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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Scandinibsa 3% 54mg/1.8ml solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa: mepivacaina

1 ml de solucdo injetavel contém 30 mg de cloridrato de mepivacaina.

Scandinibsa 3% 54mg/1.8ml solucédo injetavel

Cada cartucho de 1,8 ml de solugdo injetavel contém 54 mg de cloridrato de mepivacaina.
Excipientes com efeito conhecido:

Cada cartucho contém 2.13 mg de sodio em forma de cloreto.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucdo injetavel

Solucdo limpida e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacbes terapéuticas

Scandinibsa 3% 54mg/1.8 ml solugdo injetavel é um anestésico local indicado para a
anestesia local e loco-regional na cirurgia dentaria em adultos, adolescentes e criancas com
idade superior a 4 anos (aproximadamente 20 kg de peso corporal).

4.2 Posologia e modo de administracdo

O medicamento deve apenas ser utilizado por ou sob a supervisdo de dentistas,
estomatologistas ou outros médicos suficientemente treinados e familiarizados com o
diagndstico e tratamento de toxicidade sistémica. Recomenda-se a disponibilidade de
equipamento e medicacao adequados de reanimacdo e de pessoal adequadamente treinado,
antes da inducdo de anestesia regional com anestésicos locais para permitir o tratamento
imediato de qualquer emergéncia respiratéria e cardiovascular. O estado de consciéncia do
doente deve ser monitorizado apds cada injecdo de anestesia local.

Posologia
Uma vez que a auséncia de dor estd relacionada com a sensibilidade individual do doente,
deve ser utilizada a menor dose de anestésico que permita uma anestesia eficaz. Podem ser
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necessarios um ou mais cartuchos para procedimentos mais extensos, sem exceder a dose
maxima recomendada.

A dose maxima recomendada para adultos é de 4,4 mg/kg de peso corporal com uma dose
maxima absoluta recomendada de 300 mg para individuos acima de 70 kg de peso corporal,
correspondente a 10 ml de solugdo.

E de salientar que a quantidade maxima tem de ter em consideragdo o peso corporal do
doente. Uma vez que os doentes possuem diferentes pesos corporais, cada doente possui
uma diferente quantidade maxima permitida de mepivacaina que consegue tolerar.
Adicionalmente, existem diferencas individuais importantes relacionadas com o inicio e
duracdo da acao.

A tabela seguinte apresenta as doses maximas permitidas em adultos para as técnicas
anestésicas mais utilizadas e o equivalente em nimero de cartuchos:

Peso Dose de cloridrato de | Volume Equivalente* em | Equivalente* em

(kg) mepivacaina (mg) (ml) nimero de cartuchos | nimero de cartuchos
(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 5,5 4,5

*Arredondado para o meio-cartucho mais préximo

Populacgdo pediatrica
Scandinibsa 3% 54mg/1.8ml solucdo injetavel é contraindicado em criancas com idade
inferior a 4 anos (aproximadamente 20 kg de peso corporal) (ver seccdo 4.3).

Dose terapéutica recomendada:

A quantidade a ser injetada deve ser determinada a partir da idade e peso da crianca e da
magnitude da operacdo. A dose média é 0,75 mg/kg = 0,025 ml de solugdo de mepivacaina
por kg de peso corporal: ~ V4 cartucho (15 mg de cloridrato de mepivacaina) para uma
crianca de 20 kg.

Dose maxima recomendada:
A dose maxima recomendada na populacdo pediatrica é 3 mg de mepivacaina/kg (0,1 ml de
mepivacaina/kg).

