypen.

Mepivacain heemmer reversibelt konduktionen af nerveimpulser ved at nedseette eller
blokere stramningen af natriumioner (Na+) under propagering af nervernes
aktionspotentiale. Den anastetiske virkning indtraeder gradvist i nerven ved at tersklen for
elektrisk eksitabilitet gradvist gges, hastigheden af stigningen i aktionspotentialet falder og
impulsledningen bliver langsommere. Mepivacains virkning indtraeder hurtigt,
anastesistyrken er hgj og toksiciteten lav.

Mepivacain har en svag vasokonstriktorisk virkning, hvilket giver en leengere virkning end
de fleste andre lokalanastetika, nar de administreres uden en vasokonstriktor. Studier har
vist, at mepivacain har vasokonstriktoriske egenskaber. Denne egenskab kan veere nyttig,
nar anvendelsen af en vasokonstriktor er kontraindiceret. Flere faktorer sdsom veevets pH-
veerdi, pKa, fedtoplgselighed, koncentrationen af lokalanastetika, diffusionen af
lokalanaestetika i nerven osv., kan pavirke debut af virkningen og varigheden af
lokalanaestetika.

Start af virkning
Ved anlaeggelse af en dental perifer nerveblokade indtraeder mepivacains virkning hurtigt
(normalt inden for 3 til 5 minutter).

Angstesiens varighed

Pulpaanastesi varer normalt ca. 25 minutter efter infiltration i maxilla og ca. 40 minutter
efter blokade af nervus alveolaris inf., hvorimod anzstesi i blgddelsvav varede i op til ca.
90 minutter efter infiltration i maxilla og ca. 165 minutter efter blokade af nervus
alveolaris inf.

Biotilgeengelighed
Biotilgaengeligheden er 100 % pa aktionsstedet.
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5.2

5.3

Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Maksimale plasmaniveauer af mepivacain 30 mg/ml injektionsveeske, oplgsning efter

periorale injektioner under almindelige tandbehandlinger er blevet fastlagt i forskellige
kliniske studier. Det maksimale plasmaniveau af mepivacain nas efter ca. 30-60 minutter.
Mepivacains maksimale koncentrationer blev rapporteret at ligge pa mellem

0,4-1,2 mikrogram/ml ca. 30 minutter efter intraoral injektion med en cylinderampul og pa
mellem 0,95-1,70 mikrogram/ml med to cylinderampuller. Forholdet mellem de
gennemsnitlige plasmaniveauer efter en og to cylinderampuller var ca. 50 %, dvs. der er
dosisproportionalitet ved disse dosisniveauer. Disse plasmakoncentrationer ligger langt
under graensen for CNS- og CVS-toksicitet, henholdsvis 10 til 25 gange lavere.

Fordeling
Fordelingen af mepivacain deekker alt kropsvev. Der findes hgjere koncentrationer i hgjt

perfunderet vaev, sdsom lever, lunger, hjertet og hjernen. Mepivacain har en
plasmaproteinbinding pa op til ca. 75 % og kan passere placentabarrieren ved simpel
diffusion.

Metabolisme

Som med alle lokalanaestetika af amidtypen, metaboliseres mepivacain hovedsagelig i
leveren af mikrosomale enzymer (cytokrom P450 1A2 (CYP1A2)). Hemmere af P450-
isoenzymer kan saledes reducere metaboliseringen og @ge risikoen for bivirkninger (se
pkt. 4.5.). Over 50 % af en dosis udskilles som metabolitter i galden, men disse gennemgar
sandsynligvis enterohepatisk cirkulation, eftersom kun sma mangder forekommer i faeces.

Elimination

Plasmaeliminationshalveringstiden er 2 timer hos voksne. Clearance af amider afhaenger af
den hepatiske blodgennemstramning. Plasmahalveringstiden forlaenges, hvis patienten
lider af nedsat lever- og nyrefunktion. Varigheden af lokalanastesien er ikke relateret til
halveringstiden, eftersom virkningen opharer, nar legemidlet fjernes fra receptoren.
Udskillelse af metabolitter sker i urinen med mindre end 10 % af usendret mepivacain.
Elimination kan accelereres ved at ggre urinen mere sur (se pkt. 4.9).

Non-kliniske sikkerhedsdata

Generelle toksicitetsstudier (enkeltdosistoksicitet, toksicitet efter gentagne doser) udfart
med mepivacain viste en god sikkerhedsmargen. In vitro- og in vivo-tests udfart med
mepivacainhydrochlorid viste ingen genotoksisk virkning af dette praeparat.

Ingen relevante reproduktions- og udviklingstoksicitetsstudier viste teratogene virkninger
med mepivacain.

Mutagenicitetsstudier viste, at mepivacain ikke havde nogen mutagene virkninger i en
mikronukleus-assay med mus.

Der blev ikke udfart specifikke karcinogenicitetsstudier.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer
Natriumchlorid
Natriumhydroxid (E524) (til pH-justering)
Saltsyre (E507) (til pH-justering)
Vand til injektionsvaesker

6.2 Uforligeligheder
Der er en risiko for udfaldning ved en pH-vaerdi over 6,5. Denne karakteristik skal tages i
betragtning, nar der tilsattes basiske oplgsninger, sasom carbonater.
Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke
blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid
5 ar.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser
Cylinderampuller af neutralt, farvelgst glas (type I).
Kapaciteten af de tomme cylinderampuller uden stempel er 2,15 ml.
Prop og gummiskiver er fremstillet af brombutylgummi.
Aluminiumslaget er fremstillet med en dobbelt brombutyl-skive.
Det sekundeaere pakkemateriale er PVC/papir af medicinsk kvalitet, PET-PE/PET- eller
PET-PE/PVC-blister.

Pakningsstgrrelser:

Pakning indeholdende 50 cylinderampuller med 1,8 ml med et fladt stempel til
selvaspiration.

Pakning indeholdende 50 cylinderampuller med 1,8 ml med stempel med hulrum til
manuel aspiration.

Pakning indeholdende 100 cylinderampuller med 1,8 ml med et fladt stempel til
selvaspiration.

Pakning indeholdende 100 cylinderampuller med 1,8 ml med stempel med hulrum til
manuel aspiration.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering
Cylinderampuller kun til engangsbrug.

Administration
Infiltration og perineural anvendelse

Sikkerhedsforanstaltninger, der skal tages, inden administration af leegemidlet
Laegemidlet ma ikke anvendes, hvis det er uklart og misfarvet.
Injektionshastigheden ma ikke overstige 1 ml oplgsning pr. minut.

Hvis der er inflammation og/eller infektion ved injektionsstedet, skal injektion af
lokalanzstetika foretages med forsigtighed. Injektionshastigheden skal vaere meget
langsom (1 ml/min).
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10.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Inibsa Dental, S.L.U.

Ctra. Sabadell a Granollers, km. 14.5

08185 Llica de Vall (Barcelona)

Spanien

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
65889

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
15. september 2022

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
10. juli 2023
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