Mepivastesin
Mepivakainas, 30mg/ml, injekcinis tirpalas

Vartojimas: vartoti ant burnos gleivinés
Registratorius: 3M ESPE AG, Vokietija
Receptinis: Receptinis

Sudedamosios medZiagos:
Mepivakainas

Pakuotés:
uztaisas 1,7 ml uztaise N50

MEPIVASTESIN

30 mg/ml injekcinis tirpalas
Mepivakaino hidrochloridas

Sudétis

1 ml injekcinio tirpalo yra:
Veikliosios medziagos:
Mepivakaino hidrochlorido 30 mg

Pagalbiniy medziagy:
natrio chlorido, injekcinio vandens.

Vaisto forma ir kiekis pakuotéje

Injekcinis tirpalas uztaisuose po 1,7 ml.

Lokalaus poveikio anilidy tipo anestetikas, vartojamas odontologijoje.
50 uZztaisy po 1,7 ml.

Registravimo liudijimo turétojas
3M ESPE AG

D-82229 Seefeld,

Vokietija

Terapinés indikacijos
Infiltracinei ir laidinei anestezijai odontologijoje.

MEPIVASTESIN vartojamas atliekant tiek nekomplikuotus danty iSrovimus, tiek ertmiy apdorojimag
ir danties nuolauzy paSalinima.

MEPIVASTESIN ypac¢ rekomenduojamas pacientams, kuriems negalima vartoti vaisty su
kraujagysles sutraukianciais komponentais, ypac pacientams, kuriy kraujotaka yra labili.

Kontraindikacijos

Dél sudétyje esancio lokalaus poveikio anestetiko mepivakaino, MEPIVASTESIN negalima vartoti
esant:

* Alergijai ar padidéjusiam jautrumui amidy tipo lokalaus poveikio anestetikams

* Sunkiems nerviniy impulsy sklidimo ir Sirdies laidziosios sistemos sutrikimams (pvz.,: Il ir III
laipsnio AV blokada, iSreikSta bradikardija)



 Umiam dekompensuotam Sirdies nepakankamumui (iimus Sirdies iSmetimo tiirio sumazéjimas)
* Sunkiai hipotenzijai (labai mazas kraujo spaudimas).

MEPIVASTESIN ypac atsargiai reikia vartoti esant:
* Sunkiam inksty ar kepeny funkcijos pazeidimui

* Kriitinés anginai (spaudimas kriitin¢je)

* Aterosklerozei (kraujagysliy sklerozei)

» Uzdegimo apimtai (infekuotai ) injekcijos vietai

« Zymiai sutrikusiam kraujo kre$¢jimui

Ypatingieji perspéjimai ir atsargumo priemoneés vartojant

Reikia vengti atsitiktinio vaisto suleidimo j kraujagysle (Zr. skirsnj Dozavimas ir vartojimo biidas).
Jautriems ligoniams MEPIVASTESIN injekcija gali sukelti laiking reakcijos pablogéjima, pvz.,:
eismo metu. Gydytojas turi nuspresti, kokiu atveju ir ar galima ligoniui leisti vairuoti, valdyti
mechanizmus.

Saveika su kitais vaistais

Tuo paciu metu vartojant aprinding ir MEPIVASTATIN gali sumuotis $alutinis poveikis. Dél savo
cheminés struktiiros, panasios i lokalaus poveikio anestetiky struktiira, aprindinas pasiZymi tokiu paciu
Salutiniu poveikiu.

Yra apraSytas toksinis sinergistinis poveikis su centrinio poveikio analgetikais, chloroformu, eteriu ir
tiopentaliu.

Vartojimas néStumo ir laktacijos periodu

Neéra pakankamai duomeny apie MEPIVASTESIN vartojimg néStumo metu, todél negalima jvertinti
JO saugumo.

Esant ankstyvoms néStumo stadijoms MEPIVASTESIN reikéty vartoti tik gerai jvertinus jo
laukiamos naudos ir rizikos santykj.

Neéra nustatyta tiesioginio veikliyjy medziagy patekimo j motinos piena, kadangi jos yra greitai
suskaidomos ir paSalinamos.

Dozavimas ir vartojimo biidas

Reikia dozuoti vaista vadovaujantis Siomis nuorodomis:

Reikia vartoti minimaly vaisto kiekj, sukeliant] efektyvy nuskausminamajj poveikj.

Paprastai uztenka 1-4 ml vaisto kiekio.

Vaikams, sveriantiems 20-30 kg, uztenka 0,25-1 ml vaisto dozés; vaikams, sveriantiems 30-45 kg,
uztenka 0,5-2 ml vaisto.