A tabela seguinte apresenta as doses maximas permitidas em criangas e o equivalente em
numero de cartuchos:

Peso Dose de cloridrato de | Volume Equivalente* em | Equivalente* em

(kg) mepivacaina (mg) (ml) nimero de cartuchos | niUmero de cartuchos
(1,7 ml) (2,2 ml)

20 60 2 1,2 0,9

35 105 3,5 2,0 1,5

45 135 4,5 2,5 2,0

*Arredondado para o meio-cartucho mais préoximo

Populagdes especiais

Devido a auséncia de dados clinicos, deve ser tida precaugdo especial de modo a administrar
a menor dose que permita anestesia eficiente em:

-idosos,

-doentes com compromisso renal ou hepatico.
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A mepivacaina é metabolizada pelo figado e pode conduzir a niveis plasmaticos elevados em
doentes com compromisso hepatico, em particular apds uso repetido. Caso seja necessario
voltar a injetar, o doente deve ser monitorizado para identificar qualquer sinal de
sobredosagem relativa.

Uso concomitante de sedativos para reduzir a ansiedade do doente:

Caso seja administrada medicacdo sedativa, a dose maxima seqgura de mepivacaina pode
estar reduzida devido a um efeito aditivo da associacdo na depressao do sistema nervoso
central (ver secgao 4.5).

Modo de administracdo
Infiltracdo ou via perineural
Para utilizagdo Unica

Precaucdes a serem tomadas antes de administrar o medicamento

O medicamento ndo deve ser utilizado se estiver turvo e descolorado.

A velocidade de injecdo ndo deve exceder 1 ml de solugdo por minuto.

Os anestésicos locais devem ser injetados com precaugdo quando existe uma inflamacdo
e/ou infecao no local de injecdao. A velocidade de injecdo deve ser muito lenta (1 mil/min).

Risco associado a injecdo intravascular acidental

A injecao intravascular acidental (por ex., injecdo intravenosa inadvertida na circulagao
sistémica, injecdo inadvertida intravenosa ou intra-arterial na zona da cabeca e pescoco)
pode ser associada a reacdes adversas graves, como convulsdes, seguidas de depressdo do
sistema nervoso central ou cardiorrespiratorio e coma, progredindo em Ultima instancia para
paragem respiratoria, devido ao subito nivel elevado de mepivacaina na circulacdo
sistémica.

Assim, para garantir que a agulha ndo penetra um vaso sanguineo durante a injecdo, deve
efetuar-se a aspiracdo antes do anestésico local ser injetado. No entanto, a auséncia de
sangue na seringa ndo garante que a injecdo intravascular foi evitada.

Risco associado a injecao intraneural

A injecdo intraneural acidental pode levar o medicamento a fluir em direcdo retrégrada ao
longo do nervo.

De modo a evitar a injecao intraneural e para prevenir a lesdao dos nervos relacionada com o
bloqueio de nervos, a agulha deve ser sempre recuada ligeiramente se ocorrer sensacdo de
choque elétrico pelo doente durante a injecdo ou se a injecdo for particularmente dolorosa.
Se ocorrerem lesGes nos nervos causadas pela agulha, o efeito neurotéxico pode ser
agravado pela potencial neurotoxicidade quimica da mepivacaina, uma vez que pode
prejudicar o fornecimento de sangue perineural e evitar a eliminagao local de mepivacaina.

4.3 ContraindicacOes

. Hipersensibilidade a substancia ativa (ou a qualquer agente anestésico local do tipo amida)
ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgao 6.1,

. Criancas com idade inferior a 4 anos (aproximadamente 20 kg de peso corporal),

. Perturbacdes graves da conducao auriculoventricular ndo compensadas por pacemaker,

. Doentes com epilepsia ndo controlada.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo
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Precaugdes especiais

Se houver qualquer risco de reacdo alérgica, escolher um medicamento diferente para
anestesia (ver Secgao 4.3).

A mepivacaina tem de ser utilizada com seguranca e eficacia dentro de condicoes
apropriadas:

Os efeitos do anestésico local podem ser reduzidos quando Scandinibsa 3% 54mg/1.8ml
solugdo injetavel é injetado numa zona inflamada ou infetada.

