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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Scandonest 30mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml injek¢niho roztoku obsahuje mepivacaini hydrochloridum 30 mg.

Jedna zasobni vlozka s 1,7 ml injekéniho roztoku obsahuje mepivacaini hydrochloridum 51 mg.
Jedna zéasobni vlozka s 2,2 ml injekéniho roztoku obsahuje mepivacain hydrochloridum 66 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jeden ml obsahuje 0,11 mmol sodiku (2,467 mg/ml).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry a bezbarvy roztok.
pH: 6,0 -6,8

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Scandonest je lokalni anestetikum indikované k lokalni a regionalni anestezii v dentalni chirurgii u
dospélych, dospivajicich a déti od 4 let (cca 20 kg t€lesné hmotnosti).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Tento 1écivy pripravek mize byt pouzit pouze pod dohledem dentisty, stomatologa nebo jiného
odbornég vyskoleného pracovnika dostatecné obezndmeného s diagnoézou a l1écbou systémové toxicity.
Pred indukci regionalni anestezie je nutné, aby bylo zajisténo dostupné resuscitacni vybaveni a
zaSkoleny personal k zajisténi rychlé 1éby v pripadé jakychkoli respiracnich a kardiovaskularnich
mimotadnych problému. Po kazdé injekcei lokélniho anestetika je nutné sledovat pacientiv stav
védomi.

Déavkovani

Protoze nepfitomnost bolesti souvisi s individudlni citlivosti pacienta, ma byt pouZzita nejnizsi davka
anestetika vedouci k u¢inné anestezii. Rozsahlejsi procedury mohou vyzadovat jednu nebo vice
zasobnich vlozek bez pfekroCeni maximalni doporucené davky.

Maximalni doporuc¢ena davka u dospélych je 4,4 mg/kg té€lesné hmotnosti s absolutné maximalni
doporuc¢enou davkou 300 mg u jedincd s t€lesnou hmotnosti vyssi nez 70 kg, coz odpovida 10 ml
roztoku.



Je tieba vzit v ivahu, Ze maximalni mnoZstvi se musi stanovit na zaklad¢ télesné hmotnosti pacienta.
Vzhledem k tomu, Ze pacienti maji riiznou télesnou hmotnost, dokaze kazdy pacient tolerovat odlisné
maximalni mnozstvi mepivakainu. Déle jsou dilezité individudlni rozdily tykajici se nastupu a trvani

ucinku.

Nésledujici tabulka uvadi maximalni povolené davky pro nejcastéjsi pouzivané anestetické techniky u

dospélych a ekvivalentni pocet zasobnich vlozek:

Télesna Davky mepivakain- Objem | Ekvivalentni* pocet Ekvivalentni* pocet
hmotnost hydrochloridu (mg) (ml) zasobnich vlozek zasobnich vlozek
(kg) (1,7 ml) (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

* Zaokrouhleno na nejblizsi polovinu zasobni vlozky

Pediatricka populace
Scandonest je kontraindikovan u déti do 4 let (cca 20 kg télesné hmotnosti) (viz bod 4.3).

Doporucena terapeuticka davka:
Mnozstvi podané v injekci musi byt stanoveno podle véku a télesné hmotnosti ditéte a rozsahu

operace. Primérna davka je 0,75 mg/kg = 0,025 ml roztoku mepivakainu na kg télesné hmotnosti: ~
Y4 zasobni vloZzky (15 mg mepivakain-hydrochloridu) pro 20kg dité.

Maximalni doporucena davka:
Maximdlni doporucena davka u pediatrické populace jsou 3 mg mepivakainu/kg (0,1 ml
mepivakainu/kg).

