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Prospect

Prospect: informatii pentru utilizator

Mepivastesin 30 mg/ml solutie injectabila
Clorhidrat de mepivacaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devin grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Mepivastesin si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Mepivastesin

Cum sa utilizati Mepivastesin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mepivastesin

Informatii suplimentare

Sk wdE

1.  Ce este Mepivastesin si pentru ce se utilizeaza

Mepivastesin este un anestezic local (medicament care reduce sau suprima senzatia de durere, afectand

.....

sau a senzatiilor Tntr-o zona a corpului) in stomatologie.
Mepivastesin este indicat pentru extractii simple, precum si pentru carii si prepararea bontului.

Mepivastesin este destinat in special pacientilor cérora le este contraindicata utilizarea de
medicamente vasoconstrictoare.

2. Tnainte si utilizati Mepivastesin

Nu utilizati Mepivastesin

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de mepivacaina, la alte anestezice locale de tip
amidic sau la oricare dintre celelalte componente ale Mepivastesin;

- daca aveti o tulburare severa a sistemului de conducere a impulsurilor nervoase la nivelul inimii
(de exemplu bloc AV de grad II sau 111, bradicardie pronuntata (batai rare ale inimii);

- daca aveti insuficientd cardiaca severa (incapacitate a inimii de a pompa sangele) ;

- daca aveti porfirie hepatica (afectiune la nivelul ficatului) ;

- daca aveti epilepsie necontrolatd prin tratament;

- daca aveti o hipotensiune arteriald severa (tensiune arteriala foarte mica).

Mepivastesin nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 4 ani.
Aveti grija deosebita cand utilizati Mepivastesin

- daca aveti o insuficienta severa a functiei rinichilor sau ficatului;
- daca aveti angina pectorala (senzatie de constrictie n piept);




- dacd aveti ateroscleroza (ingrosare a peretilor arterelor);
- dacd aveti o tulburare semnificativa de coagulare a sangelui.

Nu se recomanda injectarea de anestezice locale intr-o zona infectata sau inflamata.

Va rugdm sa tineti cont ca la pacientii care utilizeaza anticoagulante (cum sunt heparina sau acid
acetilsalicilic), o punctie vasculara accidentala in timpul injectarii poate determina sangerari severe si
predispozitia la hemoragie este crescuta (vezi punctul “Utilizarea altor medicamente”).

Trebuie evitata injectarea intravasculara gresita (vezi punctul “Cum sa utilizati Mepivastesin®).

Atentionare pentru sportivi: Mepivastesin contine mepivacaind, care poate determina o reactie pozitiva
la testele antidoping.

Utilizarea altor medicamente

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala sau medicamente pe baza de
plante.

Dupa injectarea Mepivastesin, pacientii care utilizeaza antiaritmice cum este aprindina, pot prezenta o
sumare a reactiilor adverse.

Efectul toxic sinergic este descris si pentru analgezice centrale, cloroform, eter si tiopental.

Tn timpul tratamentului cu antitrombotice, antiinflamatoare nesteroidiene si anticoagulante poate creste
riscul hemoragic (vezi si Aveti grija deosebita cand utilizati Mepivastesin).

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicul dumneavoastra stomatolog pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Se vrecomanda prudenta la utilizarea Mepivastesin la gravide. De aceea, spuneti-i medicul
dumneavoastra stomatolog daca sunteti gravida, daca intentionati sa deveniti gravida sau daca alaptati.

Daca, in timpul alaptarii este necesara injectarea Mepivastesin, intrerupeti alaptarea si o puteti relua
dupa 24 de ore.

Conducerea vehiculelorsi folosirea utilajelor

La pacientii susceptibili, injectarea Mepivastesin poate fi urmata de o afectare temporara a capacitatii
de reactie, de exemplu 1n trafic. Medicul dumneavoastra stomatology trebuie sa decida daca puteti
conduce vehicule sau manevra utilaje.

3. Cum sa utilizati Mepivastesin

Medicamentul este destinat utilizarii numai de catre medicul stomatolog.

Se recomanda urmatoarele doze:

Trebuie utilizat cel mai mic volum posibil de solutie care determina o anestezie eficace.

Adulti si adolescenti

Doza uzuala este de 1 - 2 ml Mepivastesin, putand creste in functie de tipul interventiei (de exemplu in
infiltratii sau pentru blocarea nervilor periferici). Solutia trebuie injectata lent, cu o viteza de
aproximativ 1 ml/minut, dupa aspiratie.