Existe risco de trauma por mordida (labios, bochechas, mucosa e lingua), especialmente em
criancas; o doente deve ser informado para evitar pastilhas elasticas ou comer até ser
restaurada a sensacao normal.

A mepivacaina tem de ser utilizada com precaucdo em:

Doentes com disturbios cardiovasculares:

- Doenca vascular periférica,

- Arritmias, particularmente de origem ventricular,

- Disturbios de conducgao auriculoventricular,

- Insuficiéncia cardiaca;

- Hipotensao.

A mepivacaina deve ser administrada com precaugdo em doentes com compromisso da
funcdo cardiaca, uma vez que estes podem ser menos capazes de compensar ou agravar as
alteracdes devido a prolongacao da conducao auriculoventricular.

Doentes epiléticos:

Devido as suas acdes convulsivas, todos os anestésicos locais devem ser utilizados com
precaucao.

Para doentes epiléticos pouco controlados, ver secgdo 4.3.

Doentes com doenga hepatica:
Deve ser utilizada a menor dose que leve a uma anestesia eficiente.

Doentes com doenca renal:
Deve ser utilizada a menor dose que leve a uma anestesia eficiente.

Doentes com porfiria

Scandinibsa 3% 54mg/1.8ml solucdo injetavel s6 deve ser utilizado em doentes com porfiria
aguda quando nenhuma alternativa mais segura estiver disponivel. Deve ser tomada
precaucdo em todos os doentes com porfiria, uma vez que este medicamento pode estimular
a porfiria.

Doentes com acidose
Deve ser tomada precaucdo em caso de acidose como agravamento da insuficiéncia renal ou
controlo insuficiente de diabetes mellitus tipo I.

Doentes idosos:
As dosagens devem ser reduzidas em doentes idosos (devido a auséncia de dados clinicos).
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A mepivacaina deve ser administrada com precaucdao em doentes que estejam a utilizar
medicamentos antiplaquetarios/anticoagulantes ou que sofram de distUrbios na coagulacdo,
devido a um maior risco de hemorragia. O risco mais elevado de hemorragia estad mais
associado ao procedimento, do que ao medicamento.

Precaugbes de utilizagao:

Os anestésicos locais devem ser apenas administrados por profissionais de saude que
estejam bem treinados no diagndstico e gestdo da toxicidade relacionada com a dose e
outras emergéncias agudas que podem surgir a partir do bloqueio a ser utilizado. Deve ser
considerada a disponibilidade imediata de oxigénio, outros medicamentos de reanimacao,
equipamento de reanimagdo cardiopulmonar e recursos humanos necessarios para a gestdo
imediata de reacdes tdxicas e emergéncias relacionadas (ver seccdo 4.2). O atraso na
gestdo adequada da toxicidade relacionada com a dose, sob ventilacdo por qualquer causa,
e/ou sensibilidade alterada pode levar ao desenvolvimento de acidose, paragem cardiaca e,
possivelmente, morte.

A hipoxemia e a acidose metabdlica podem potenciar a toxicidade cardiovascular. O controlo
precoce de convulsdes e gestdo agressiva das vias respiratérias para tratar a hipoxemia e a
acidose podem prevenir a paragem cardiaca.

A utilizagdo concomitante de outros medicamentos pode necessitar de monitorizagao
minuciosa (ver seccao 4.5).

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por 1,8 ml, ou seja, é
praticamente “isento de sodio”.

Excipientes

Cloreto de sodio

Agua para preparagoes injetaveis q.b.p.
Hidroxido de sddio (para ajuste de pH)
Acido cloridrico (para ajuste de pH)

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao

InteragOes aditivas com outros anestésicos locais

A toxicidade de anestésicos locais € aditiva. A dose total de mepivacaina administrada nao
deve exceder a dose maxima recomendada.

Anti-histaminicos H2 (cimetidina)
Foram notificados niveis plasmaticos aumentados de anestésicos de amida apds a
administragdo concomitante de cimetidina. A cimetidina reduz a depuragdao da mepivacaina.