Naésledujici tabulka uvadi maximalni povolené davky u déti a ekvivalentni pocet zasobnich vlozek:

Télesna Davka mepivakain- | Objem | Ekvivalentni* pocet Ekvivalentni*pocet
hmotnost hydrochloridu (mg) | (ml) zasobnich vlozek zasobnich vlozek (2,2 ml)
(kg) (1,7 ml)

20 60 2 1,2 0,9

35 105 3,5 2,0 15

45 135 4,5 2,5 2,0

* Zaokrouhleno na nejblizsi polovinu zasobni vlozky

Zvlastni populace

Vzhledem k nedostatku klinickych tidaju je v nasledujicich ptipadech nutna opatrnost, aby byla
podana nejnizsi davka vedouci k t€inné anestezii:

- u starsich pacientd,

- u pacientd s poruchou funkce ledvin nebo jater.

Mepivakain je metabolizovan v jatrech a to mize vést ke zvySenym plazmatickym hladinam u
pacientt s poruchou funkce jater, obzvlasté pti opakovaném pouziti. Pokud je nutné aplikovat dalsi
injekci, musi byt pacient monitorovan, aby byly zaznamenany jakékoli znamky piedavkovani.

Soucasné uzivani sedativ ke sniZeni pacientovi uzkosti:

Pokud jsou podéavana sedativa, musi byt maximalni bezpecna davka mepivakainu snizena kvili
aditivnimu u¢inku kombinace na utlum centralniho nervového systému (viz bod 4.5).



Zputsob podéni
Infiltrace a perineuralni podani

K jednorazovému pouziti.

Opatreni pred podanim léciveho pripravku

Lécivy ptipravek nesmi byt pouzivan, jestlize je zakaleny a zbarveny.

Rychlost injekce nesmi piekrocit 1 ml roztoku za minutu.

Lokalni anestetika maji byt podavana s opatrnosti, pokud je v misté injekce pfitomen zanét a/nebo
infekce. Rychlost injekce musi byt velmi pomala (1 ml/min).

Riziko spojené s nahodnou intravaskularni injekcit

Néhodné intravaskularni injekce (napf. neimyslna intraven6zni injekce do systémové cirkulace,
neumyslna intravendzni injekce nebo intraarterialni injekce v oblasti hlavy a krku) mohou byt spojeny
s tézkymi nezadoucimi uc€inky, jako jsou konvulze, po nichz nasleduje deprese centralniho nervového
systému nebo kardiorespiracni deprese a kdma, které nakonec vedou k zastavé dychani kvili nahlé
vysoké hladin¢ mepivakainu v systémové cirkulaci.

Aby se zajistilo, ze jehla béhem injekce nepronikne do cévy, je tfeba provést aspiraci pred injekci
lokalniho anestetika. Nicméné neptitomnost krve v injekéni stiikacce nezarucuje, Ze bylo zabranéno
intravaskularni injekci.

Riziko spojené s intraneuralni injekci

Nahodna intraneuralni injekce muze vést k tomu, ze se 1ék pohybuje retrogradné podél nervu.

Aby se zabranilo intraneuralnimu podani a aby se zabranilo poranéni nervt v souvislosti s nervovymi
blokddami, musi byt jehla vzdy mirn€ vytazena, pokud pacient bude mit pocit elektrického Soku
béhem injekce nebo pokud je injekce obzvlasté bolestiva. Pokud dojde k poranéni nervu jehlou, mize
se neurotoxicky uc¢inek zhorsit potencialni chemickou neurotoxicitou mepivakainu, nebot’ miize
zhorsit ptivod perineuralni krve a zabranit mistnimu vymyvani mepivakainu.

4.3 Kontraindikace

e  Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku (nebo na jakékoli lokalni anestetikum amidového typu) nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1,

e Détido 4 let (cca 20 kg télesné hmotnosti),
Zavazné poruchy atrioventrikularniho vedeni, které nejsou kompenzovany kardiostimulatorem,

e Pacient s nedostatecné kontrolovanou epilepsii.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zvlastni upozornéni

Pokud existuje riziko alergické reakce, zvolte pro anestezii jiny pfipravek (viz bod 4.3).
Mepivakain se musi pouzivat bezpe¢né a u¢inn€ za vhodnych podminek:

Lokalni anestetické u¢inky mohou byt redukovany, jestlize se ptipravek Scandonest poda do zanétlivé
nebo infikované oblasti.

