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Pfibalova informace

Informace pro pouziti, Ctéte pozorné!

MEPIVASTESIN
injekéni roztok
Mepivacaini hydrochloridum

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
3M Deutschland GmBH
Carl-Schurz-Stralle 1

41453 Neuss, Némecko

Kvalitativni a kvantitativni slozeni
1ml injekéniho roztoku obsahuje:

Léciva latka: Mepivacaini hydrochloridum 30 mg
Pomocné latky: chlorid sodny, voda na injekci

Charakteristika
Anestetikum acetamidové fady pro aplikaci lokalni a svodné anestezie ve stomatologii.

Indikace
Infiltracni a svodna anestezie ve stomatologii.

MEPIVASTESIN je indikovan pro jednoduché extrakce, preparaci kavit a zub( pfi protetickém
oSetfeni.

Je vhodny zejména pro pacienty, u nichz je kontraindikovana slozka zvysujici krevni tlak,
zvlasté pak pro nemocné s labilnim krevnim ob&hem.

Kontraindikace

« Déti mladSi nez 4 roky (cca 20 kg télesné hmotnosti).

MEPIVASTESIN se nesmi pouZit vzhledem k obsahu anestezujici latky mepivacain pri
« alergii nebo hypersensibilité na mepivacain a lokalni anestetika z anilidové fady

* téZkych poruchach funkce pfevodniho srde¢niho systému (napf. A-V blok Il.a lll.st.)
* vyrazné bradykardii

* akutni srdeCni dekompenzaci

* téZké hypotenzi

MEPIVASTESIN Ize s urcitou opatrnosti pouZzit u

* pacientu s téZzkymi poruchami funkci ledvin a jater

* anginy pectoris

* aterosklerozy

* injekce do zanicené tkané

 zavaznych poruch srazlivosti krve

Upozornéni
Zabranit chybné intravazalni aplikaci (viz odst.,Davkovani a zptsob pouziti®).

Vliv na snizeni pozornosti pri fizeni motorovych vozidel a obsluze stroju

U citlivych pacientd maze po injekci MEPIVASTESINU dojit k do¢asnému ovlivnéni reak&nich
schopnosti, napf.v silni€nim provozu. Zda pacient po oSetfeni maze Fidit motorové vozidlo
nebo obsluhovat strojni zafizeni, rozhodne lékar.
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Pouziti v téhotenstvi a béhem kojeni

Pro posouzeni bezpeéného pouzivani MEPIVASTESINU béhem téhotenstvi nejsou zatim k
dispozici dostate¢né udaje.

Pfedevsim v €asnych stadiich téhotenstvi by mél odetiujici IékaF zvaZit riziko jeho pouziti.
Pfestup mepivacainu do matefského mléka nebyl prokazan, slozky MEPIVASTESINU se
rychle a u€inné odbouravaji a vyluéuiji.

Interakce
PFi soucasné aplikaci aprindinu a MEPIVASTESINU muze dojit ke zvySeni vedlejSich ucinkd.

Aprindin ma na zakladé svého chemického slozeni podobné vedlejsi uCinky jako lokalni
anestetika.

Toxicky synergismus byl popsan pro centralni analgetika, chloroform, éter a thiopental.

Davkovani a zplisob pouziti
O davce zasadné rozhoduje |ékaf.

Pro aplikaci se pouziva co nejmensi objem roztoku, ktery staéi pro u¢innou anestezii.

Obvykle posta&i mnozstvi 1-4ml.

Doporucena léCebna davka pro déti od 4 let (cca 20 kg télesné hmotnosti) a starSi: Mnozstvi
podané v injekci se Fidi vékem a télesnou hmotnosti ditéte a také rozsahem planovaného
zakroku. Primérna davka je 0,75 mg/kg = 0,025 ml roztoku mepivakainu na 1 kg télesné
hmotnosti.

U starSich pacientd se snizenou latkovou vyménou a obéhovym selhavanim muze dojit ke
zvySeni hladiny MEPIVASTESINU v krevni plazmé. Riziko kumulace MEPIVASTESINU
zvySuje jeho opakované pouziti (nasledna dalSi aplikace). Oslabeny stav pacienta a tézké
poruchy funkce ledvin a jater mohou pusobit podobné. Ve v§ech takovych pfipadech se
doporucuje davku anestetika snizit (nejmensi mnozstvi pro dostatecnou anestezii).
Omezeni davky se doporucuje i u pacientl s anginou pectoris nebo aterosklerézou.