Sedativos (depressores do sistema nervoso central)

Se forem utilizados sedativos para reduzir a apreensdao do doente, devem ser utilizadas
doses diminuidas de anestésicos, uma vez que os agentes anestésicos locais, como os
sedativos, sdao depressores do sistema nervoso central, e que em associacdo podem ter um
efeito aditivo.

Medicamentos antiarritmicos
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Doentes que estdo a ser tratados com medicamentos antiarritmicos podem desenvolver uma
acumulagdo de efeitos adversos apos a utilizacdo de mepivacaina devido a semelhanca das
estruturas (como medicamentos de Classe I, por ex., lidocaina).

Inibidores CYP1A2

A mepivacaina é principalmente metabolizada pela enzima CYP1A2. Os inibidores deste
citocromo (por ex., ciprofloxacina, enoxacina, fluvoxamina) podem diminuir o seu
metabolismo, aumentar o risco de efeitos adversos e contribuir para niveis sanguineos
prolongados ou toxicos. Também foram notificados niveis plasmaticos aumentados de
anestésicos de amida apds administracdo concomitante de cimetidina, o que se deve
provavelmente ao efeito inibitério da cimetidina no CYP1A2. Recomenda-se precaucdo
guando o produto de interesse é associado a estes medicamentos, uma vez que as tonturas
podem durar mais tempo (ver secgao 4.7).

Propranolol

A depuragdo de mepivacaina pode estar reduzida quando associada ao propranolol e pode
resultar em concentragbes plasmaticas aumentadas do anestésico. Devem ser tomadas
precaugdes quando a mepivacaina é administrada concomitantemente com o propranolol.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Fertilidade
N3o foram notificados dados relevantes sobre quaisquer efeitos toxicos na fertilidade em
animais com mepivacaina. Até ao momento, ndo existem dados disponiveis em humanos.

Gravidez

Ndo foram realizados ensaios clinicos em mulheres gravidas e ndo foram notificados na
literatura casos de mulheres gravidas injetadas com mepivacaina 30 mg/ml. Os estudos em
animais ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no que respeita a toxicidade
reprodutiva. Portanto, como medida de precaucdo, é preferivel evitar a utilizacdo de
mepivacaina durante a gravidez, a menos que seja necessario.

Amamentacgao

Ndo foram incluidas mdes a amamentar nos ensaios clinicos com Scandinibsa 3%
54mg/1.8ml solugdo injetavel. No entanto, considerando a auséncia de dados para a
mepivacaina, ndo pode ser excluido qualquer risco para os recém-nascidos/lactentes. Assim,
as mdes a amamentar sdo aconselhadas a ndo amamentar durante 10 horas apds a
anestesia com Scandinibsa 3% 54mg/1.8ml solugdo injetavel.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Scandinibsa 3% 54mg/1.8ml solucdo injetavel pode ter uma pequena influéncia sobre a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Podem ocorrer tonturas (incluindo vertigens,
perturbagdes na visdo e fadiga) apdés a administracdo de mepivacaina (ver secgdo 4.8).
Portanto, os doentes ndo devem abandonar o consultério até recuperarem as suas
capacidades (geralmente dentro de 30 minutos) apds o procedimento odontoldgico.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As reagbes adversas apds a administracdo de Scandinibsa 3% 54mg/1.8ml solugdo injetavel
sdo semelhantes as observadas com outros anestésicos locais de amida. Estas reacGes
adversas sdo, geralmente, relacionadas com a dose e podem resultar em niveis plasmaticos
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elevados causados por sobredosagem, absorcdao rapida ou injecdo intravascular nao
intencional.

Podem também resultar de hipersensibilidade, idiossincrasia, ou tolerancia diminuida do
doente.

Os eventos adversos graves sdo geralmente sistémicos.

Lista tabelada de reacdes adversas

Os efeitos adversos notificados provém de notificacbes espontdneas e da literatura.