Existuje riziko traumatu z pokousani (rty, tvare, sliznice a jazyk) zejména u déti; pacientovi ma byt
feCeno, aby se vyvaroval zvykacky nebo jidla, dokud neni obnovena normalni citlivost.

Mepivakain se musi pouzivat s opatrnosti u nasledujicich pacientt:

Pacienti s kardiovaskularnimi poruchami:
- onemocnéni perifernich cév,



- arytmie zejména komorového puvodu,

- poruchy atrioventrikularniho vedenti,

- srde¢ni selhani,

- hypotenze.

Mepivakain se ma podédvat opatrné pacientiim se zhorSenou srdecni funkci, protoze mize byt snizena
schopnost kompenzace nebo dojde ke zhorseni v disledku prodlouzeného atrioventrikularniho vedeni.

Pacienti s epilepsii
Vsechna lokalni anestetika maji byt pouzivana velmi opatrn€ kviili konvulzivnim a¢inktm.
Pacienti s nedostate¢né kontrolovanou epilepsii, viz bod 4.3.

Pacienti s jaternim onemocnénim:
Musi byt pouzita nejnizsi davka vedouci k ucinné anestezii.

Pacienti s onemocnénim ledvin:
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Musi byt pouzita nejnizsi davka vedouci k uc¢inné anestezii.

Pacienti s porfyrii

Scandonest se ma u pacientd s akutni porfyrii pouzit pouze tehdy, pokud neni k dispozici Zadna
bezpecnéjsi alternativa. U vSech pacienti s porfyrii je tfeba postupovat opatrné, protoze tento 1é¢ivy
ptipravek muze vyvolat porfyrii.

Pacienti s acidozou
Opatrnost je nutna v ptipadé acidozy, jako je zhorSeni rendlni insuficience nebo $patna kontrola
diabetes mellitus 1. typu

Starsi pacienti:
Déavky u starsich pacientll maji byt snizeny (z divodu nedostatku klinickych udajt).

Kwvili vys$simu riziku krvaceni se ma mepivakain podavat s opatrnosti pacienttim, kteti uzivaji
antiagregacni/antikoagulacni ptipravky nebo trpi koagulacni poruchou. Vyssi riziko krvaceni souvisi

predevsim se zakrokem nez s timto piipravkem.

Bezpecénostni opatfeni pro pouziti

Lokalni anestetika maji pouzivat pouze 1ékati, kteti se dobfe orientuji v diagnostice a 16Cb¢ toxicity
souvisejici s davkou a dalSich akutnich mimoradnych udalosti, které by mohly pii blokad¢ nastat. Ma
byt zvazena okamzita dostupnost kysliku, dalSich resuscitacnich piipravki, kardiopulmonalniho
resuscita¢niho vybaveni a personalnich zdroju potfebnych pro spravnou 1é¢bu toxickych reakci a
souvisejicich mimotadnych stavil (viz bod 4.2). Prodleni v 1é¢b¢ toxicity souvisejici s davkou,
nedostatecnd ventilace z jakékoliv pfi¢iny a/nebo zménéna citlivost mtize vést k rozvoji acidozy,
zastave srdce a ptipadné i k imirti.

Hypoxemie a metabolicka acidoza mohou potenciovat kardiovaskularni toxicitu. V¢asna kontrola
epileptickych zachvati a agresivni zajisténi dychacich cest pfi 1€cbé hypoxemie a acidozy mize
zabranit srdecni zastave.

Soucasné uzivani jinych ptipravkt mize vyzadovat ditkkladné monitorovani (viz bod 4.5).