Dél susilpnéjusio metabolizmo ir maZesnio pasiskirstymo tiirio vyresnio amziaus pacientams gali
padideti MEPIVASTESIN kiekis plazmoje. Ypa¢ MEPIVASTESIN kaupimosi pavojus padidéja
pakartotiny injekcijy atvejais (pvz.,: po vienos injekcijos dar kartg suleidus). Panasus efektas gali
pasireiksti esant pablogéjusiai bendrai ligonio biiklei, o taip pat ir esant stipriai sutrikusiai inksty ir
kepeny funkcijai. Todél tokiais atvejais yra rekomenduojama vartoti mazesn¢ vaisto doz¢ (minimaly
kiekj, sukeliant] pakankamg nuskausminimo lygj).

MEPIVASTESIN dozg taip pat reikia sumazinti ligoniams, sergantiems tam tikromis ligomis
(kritinés angina, ateroskleroze).

Maksimali veikliosios medziagos mepivakaino dozé yra 300 mg (4 mg/kg kiino svorio). Tai atitinka 10
ml MEPIVASTESIN.

Vaikams, sveriantiems 20-30 kg, nereikéty suleisti daugiau nei 1,5 ml vaisto per dvi valandas arba 2,5
ml per 24 valandas; vaikams, sveriantiems 30-45 kg, ne daugiau nei 2 ml per 2 valandas arba 5 ml per
24 valandas atitinkamai.

Injekcijoms (lokaliai anestezijai odontologijoje).

Tam, kad biity iSvengta preparato suleidimo j kraujagysle, reikia visada kruops¢iai atlikti dviejy



kryp¢iy aspiracing kontrolg (pasukant adatg 180° laipsniy kampu). Taciau neigiamas aspiracinio
meéginio rezultatas visiSkai negarantuoja, kad vaistas nebus netycia ar nepastebé&jus suleistas ]
kraujagysle.

Injekcijos greitis neturéty biiti didesnis nei 0,5 ml per 15 sekundziy arba 1 uztaisas per minute.
Atidaryty uztaisy negalima vartoti kitiems ligoniams. Likusj nesunaudotg vaistg reikia iSmesti.

Perdozavimo gydymas

BENDROS PAGRINDINES PRIEMONES;

Diagnostika (kvépavimo, kraujotakos, sgmonés), kvépavimo ir kraujotakos gyvybiniy funkcijy
atstatymas ir palaikymas, deguonies skyrimas, venos kateterizavimas.

SPECIALIOSIOS PRIEMONES:

Hipertenzija: virSutinés kiino dalies pakélimas, jei reikia po liezuviu dedama nifedipino.
Traukuliy priepuoliai: saugoti ligonj nuo galimy suzeidimy, jeigu reikia skirti j veng diazepamo.
Hipotenzija: horizontali padétis, jeigu reikia lasiné intraveniné elektrolity, vazopresoriy (pvz.,:
etilefrino) infuzija.

Bradikardija: atropinas j vena.

Anafilaksinis Sokas: kviesti reanimatologa, tuo pat metu taikyti antiSokines priemones, gausi
elektrolity infuzija, jeigu reikia j veng leidziama adrenalino, kortizono.

Kardiogeninis Sokas: virSutinés kiino dalies pakélimas, kviesti reanimatologg.

Sirdies kraujagysliy veiklos sustojimas: skubus plaugiy ir Sirdies veiklos palaikymas, kviesti
reanimatologg.

Nepageidaujamas poveikis

Jeigu jums pasireiské nepageidaujamas poveikis, ypa¢ neapraSytas Siame informaciniame lapelyje,
apie tai pasakykite stomatologui ar gydytojui.

Nepageidaujamas poveikis gali pasireiksti perdozavus vaista, ypac netyc€ia suleidus  kraujagysle arba
esant padidéjusiai vaisto absorbcijai, pvz.,: uzdegimo apimtuose ar labai vaskuliarizuotuose
audiniuose. Sis poveikis pasireiskia centrinés nervy sistemos ir (arba) kraujagysliy simptomais.
Priemonés, kuriy reikia imtis pasireiskus tokiems simptomams, yra aprasytos skirsnyje “ Perdozavimo
gydymas”.

Dél MEPIVASTESIN sudétyje esancio lokalaus poveikio anestetiko mepivakaino gali pasireiksti toks
Salutinis poveikis:

Nesunkaus pobtidzio nervy sistemos simptomai: metalo skonis burnoje, spengimas ausyse, galvos
svaigimas, pykinimas, vémimas, nemiga, nerimas, pradinis kvépavimo daznio padidé¢jimas.

Sunkesni simptomai yra mieguistumas, dezorientacija, drebulys, raumeny truk¢iojimai, tonokloniniai
traukuliai, koma ir kvépavimo paralyZius.

Umis Sirdies kraujagysliy sistemos sutrikimai yra kraujo spaudimo kritimas, ritmo sutrikimai,
bradikardija, Sirdies sustojimas.

Alergineés reakcijos mepivakainui pasitaiko labai retai.

Tinkamumo laikas
Nevartokite pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuoteés.