Maximalni davka ucinné latky mepivacainu je u dospélych pfiblizné 300mg (4,4mg/kg télesné
hmotnosti), to odpovida asi 10ml Mepivastesinu nebo 5 zasobnim vlozkam na 70kg télesné
hmotnosti.

Doporuc¢ena maximalni davka pro déti od 4 let (cca 20 kg télesné hmotnosti) a starsi:
Neméla by byt pfekroCena davka 3 mg mepivakainu/kg télesné hmotnosti (0,1 ml
mepivakainu/kg).

Aby se zabranilo intravazalnimu podani, je tfeba provést dvojnasobnou kontrolu (aspiraci i po
otoCeni kanyly o 180°), negativni aspirace vSak nevylu€uje neumysinou intravazalni aspiraci i
po aplikaci.

Rychlost aplikace je 0,5ml za 15sek., tzn. nejvySe 1 zasobni vloZzku/min

Zasobni vlozka (cartridge) s roztokem anestetika se vlozi do aplikacni injekéni stfikacky typu
karpule.

Stlacenim pistu dojde k propichnuti dna vlozky a anestetikum Ize aplikovat.

Pouzité zasobni vlozky se nesméji pouzit pro dalsi pacienty, je tfeba je znehodnotit.
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Opatreni v pripadé predavkovani

VSEOBECNA ZAKLADNI OPATRENI

Diagnostika (dychaci a obéhové potize, mdloby), naruSeni/obnoveni vitalnich funkci dychani
a krevniho obéhu, aplikace kysliku, intravenozni infuze.

SPECIALNI OPATRENI
Krece: pacienta chranit pfed naslednym poranénim, pfip. i.v. diazepam.

Hypotenze: pacienta poloZit, pfip. intravazalni infuze elektrolyt. roztoku, vasopresiva
(napf. ephedrin i.v.).

Bradykardie: atropin i.v.

Anafylakticky Sok: zavolat zachrannou sluzbu, ulozit do vodorovné polohy, inflze elektrolyt.
roztoku, pfip. adrenalin i.v., glukokortikoid i.v.

Kardialni Sok: protiSokova (Trendelenburgova) poloha, zavolat Iékafskou pomoc.

Srdec¢ni/obéhova zastava: okamzita kardiopulmonalni resuscitace, zavolat zachrannou
sluzbu.

Nezadouci ucinky
Pacient se ma obrétit na I€ékafe, pokud by pozoroval jakékoliv nezadouci uginky, na které jej
oSetfujici lékaf neupozornil.

NezZadouci ucinky se mohou dostavit po pfedavkovani, pfedevdim pak nasledkem
intravazalni aplikace nebo pfi zvySené rezorpci, napf. v zanétlivé nebo silné vaskularizované
tkani. Pfiznaky jsou jak obé&hové, tak na centralnim nervovém systému.

Tyto symptomy a lé€ebna opatfeni jsou popsany pod bodem ,Opatieni v pfipadé
predavkovani®.

Pfi pouziti MEPIVASTESINU se mohou nasledkem obsahu lokalniho anestetika mepivacainu
dostavit nasledujici vedlejSi nezadouci ucinky:

leh&i symptomy centralniho nervového systému jako kovova pfichut v ustech, huceni v uSich,
zavrat, nevolnost, zvraceni, neklid, strach, inicialni vzestup dechové frekvence.

Ojedinéle se mohou vyskytnout mdloby, zmatenost, tfes, zaSkuby svalu, tonicko-klonické
kfeCe, bezvédomi a dechova zastava.

Tézkymi kardiovaskularnimi komplikacemi jsou pokles krevniho tlaku, poruchy pfevodniho
srde¢niho systému, bradykardie, zastava srdce/obéhu.

Alergické reakce na mepivacain jsou vzacné.

Uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté do 25°C, v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Varovani
PFipravek nesmi byt pouZivan po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!

Baleni
50 zasobnich vlozek po 1,7 ml injekéniho roztoku.
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Datum posledni revize
27.11.2013
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