Tento 1écivy piipravek obsahuje 24,67 mg sodiku v 10 ml (maximalni doporucena davka), coz

odpovida 1,23 % doporucen¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro
dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce



Aditivni interakce s dalsimi lokalnimi anestetiky
Toxicita lokalnich anestetik je aditivni. Celkova podana davka mepivakainu nesmi piekrocit
maximalni doporucenou denni davku.

H2 antihistaminika (cimetidin)
Po soubézném podavani cimetidinu byly hlaseny zvysené hladiny amidovych anestetik v séru.
Cimetidin snizuje clearance mepivakainu.

Sedativa (latky tlumici CNS)

Pokud se pouziji sedativa ke snizeni uzkosti pacienta, maji se pouzit snizené davky anestetik, protoze
lokalni anestetika jsou, stejné jako sedativa, latky tlumici centralni nervovou soustavu, které mohou
mit v kombinaci aditivni ucinek.

Antiarytmika
U pacientu, ktefi jsou 1é¢eni antiarytmiky, muze po pouziti mepivakainu dojit kvili podobnosti
struktur ke kumulaci nezadoucich ucinki (jako antiarytmika tfidy I, napt. lidokain).

Inhibitory CYP1A2

Mepivakain je metabolizovan primarné enzymem CYP1A2. Inhibitory tohoto cytochromu (napf.
ciprofloxacin, enoxacin, fluvoxamin) mohou zpomalit metabolismus, zvysit riziko nezadoucich
ucinkt a ptispét k prodlouzeni nebo toxické krevni hladin€. ZvySené sérové hladiny amidovych
anestetik byly také hlaseny po souc¢asném podani cimetidinu, coz je pravdépodobné zptisobeno
inhibi¢nim u¢inkem cimetidinu na CYP1AZ2. Je nutné opatrnost pii podani pfipravku s t€mito léky,
protoze zavrat mize trvat déle (viz bod 4.7.).

Propranolol

Pokud je mepivakain podéan s propranololem, clearance mepivakainu mtize byt snizena, a to mtze
vést k vys$sim sérovym koncentracim anestetika. Pii soucasném podavani mepivakainu s
propranololem je nutna opatrnost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Nebyly hlaseny zadné udaje o toxickém ucinku mepivakainu na fertilitu u zvifat. V soucasné dobé
nejsou dostupné zadné udaje u ¢loveka.

Tchotenstvi

Nebyly provedeny klinické studie s mepivakainem u t€hotnych Zen, z literatury nejsou znamy zadné
piipady injek¢niho podani 30 mg/ml mepivakainu t€hotnym Zzenam. Studie na zvifatech nenaznacuji
ptimé nebo nepiimé skodlivé ucinky na reprodukéni toxicitu. Proto je z preventivnich divodd vhodné
se vyhnout podavani mepivakainu béhem téhotenstvi, pokud to neni nutné.

Kojeni

Do klinickych studii s pfipravkem Scandonest nebyly zahrnuty zadné kojici matky. Avsak vzhledem k
nedostatku tdajt o mepivakainu nelze riziko pro novorozence/kojence vylouéit. Z tohoto divodu se
kojicim matkam doporucuje, aby 10 hodin po podani piipravku Scandonest nekojily.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Scandonest mlize mit mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po podani mepivakainu se
mohou objevit zavraté (vCetné vertiga, poruchy zraku a inavy) (viz bod 4.8). Pacienti by tedy neméli
opustit stomatologickou ordinaci, dokud se zcela neobnovi jejich schopnosti (obvykle do 30 minut) po
zubnim zakroku.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nezadouci uéinky po podani ptipravku Scandonest jsou podobné u¢inkiim pozorovanym u jinych
lokalnich amidovych anestetik. Tyto nezadouci u¢inky jsou obecné spojené s davkou, mohou
vyplyvat z vysokych hladin v plazmé zpisobenych ptredavkovanim, rychlou absorbci nebo
neumyslnym intravaskularnim podanim. Také mohou byt nasledkem hypersensitivity, idiosynkrazie
nebo snizené tolerance pacienta. Zavazné nezadouci ucinky jsou obecné€ systémové.

