ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dla pacjenta

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed rozpoczeciem stosowania leku.

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

- Nalezy zwrdcic sig do lekarza, lub farmaceuty gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym gdyz moze

im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

MEPIVASTESIN

(Mepivacaini hydrochloridum)
30 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan.

Sktad
1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna:
Chlorowodorek mepiwakainy 30,0 mg

Inne skiadniki :

sodu chlorek

9% roztwor wodorotlenku sodu
Woda do wstrzykiwan

Dostepne opakowania :
50 amputek po 1,7 ml w metalowej puszcze.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
3M Deutschland GmBH
Carl-Schurz-Straf3e 1
41453 Neuss
Niemcy

WYTWORCA
3M Deutschland GmBH
Carl-Schurz-Strafle 1
41453 Neuss
Niemcy

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mepivastesin i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Mepivastesin

Jak stosowac lek Mepivastesin

Mozliwe dziatania niepozadane

Przechowywanie leku Mepivastesin

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK MEPIVASTESIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

MEPIVASTESIN zawiera jako substancj¢ czynna chlorowodorek mepiwakainy. Jest to srodek miejscowo
znieczulajacy do stosowania w stomatologii.

Wskazania do stosowania:

Znieczulenie nasigkowe i przewodowe w stomatologii.

MEPIVASTESIN zaleca si¢ w przypadku prostych ekstrakcji oraz w trakcie opracowania ubytkow i zgbow
filarowych.

MEPIVASTESIN zaleca sig szczegolnie u pacjentow, u ktorych przeciwwskazane jest zastosowanie $rodkow

obkurczajacych naczynia, zwlaszcza pacjentow niestabilnych hemodynamicznie.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE LEK MEPIVASTESIN

Nie nalezy stosowaé leku MEPIVASTESIN jesli:
- stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na substancj¢ czynna, substancje pomocnicze lub amidowe
$rodki miejscowo znieczulajace
- cigzkie zaburzenia przewodnictwa impulsow nerwowych i uktadu przewodzacego serca, np. bloku AV 111 111
stopnia, zaznaczonej bradykardii (zwolnienie czynnosci serca)
- nagle zaostrzenie niewydolnosci serca (ostra niewydolnos$¢ serca)

- cigzkie niedocisnienie

Zachowad szczegolng ostroinosé stosujqc lek MEPIVASTESIN w przypadkach:

- cigzkich zaburzen czynnosci nerek i watroby

dlawicy piersiowe;

stwardnienia tetnic (stwardnienia naczyn)

wstrzyknig¢ do miejsc objetych procesem zapalnym

cigzkich zaburzen krzepliwosci krwi

Nalezy unika¢ przypadkowego podawania do naczynia (patrz punkt: ,,Jak stosowa¢ lek MEPIVASTESIN”).

Ciqia

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza

Brak jest dostatecznych badan umozliwiajacych oceng bezpieczenstwa zastosowania MEPIVASTESIN w czasie
ciazy. We wezesnym okresie ciazy mepiwakaing nalezy stosowa¢ wytacznie po dokladnym rozwazeniu ryzyka

i korzysci wynikajacych z jej zastosowania.

Karmienie piersiq
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza
Nie nalezy oczekiwa¢ znaczacego przenikania mepiwakainy do mleka matki, gdyz jest ona szybko

metabolizowana i usuwana.



Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Zastosowanie MEPIVASTESIN u wrazliwych pacjentow moze spowodowac czasowe zaburzenia reakcji,
np. w ruchu ulicznym. W kazdym przypadku lekarz powinien zdecydowaé indywidualnie, czy pacjent moze

kierowac¢ pojazdami lub obstugiwac urzadzenia mechaniczne.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore wydawane
sq bez recepty.

W przypadku jednoczesnego podania apryndyny (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca) i MEPIVASTESIN
mozliwe jest sumowanie si¢ dzialan niepozadanych. Ze wzgledu na podobng budowe chemiczna do $rodkéw
miejscowo znieczulajacych, apryndyna wywotuje podobne dziatania niepozadane.

Opisano nasilenie dziatania toksycznego w przypadku jednoczesnego stosowania mepiwakainy i lekow
przeciwbolowych  dziatajacych osrodkowo, chloroformu, eteru etylowego i tiopentalu (lek stosowany

do znieczulenia ogdlnego)

3. JAK STOSOWAC LEK MEPIVASTESIN

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA

W czasie wstrzykiwan postegpowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami. Zawsze nalezy stosowa¢ najmniejsza
objeto$¢ roztworu, ktora jest w stanie wywotac skuteczne znieczulenie.

Do znieczulenia wystarczy zwykle 1-4 ml roztworu.

U dzieci o masie ciata okoto 20-30 kg wystarczy 0,25-1 ml roztworu; u dzieci o masie ciata 30-45 kg,
0,5-2 ml roztworu.

U pacjentow w podesztym wieku, ze wzgledu na zmniejszone procesy metaboliczne i nizsza objgtos¢ dystrybucji,
stgzenie mepiwakainy w osoczu moze ulec podwyzszeniu. Ryzyko nagromadzenia mepiwakainy wzrasta
szczegblnie w przypadku powtornych aplikacji, np. dodatkowego wstrzyknigcia. Podobne dziatania moga wystapi¢
u pacjentow begdacych w zlym stanie ogolnym oraz z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek.