A classificacdo de frequéncias segue a seguinte convencdo: Muito frequentes (=1/10),
Frequentes (=21/100 a <1/10), Pouco frequentes (=1/1.000 a <1/100), Raros (=1/10.000 a
<1/1.000) e Muito raros (<1/10.000). Frequéncia “desconhecido”: “desconhecido (ndo pode
ser calculado a partir dos dados disponiveis) ”.

Classes de sistemas de | Frequéncia Reacles adversas
6rgaos MedDRA

Doencas do sistema | Raros Hipersensibilidade
imunitario Reacdes

anafilaticas/anafilactoides
Angioedema (Face/ lingua/
labio/ garganta/ laringel
/edema periorbital)
Broncospasmo/ asma2
Urticaria

Perturbacdes do foro | Desconhecido Humor
psiquiatrico eufdricoAnsiedade/Nervosismo
3

Doencas do sistema nervoso | Frequentes Cefaleias

Raros Neuropatia4:

Neuralgia (Dor neuropatica)
Parestesia (por ex.,
ardor,picadas, prurido,
formigueiro, sensagao local de
calor ou frio, sem causa fisica
aparente) de estruturas orais e
periorais

Hipoestesia/ dorméncia (oral e
perioral)

Disestesia (oral e perioral)
incluindo disgeusia (por ex.,

sabor metalico, sabor
alterado), ageusia

Tonturas (sensagao de
atordoamento)

Tremor3

Depressao profunda do SNC:
Perda de consciéncia

Coma

Convulsao (incluindo
convulsbes tonico-clénicas)

Pré-sincope, sincope;
Estado confusional,
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desorientagao

Disturbio da fala3 (por ex.,
disartria, Logorreia)
Inquietacdo/ agitacao3
Disturbio no equilibrio
(desequilibrio)

Sonoléncia

Desconhecido

Nistagmo

AfecOes oculares

Raros

Insuficiéncia visual
Visao turva
Perturbacdo da acomodacao

Desconhecido

Sindrome de Horner

Ptose da palpebra

Enoftalmo

Diplopia (paralisia dos
musculos oculomotores)
Amaurose (cegueira)

Midriase

Miose

Afecoes do ouvido e do
labirinto

Raros

Vertigens

Desconhecido

Mal estar do ouvido
Acufenos

Hipersensibilidade sonora

Cardiopatias

Raros

Paragem cardiaca

Bradiarritmia

Bradicardia

Taquiarritmia (incluindo
extrassistoles ventriculares e
fibrilhacdo ventricular)5

Angina de peito 6

Perturbacbes na condugao
(bloqueio auriculoventricular)
Taquicardia

PalpitacOes

Desconhecido

Depressao miocardica

Vasculopatias

Raros

Hipotensdo (com possivel
colapso circulatério)

Muito raros

Hipertensao

Desconhecido

Vasodilatagao
Hiperemia local/ regional

Doengas respiratorias,
toracicas e do mediastino

Raros

Depressao respiratoria
Bradipneia

Apneia (paragem respiratéria)
Bocejos

Dispneia2

Taquipneia

Desconhecido

Hipoxia7 (incluindo cerebral)
Hipercapnia 7
Disfonia (Rouquidao1l)

Doengas gastrointestinais

Raros

Nauseas
Vémitos
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Esfoliacao (descamacdo) da
mucosa oral/ gengival /
ulceragao

Tumefaccdo 8 da lingua, labio,
gengivas

Desconhecido Estomatite, glossite, gengivite
Hipersecrecao salivar

AfecOes dos tecidos cutdneos | Raros Erupcdo cutédnea (erupgao)
e subcutaneos Eritema
Prurido
Cara inchadaHiperidrose
(sudorese ou transpiracao)
Afecoes musculosqueléticas e | Raros Fasciculacdo e fibrilhacao
dos tecidos conjuntivos muscular
Arrepios (Calafrios)
Perturbacdes gerais e | Raros Tumefagao local
alteragbes no local de Tumefacao no local de injecdo
administragdo Desconhecido Dor toracicaFadiga, astenia
(fraqueza)