Tabulkovy prehled nezadoucich téinki

Hl4sené nezadouci tc€inky jsou ze spontannich hlaseni a literatury.

Klasifikace ¢etnosti podle nasledujici konvence: velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢
casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000) a velmi vzacné (<1/10 000).

Frekvence neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych systému Frekvence NeZadouci ucinek
podle databiaze MedDRA
Poruchy imunitniho systému Vzacné Hypersensitivita

Anafylakticka/anafylaktoidni reakce
Angioedém (otok tvate / jazyka / rtt /
krku / hrtanu®/ periorbitalni otok)
Bronchospasmus/astma?

Urtika
Psychiatrické poruchy Neni znamo | Euforie
Uzkost/nervozita®
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Vzacné Neuropatie®:

Neuralgie (neuropaticka bolest)
Parestezie (napf. paleni, mravenceni,
sveédéni, brnéni, lokalni pocit tepla nebo
chladu bez zjevné fyzické pficiny)
oralnich a perioralnich struktur
Hypestezie/necitlivost (oralni a
perioralni)

Dysestezie (oralni a perioralni), véetné
dysgeuzie (napt, kovova chut’, porucha
chuti), ageuzie

Zavrat

Ties®

Hluboky utlum CNS:

Ztrata védomi

Koéma

Konvulze (véetné tonicko-klonickych)

Presynkopa, synkopa;

Pocit zmatenosti, desorientace
Porucha fe¢i® (napi. dysartrie, logorea)
Neklid/agitovanost®

Porucha rovnovahy (nerovnovaha)
Somnolence

Neni zndmo | Nystagmus




Poruchy oka

Vzacné

Porucha vidéni
Rozmazané vidéni
Porucha akomodace

Neni znamo

HornerGv syndrom

Ptdéza ocnich vicek

Enoftalmos

Diplopie (paralyza o¢nich svall)
Amauro6za (slepota)

Mydriaza

Mibza

Poruchy ucha a labyrintu

Vzacné

Vertigo

Neni znamo

USsni diskomfort
Tinitus
Hyperakuze

Srdec¢ni poruchy

Vzacné

Srdec¢ni zastava

Bradyarytmie

Bradykardie

Tachyarytmie (véetn€ ventrikularnich
extrasystol a ventrikularni fibrilace)®
Angina pectoris °

Poruchy vedeni (atrioventrikularni
blokada)

Tachykardie

Palpitace

Neni znamo

Myokardialni deprese

Cévni poruchy

Vzacné

Hypotenze (s moznym cirkula¢nim
kolapsem)

Velmi
vzacné

Hypertenze

Neni znamo

Vazodilatace
Lokalni/regionalni hyperemie

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

Vzacné

Respiracni deprese
Bradypnoe

Apnoe (zastava dechu)
Zivani

Dyspnoe?

Tachypnoe

Neni znamo

Hypoxie’ (véetné cerebralni)
Hyperkapnie’
Dysfonie (chrapot')

Gastrointestinalni poruchy

Vzacné

Nausea

Zvraceni

Gingivalni/oralni muko6zni exfoliace
(olupovéni)/ulcerace

Otok® jazyka, rtii, dasni

Neni znamo

Stomatitida, glositida, gingivitida
Hypersekrece slin

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Vzacné

Vyrazka

Erytém

Pruritus

Otok obliceje
Hyperhidroza (perspirace)




Poruchy svalové a kosterni Vzacné Svalové zaskuby

soustavy a pojivové tkané Chvéni (tes)
Celkové poruchy a reakce v Vzacné Lokalni otok
misté aplikace Otok v mist€ vpichu