We wszystkich tego typu przypadkach zaleca si¢ podanie mniejszej dawki (minimalna ilo$¢ niezbgdna
do uzyskania znieczulenia o odpowiedniej gtgbokosci).

U pacjentdéw z niektorymi istniejacymi chorobami (dlawica piersiowa, stwardnienie naczyfh) nalezy rowniez
zmniejszy¢ dawke mepiwakainy.

Dzieciom o masie ciata 20-30 kg nie podawa¢ wigcej niz 1,5 ml w ciagu 2 godzin lub nie wigcej niz 2,5 ml w ciagu
24 godzin. Dzieciom o masie ciata 30-45 kg nie podawa¢ wigcej niz 2 ml w ciagu 2 godzin lub 5 ml w ciagu
24 godzin.

Aby unikna¢ przypadkowego podania do naczynia nalezy, zawsze ostroznie przeprowadzac¢ aspiracje w dwoch
pozycjach (obrot igty o 180°). Negatywny wynik aspiracji nie wyklucza mozliwosci niezamierzonego

i niezauwazalnego wstrzyknigcia roztworu do naczynia.

Szybko$¢ wstrzyknigcia nie powinna by¢ wigksza niz 0,5 ml w ciagu 15 sekund, tj. 1 amputka na minute.



Otwartych ampulek nie stosowac¢ u innych pacjentow. Pozostato$ci roztworu nalezy wyrzucic.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niZ zalecana:

Po przedawkowaniu mepiwakainy moga wystapic:

Lagodne objawy ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego: metaliczny smak, szum w uszach, zawroty glowy,
nudnosci, wymioty, niepokdj, lek zwtaszcza ruchowy, wzrost czgstosci oddechow.

Powiktania cigzkie: senno$¢, dezorientacja, drzenie, drganie migsni, skurcze toniczno-kloniczne, $piaczka

i zahamowanie o$rodka oddechowego.

Cigzkie powiklania ze strony uktadu sercowo-naczyniowego: spadek cisnienia krwi, tachykardia (przyspieszenie

czynnosci serca), bradykardia, zatrzymanie krazenia.

LECZENIE

WSKAZOWKI OGOLNE:
Diagnoza (oddychanie, krazenie, przytomnos¢), podtrzymanie lub przywrocenie waznych czynnosci zyciowych,

oddychania i krazenia, podanie tlenu, dostgp do zyt.

WSKAZOWKI SZCZEGOLOWE:
Nadci$nienie: nalezy ulozy¢ pacjenta w pozycji lezacej unie$¢ konczyny dolne, w razie koniecznosci

wykona¢ dozylny wlew roztworu elektrolitow, poda¢ wazopresory (np. epinefryng

- dozylnie)

Drgawki: nalezy chroni¢ pacjenta przed mozliwymi urazami, w razie potrzeby poda¢ dozylnie
diazepam

Niedoci$nienie: utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej, w razie koniecznosci wykona¢ dozylny wlew roztworu

elektrolitow, poda¢ wazopresory (np. etylefryng - dozylnie).

Bradykardia: nalezy poda¢ dozylnie atroping

Wstrzas anafilaktyczny: nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem, w miedzyczasie utozy¢ pacjenta w odpowiednigj
pozycji, wykona¢ obfity wlew roztworu elektrolitow, w razie koniecznosci poda¢ dozylnie
epinefryng, dozylnie kortyzon

Wstrzas kardiogenny:  nalezy unies¢ gorna czes¢ ciata, skontaktowac sig z lekarzem

Zatrzymanie krazenia:  natychmiastowa reanimacja sercowo-ptucna, skontaktowac si¢ z lekarzem

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Niepozadane dziatania w postaci objawow ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego i (lub) objawow ze strony
uktadu krazenia moga powsta¢ w wyniku przedawkowania, szczegélnie w wyniku nieuwaznego podania
do naczyn lub zmienionych warunkow absorpcji, np. w przypadku zapalenia lub silnego unaczynienia tkanek.

W przypadku wystapienia wymienionych nizej objawoéw nalezy postegpowaé zgodnie z opisem

’

w punkcie , W przypadku zastosowania wiekszej dawki leku niz zalecana:’



Ponadto moga wystapic:
Lagodne objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego: metaboliczny smak w ustach, szum w uszach, zawroty

glowy, nudnosci, wymioty, niepokdj, zwlaszcza ruchowy, wzrost czgstosci oddechow.

Umiarkowanie cigzkie objawy: senno$¢, dezorientacja, drgawki, drzenie miesni, skurcze toniczno-kloniczne,

$piaczka i zahamowanie osrodka oddechowego.

Cigzkie powiktania ze strony uktadu sercowo-naczyniowego: spadek cisnienia krwi, tachykardia, bradykardia,

zatrzymanie krazenia.

Reakcje alergiczne na mepiwakaing sa bardzo rzadkie.

U niektorych pacjentdw podczas stosowania leku MEPIVASTESIN moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
W przypadku zaobserwowania powyzej opisanych lub innych objawow niepozadanych, niewymienionych

w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU MEPIVASTESIN
Lek MEPIVASTESIN nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od $wiatla.

Lek MEPIVASTESIN nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku MEPIVASTESIN po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

3M Poland Sp. z o.0.

al. Katowicka 117 Kajetany

05-830 Nadarzyn

tel: 48 22 7396082
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