Doza maxima recomandata este de 4 mg clorhidrat de mepivacaina/kg, echivalent la 0,133 ml
Mepivastesin/kg (fara a depasi 300 mg).



Copii cu varsta peste 4 ani (aproximativ 20 kg greutate corporala).

Doza recomandata: cantitatea injectata variaza in functie de varsta si greutatea copilului si de
amploarea interventiei chirurgicale. Doza medie este de 0,75 mg/kg = 0,025 ml solutie
mepivacaina/kg.

Doza maxima recomandata: nu trebuie depasita doza de 3 mg mepivacaina/kg (0,1 ml
mepivacaina/kg).

Varstnici
La pacientii Varstnici concentratia plasmatica a mepivacainei poate creste datoritd diminuarii
metabolizarii si micsordrii volumului de distributie.

Riscul de acumulare a mepivacainei creste in special dupa aplicari repetate (de exemplu reinjectare)
sau in insuficienta renala sau hepatica.

Tn aceste cazuri, se recomandi scaderea dozei (Cantitatea minima care asigurd profunzimea necesara
anesteziei).

Doza de Mepivastesin trebuie redusa la pacienti cu anumite afectiuni preexistente (angina pectorala,
ateroscleroza).

Daca ati utilizat mai mult Mepivastesin decat trebuie

Este putin probabil sa primiti mai mult Mepivastesin decét trebuie, deoarece medicamentul este
administrat de personal medical. Cu toate acestea, daca sunteti ingrijorat, trebuie sa anuntati imediat
medicul sau asistenta medicala.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Mepivastesin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteazd mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteazd mai pufin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimata din datele disponibile

Reactiile adverse rare

- tremuraturi;

- nistagmus (miscéri involuntare ale ochilor);
- durere de cap;

- nervozitate;

- agitatie;

- tendinta de a vorbi mult si fara rost;
- greatd,

- efect inotrop negativ;

- tulburari de conducere;

- batai rare ale inimii;

- bloc atrio-ventricular;



- aritmii ventriculare;

- tensiune arteriald mica;

- respiratie;

- accelerarea frecventei respiratiei, urmatd de oprirea respiratiei.

Reactiile adverse foarte rare:
- eruptii trecatoare pe piele, mancarimi, acumulare de lichid in tesuturi sau reactii de tip anafilactic.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
5. Cum se pastreaza Mepivastesin

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Mepivastesin, dupad data de expirare inscrisd pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Mepivastesin

- Substanta activa este clorhidratul de mepivacaina. Un mililitru solutie injectabila contine
clorhidrat de mepivacaind 30 mg.

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, hidroxid de sodiu 9%, apa pentru solutie injectabila.

Cum arata Mepivastesin si continutul ambalajului
Mepivastesin se prezintd sub forma de solutie limpede si incolora.

Marimi de ambalaj:
Cutie cu 50 cartuse din sticla incolora care contin 1,7 ml solutie injectabila.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
3M Deutschland GmbH

Carl-Schurz-StraRe 1

41453 Neuss

Germania

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2012



Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul
sanatatii:

Mepivacstesin este un anestezic local de sinteza cu structurd amidica. Efectul anestezic se instaleaza
rapid cu o latentd de 1-3 minute si are o duratd de 1 % - 3 ore si o potentd medie. Durata efectului in
anestezia pulpara dureaza cel putin 20-40 minute, iar in anestezia tesutului moale dureaza 45-90 de
minute.

Anestezicele locale stabilizeaza membrana neuronald, crescand pragul excitabilitatii si inhiband
depolarizare, pana la impiedicarea dezvoltarii potentialului de actiune propagat, cu blocarea
impulsului nervos. Actiunea se datoreaza diminuarii permeabilitatii membranare pentru ionii de sodiu

Mod de administrare
Destinat exclusiv utilizarii in stomatologie, administrare oromucozala.

Pentru a se evita injectarea intravasculara, intotdeauna trebuie realizata aspirarea in cel putin doua
planuri (se roteste acul 180°); cu toate acestea, chiar daca rezultatul aspirarii este negativ, aceasta nu
exclude complet injectarea intravasculara care initial poate trece neobservata. De aceea dupa aspirare
se va injecta numai o cantitate de 0,1-0,2 ml, restul solutiei fiind administrata dupa 20-30- secunde.

Viteza injectarii nu trebuie sa depasesca 0,5 ml in 15 secunde, de exemplu un cartus pe minut.
Respectand tehnica de injectare descrisa pot fi evitate reactiile sistemice ca rezultat al injectarii
intravasculare accidentale.