Neni znamo | Bolest na hrudi

Unava, astenie (slabost)
Pocit horka

Bolest v mist¢ aplikace

Poranéni, otravy a Neni zndmo | Poskozeni nervu
proceduralni komplikace

Popis vybranych nezddoucich ucinkt

! Jaryngofaryngedalni edém se miize typicky vyskytnou s chrapténim a/nebo dysfagii;
2bronchospasmus (bronchokonstrikce) se miize vyskytnout s dyspnoe;

3 zavazné nezadouci ucinky jako agitovanost, izkost/nervozita, tfes, porucha fe¢i mohou byt
varovnymi znamkami pfed atlumem CNS. V ptipadé vyskytu téchto znamek je tfeba pozadat
pacienta, aby zhluboka dychal a zahajit monitorovani (viz bod 4.9)

* neuralni patologie, které se mohou objevit s riiznymi piiznaky abnormalnich pocitti (tj. parestezie,
hypestezie, dysestezie, hyperestezie atd.) rtd, jazyka a tkani v Gstech. Tyto tidaje pochazeji z
postmarketingovych hlaseni, véts§inou po nervovych blocich v mandibule, zahrnujicich rizné vétve
trigeminu;

® vétSinou u pacientii s probihajicim kardialnim onemocnénim nebo u pacientii 1é¢enych uréitymi
1éky;

®u predisponovanych pacientli nebo u pacientd s rizikovymi faktory ischemické choroby srde¢nt;

" hypoxie a hyperkapnie jsou sekundéarni v diisledku respira¢ni deprese a/nebo epileptickych zachvati
a prodlouzené svalové namahy;

8 ndhodnym kousnutim nebo Zzvykéanim rtli nebo jazyka, zatimco anestezie pretrvava.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 16¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Druhy predavkovani

Ptedavkovani lokalnimi anestetiky miize byt absolutni, coz je disledek injekce nadmérnych davek,
nebo relativni, coz je disledkem injekce normalné€ netoxické davky za zvlastnich okolnosti. Patii sem
neumyslnd intravaskularni injekce nebo abnormalné rychla absorpce do systémového obéhu nebo
zpozdény metabolismus a eliminace pfipravku.

Symptomy

V ptipadé relativniho pfedavkovani pacienti obvykle vykazuji symptomy béhem 1-3 minut. Zatimco v
ptipadé¢ absolutniho pfedavkovani se znamky toxicity v zavislosti na misté vpichu objevuji asi 20-30
minut po injekci.

nasledované vaskularnimi, respira¢nimi a nakonec kardiovaskularnimi znamkami, jako je hypotenze,
bradykardie, arytmie a srdecni zastava.



Toxicita CNS se objevuje postupné se symptomy a reakcemi postupné rostouci zdvaznosti. Pocate¢ni
symptomy zahrnuji agitovanost, pocit intoxikace, pocit necitlivosti na rtech a jazyku, parestezii kolem
ust, zavrat’, poruchy zraku a sluchu a usni Selest.

Vyskyt téchto ucinkl béhem injekce pripravku je varovnym signalem a injekce musi byt okamzité
zastavena.

Kardiovaskularni symptomy se projevi pii vyssich hladinach, nez které indukuji toxicitu CNS. Proto
pokud pacient neni pod celkovou anestezii nebo pod sedativy (napi. benzodiazepiny nebo
barbituraty), obecné je predchazeji znamky toxicity CNS. Ztrata védomi a nastup generalizovanych
zachvatti mohou byt pfedchazeny varovnymi symptomy, jako je kloubni a svalova ztuhlost nebo
zaSkuby. Epileptické zachvaty mohou trvat né€kolik sekund az né€kolika minut a rychle vést k hypoxii
a hyperkapnii, coz je dusledek zvysené svalové aktivity a nedostatecné ventilace. V zavaznych
ptipadech mtize dojit k zastaveé dychani.