Sensagao de calor
Dor no local de injecdo

Complicacdes de | Desconhecido Lesdo traumatica do nervo
intervengoes relacionadas
com lesdes e intoxicacdes

Descricdo das reacoes adversas selecionadas

1 edema laringofaringeo pode ocorrer caracteristicamente com rouquiddo e/ou disfagia;

2 broncospasmo (broncoconstrigao) pode ocorrer caracteristicamente com dispneia;

3 varios eventos adversos, como agitacdo, ansiedade/ tremor nervoso, distirbio na fala
podem ser sinais de aviso antes da depressdo do SNC. Na presenca destes sinais, deve ser
solicitado aos doentes para hiperventilar e devem ser mantidos sob vigildncia (ver Seccdo
4.9).

4 patologias neurais que podem ocorrer com 0s varios sintomas de sensagbes anormais (por
ex., parestesia, hipoestesia, disestesia, hiperestesia, etc) dos labios, lingua e tecidos orais.
Estes dados foram provenientes de notificacbes pds-comercializacdo, principalmente apos
blogueios nervosos na mandibula, envolvendo varias ramificacGes do nervo trigémeo;

5 principalmente em doentes com doenca cardiaca subjacente ou aqueles que recebem
certos medicamentos;

6 em doentes predispostos ou aqueles com fatores de risco de doenga coronaria isquémica;
7 hipoxia e hipercapnia sdo secundarios a depressdo respiratoria e/ ou a convulsGes e
esforco muscular sustentado;

8 por mordida acidental ou mastigacao dos labios ou lingua enquanto a anestesia persiste.

Notificacao de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reaglGes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas de
reacOes adversas diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo:

INFARMED, I.P.

Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Tipos de sobredosagem

A sobredosagem por anestésicos locais pode ser absoluta, resultando a partir da injecdo de
doses excessivas, ou relativa, resultando a partir da injecdo de uma dose normalmente nao-
toxica em circunstancias particulares. Estas incluem injecdo intravascular inadvertida ou
absorcdo rapida anormal na circulacdo sistémica, ou metabolismo e eliminacdo retardados
do medicamento.

Sintomas

No caso de sobredosagem relativa, os doentes normalmente apresentam sintomas dentro de
1-3 minutos. Enquanto que, no caso de sobredosagem absoluta, os sinais de toxicidade,
dependendo do local de injecdo, aparecem cerca de 20-30 minutos apds a injecao.

Os efeitos toéxicos sdo dependentes da dose, compreendendo progressivamente
manifestagdes neuroldgicas mais graves, seguidas de sinais vasculares, respiratérios e
finalmente cardiovasculares como hipotensdo, bradicardia, arritmia e paragem cardiaca.

A toxicidade do SNC ocorre gradualmente, com sintomas e reacdes de gravidade
progressivamente crescente. Os sintomas iniciais incluem agitacao, sensacao de intoxicacao,
sensacdo de dorméncia nos labios e lingua, parestesia a volta da boca, tonturas, distlrbios
visuais e auditivos e zumbido nos ouvidos. A manifestacdo destes efeitos durante a injecao
do produto é um sinal de aviso e a injecdo deve ser interrompida imediatamente.

Os sintomas cardiovasculares ocorrem em niveis plasmaticos superiores aos que induzem a
toxicidade do SNC e sdo, portanto, normalmente precedidos por sinais de toxicidade do SNC,
a menos que o doente esteja sob anestesia geral ou esteja fortemente sedado (por ex., com
uma benzodiazepina ou barbitlrico). A perda de consciéncia e o inicio de convulsGes
generalizadas podem ser precedidas de sintomas premonitérios como rigidez articular e
muscular, ou fasciculagbes musculares. As convulsdes podem durar desde pouco segundos a
varios minutos e rapidamente levar a hipoxia e hipercapnia, como resultado da atividade
muscular aumentada e ventilacdo insuficiente. Em casos graves, pode ocorrer paragem
respiratoria.