Nezéadouci toxické ucinky se mohou objevit u plazmatickych koncentraci vysSich nez 5 mg/l a
konvulze se mohou vyskytnout u davky 10 mg/l nebo vyssi. K dispozici jsou omezené tidaje o
predavkovani.

Acidoza zhorSuje toxické ucinky lokalnich anestetik.

Pokud se poda rychla intravaskularni injekce, miize vysoka koncentrace mepivakainu v koronarnich
arteriich vést k selhani myokardu, pfipadné nasledované zastavou srdce predtim, nez postihne CNS.
Udaje o tomto ucinku zistavaji kontroverzni (viz body 4.4 a 5.1).

Lécba

Pokud se objevi znamky akutni systémové toxicity, injekce lokalniho anestetika musi byt okamzité
ukoncena.

Symptomy CNS (konvulze, deprese CNS) musi byt okamzité 1é¢eny vhodnou podporou dychacich
cest/dychani a podavanim antikonvulziv.

Optimalni oxygenace a ventilace a obéhova podpora, stejné jako 1é¢ba acidézy, maji zasadni vyznam.
Pokud se vyskytne kardiovaskularni deprese (hypotenze, bradykardie), ma byt zvaZzena vhodna 1écba
intraven6znimi tekutinami, vazopresorem a/nebo inotropnimi latkami. Déti maji dostavat davky
odpovidajici jejich véku a télesné hmotnosti.

Pokud dojde k zastave srdce, uspésny vysledek mtize vyzadovat prodlouzené resuscitacni usili.

Pii 1écbé predavkovani mepivakainem neni dialyza uc¢inna. Eliminace miiZze byt zrychlena acidifikaci
moci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nervovy systém/anestetika/anestetika lokalni/amidy/mepivakain
ATC kod: NO1BB03

Mechanismus t¢inku

Mepivakain je amidové lokalni anestetikum.

Mepivakain reverzibilné inhibuje vedeni nervovych impulst tim, Ze sniZzuje nebo blokuje proud
sodiku (Na +) béhem $ifeni nervového akéniho potencialu. Jak se anesteticky ti€inek postupné rozviji
v nervu, prahova hodnota pro elektrickou excitabilitu se postupn€ zvysuje, rychlost vzestupu akéniho
potencialu klesa a vedeni impulzid se zpomaluje. Mepivakain ma rychly nastup, vysokou anestetickou
ucinnost a nizkou toxicitu.




Mepivakain vykazuje mirné vazokonstrikéni vlastnosti, které vedou k del$imu trvani G¢inku nez u
veétsiny ostatnich lokalnich anestetik, pokud se podavaji bez vazokonstrikeni latky. Studie ukazaly, ze
mepivakain ma vazokonstrik¢ni vlastnosti. Tato vlastnost mtize byt ptinosna, pokud je pouziti
vazokonstrikéniho pfipravku kontraindikovano. Nékolik faktord, jako je pH tkané, pKa, rozpustnost
lipidi, koncentrace lokalniho anestetika, difuze lokalniho anestetika v nervu atd. mtize ovlivnit nastup
a trvani lokalni anestezie.

Nastup ucinku

KdyZ se provede zubni periferni nervova blokada, i¢inek mepivakainu nastava rychle (obvykle
béhem 3 az 5 minut).

Délka analgezie

Anestezie obvykle trva ptiblizné 25 minut po maxilarni infiltraci a okolo 40 minut po dolni alveoléarni
blokad¢, zatimco anestezie mékké tkané byla udrzovana az 90 minut po maxilarni infiltraci a ptiblizné
165 minut po dolni alveolarni nervové blokade.