Os efeitos toxicos ndo desejados podem ocorrer em concentragdes plasmaticas superiores a
5 mg/l, e as convulsdes podem aparecer com 10 mg/l ou superiores. Estdo disponiveis
dados limitados de sobredosagem.

A acidose exacerba os efeitos tdxicos dos anestésicos locais.

Se é administrada uma injecdo intravascular rapida, a elevada concentracdo sanguinea de
mepivacaina nas artérias coronarias pode levar a insuficiéncia do miocardio, possivelmente
seqguida de paragem cardiaca, antes do SNC ser afetado. Os dados sobre este efeito
continuam controversos (ver Secgdes 4.4 e 5.1).

Gestao
Se aparecerem sinais de toxicidade sistémica aguda, deve ser interrompida imediatamente a
administracao.
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Os sintomas do SNC (convulsbes, depressdo do SNC) tém de ser imediatamente tratados
com suporte apropriado das vias aéreas/ respiratério e com a administracdo de
medicamentos anticonvulsivantes.

A oxigenacao e ventilagdo ideais e suporte circulatdrio, assim como o tratamento da acidose
sdo de vital importancia.

Se ocorrer depressao cardiovascular (hipotensdao, bradicardia), deve ser considerado o
tratamento apropriado com fluidos intravenosos, vasopressores e/ou agentes inotropicos. As
criancas devem receber doses compativeis com a idade e o peso.

No caso de ocorrer paragem cardiaca, para um resultado bem-sucedido pode ser necessario
esforcos de reanimacao prolongados.

A didlise ndo é eficaz no tratamento da sobredosagem por mepivacaina. A eliminacdo pode
ser acelerada por acidificacdo da urina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinédmicas

Grupo farmacoterapéutico: 2.2 Anestésicos locais/Sistema Nervoso/Anestésicos/ Anestésicos
locais/Amidas/Mepivacaina
Cddigo ATC: NO1BBO03

Mecanismo de acao

A mepivacaina é um anestésico local de amida.

A mepivacaina inibe reversivelmente a condugdo dos impulsos nervosos pela diminuigdo ou
bloqueio do fluxo de sédio (Na+) durante a propagacao do potencial de acdo do nervo. A
medida que a agdo anestésica se desenvolve progressivamente no nervo, o limiar de
excitabilidade elétrica aumenta gradualmente, a taxa de aumento do potencial de agdo
diminui e a conducdo do impulso abranda. A mepivacaina tem um inicio de acdo rapido, uma
elevada poténcia de anestesia e uma baixa toxicidade.

A mepivacaina apresenta propriedades vasoconstritoras ligeiras que levam a uma duracao
de acdo mais longa do que com a maioria dos outros anestésicos locais, quando
administrados sem um vasoconstritor. Os estudos revelaram que a mepivacaina tem
propriedades vasoconstritoras. Esta propriedade pode ser benéfica quando o uso de
vasoconstritores é contraindicado. Varios fatores tais como o pH do tecido, pKa, solubilidade
lipidica, concentracdo anestésica local, difusdo no nervo do anestésico local, etc., podem
influenciar o inicio e a duragdo de acdo do anestésico local.

Inicio de agao

Quando é realizado um bloqueio do nervo periférico dentario, o efeito de mepivacaina ocorre
rapidamente (geralmentente dentro de 3 a 5 minutos).

Duragao da analgesia

A anestesia da polpa geralmente dura aproximadamente 25 minutos apds infiltracdo maxilar
e cerca de 40 minutos apds o bloqueio alveolar inferior, enquanto que a anestesia dos
tecidos moles foi mantida até cerca de 90 minutos apds a infiltracdo maxilar e
aproximadamente 165 minutos apds bloqueio alveolar do nervo inferior.
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Biodisponibilidade
A biodisponibilidade é 100% no local de agdo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Os niveis plasmaticos maximos da solucdo de mepivacaina 30 mg/ml apds injecdes periorais
durante procedimentos dentarios comuns foram determinados em varios estudos clinicos. O
nivel plasmatico maximo de mepivacaina é atingido aproximadamente apés 30-60 minutos.
As concentracoes maximas de mepivacaina foram reportadas como estando entre 0,4-1,2
pug/ml a cerca de 30 minutos apds a injecdo intraoral com um cartucho e entre 0,95-1,70
pHg/ml com dois cartuchos. A taxa dos niveis plasmaticos médios apds um e dois cartuchos
foram aproximadamente 50%, evidenciando uma proporcionalidade de dose a estes niveis
de dose. Estas concentragdes plasmaticas estdo muito abaixo do limiar de toxicidade do SNC
e SCV, 10 a 25 vezes inferiores, respetivamente.

Distribuicao

A distribuicido de mepivacaina cobre todos os tecidos corporais. Foram encontradas
concentracgoes superiores em tecidos com elevada perfusdo como o figado, pulmdes, coracdo
e cérebro. A mepivacaina liga-se as proteinas plasmaticas até cerca de 75% e pode
atravessar a barreira placentaria por difusdo simples.

Metabolismo

Como todos os anestésicos do tipo amida, a mepivacaina é altamente metabolizada no
figado por enzimas microssomais (citocromo P450 1A2 (CYP1A2)). Dado este facto, os
inibidores das isoenzimas P450 podem diminuir o seu metabolismo e aumentar o risco de
efeitos adversos (ver seccdo 4.5). Mais de 50% da dose é excretada como metabolitos na
bilis, mas estes provavelmente passam pela circulacdo entero-hepatica, uma vez que apenas
pequenas quantidades aparecem nas fezes.

Eliminacao

O tempo de semivida de eliminacdo plasmatica é de 2 horas para adultos. A depuracdo de
amidas depende do fluxo sanguineo hepatico. A semivida plasmatica é prolongada se o
doente sofrer de insuficiéncia renal e hepatica. A duracdo do anestésico local ndo esta
relacionada com a semivida, uma vez que a sua agao termina quando o farmaco é removido
do recetor. Os metabolitos sdo excretados na urina com menos de 10% de mepivacaina
inalterada.

A eliminagdo pode ser acelerada pela acidificacdo da urina (Ver secgao 4.9).

5.3 Dados de segurancga pré-clinica

Os estudos gerais de toxicidade (toxicidade de dose Unica, toxicidade de dose repetida)
foram realizados com mepivacaina, demonstrando uma boa margem de seguranca. Os
testes in vitro e in vivo realizados com cloridrato de mepivacaina nao revelaram qualquer
efeito genotdxico deste produto.

Nenhum estudo relevante de toxicidade reprodutiva e de desenvolvimento demonstrou
efeitos teratogénicos com a mepivacaina.

Nao foram realizados estudos especificos de carcinogenicidade.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de s6dio

Agua para preparagoes injetaveis q.b.p.
Hidroxido de sddio (para ajuste de pH)
Acido cloridrico (para ajuste de pH)

6.2 Incompatibilidades

Deve ter-se em linha de conta ao juntar solugdes alcalinas como os carbonatos, uma vez
gue a partir de um pH>6,5 existe risco de precipitacao.

6.3 Prazo de validade

5 anos

6.4 PrecaucOes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Caixas com 100 cartuchos de 1,8 ml

Cartuchos de vidro neutro tipo I

Tampao e discos de bromobutilo.

Capsula de aluminio

6.6 Precaugdes especiais de eliminacao e manuseamento
Cartuchos para uso unico.

A eliminacdo do medicamento nao utilizado e de todos os materiais que tenham estado em
contacto com ele deve respeitar as normativas locais.
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