Biologicka dostupnost
Biologicka dostupnost je 100% v misté ptisobeni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Vrcholové plazmatické hladiny roztoku mepivakainu o koncentraci 30 mg/ml po perioralnich

injekcich béhem obvyklych dentalnich procedur byly stanoveny v rtiznych klinickych studiich.
Maximalni plazmatické hladina mepivakainu se dosahuje ptiblizné€ po 30-60 minutach. Maximalni
koncentrace mepivakainu byly zaznamenany mezi 0,4 - 1,2 ug/ml piiblizné 30 minut po intraoralni
injekci jednou zasobni vlozkou a mezi 0,95-1,70 pg/ml dvéma zasobnimi vlozkami. Pomér
pramérnych plazmatickych hladin po jedné a dvou zasobnich vlozkach byl ptiblizné 50 %, coz
dokazuje proporcionalitu davky pii téchto hladinach. Tyto plazmatické koncentrace jsou znacné pod
prahem toxicity pro CNS a kardiovaskularni systém, resp. 10 az 25 krat niZsi.

Distribuce

Distribuce mepivakainu zahrnuje vSechny télesné tkan¢. Vyssi koncentrace se vyskytuji ve vysoce
perfundovanych tkanich, jako jsou jatra, plice, srdce a mozek. Mepivakain se pfiblizné ze 75 % vaze
na plazmatické proteiny a miize jednoduchou difuzi ptrekrocit placentarni bariéru.

Metabolismus

Jako vSechna lokalni anestetika amidového typu se mepivakain metabolizuje v jatrech prevazné
mikrosomalnimi enzymy (cytochrom P450 1A2 (CYP1A2)). Vzhledem k této skute¢nosti mohou
inhibitory izoenzymt P450 snizit metabolismus a zvysit riziko nezddoucich ucinkt (viz bod 4.5). Vice
nez 50 % davky se vyluc¢uje ve formé metaboliti do Zlu¢i, ale pravdépodobné podléhaji
enterohepatalni cirkulaci, jelikoZ se ve stolici objevuji jen mald mnoZstvi.

Eliminace

Plazmaticky elimina¢ni polocas je u dospélych 2 hodiny. Clearance amidt zavisi na prutoku krve
jatry. Plazmaticky polocas je prodlouZen, jestlize pacient trpi jaterni a renalni insuficienci. Délka
lokalni anestezie nema zZadnou souvislost s polocasem rozpadu, jelikoz ucinnost je ukoncena, kdyz je
pripravek odstranén z receptoru. Metabolity se vylucuji mo¢i s méné nez 10 % nezménéného
mepivakainu.

Eliminace muze byt urychlena acidifikaci moci (viz bod 4.9).



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Byly provedeny obecné studie toxicity (toxicita po jednorazové davce, toxicita po opakované davce)
s mepivakainem, které prokazaly dobré bezpecnostni limity. In vitro a in vivo testy provadéné

s mepivakain-hydrochloridem nezjistily genotoxicky u¢inek tohoto pfipravku.

Zadna relevantni studie reprodukéni a vyvojové toxicity neprokazala teratogenni G¢inky mepivakainu.
Nebyly provedeny zadné specifické studie kancerogenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (na apravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
[éCivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pied mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zasobni vlozka ze skla tfidy I, uzaviena ve spodni ¢asti gumovym pistem téidy I a v horni ¢asti
gumovou zatkou tridy I zajisténou hlinikovym uzavérem.

Zasobni vlozka s 1,7 ml nebo 2,2 ml.

Krabice obsahujici 50 zasobnich vlozek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Zasobni vlozky jsou urceny k jednorazovému pouziti. Podani pacientovi musi nasledovat okamzité
po otevieni zasobni vlozky.

Stejné jako u vSech zasobnich vlozek se zatka musi pied pouzitim dezinfikovat. Ma byt peclivé otfena
tamponem se 70% ethanolem nebo 90% ¢istym isopropylalkoholem pro farmaceutické pouziti.

Zasobni vlozka se za zadnych okolnosti nesmi namacet do jakéhokoli roztoku.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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