PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

MEPIDENTAL 30 mg/ml injektioneste, liuos
Mepivakaiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat llifikkeen kéyttimisen, silli se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkéarin, hammasliddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle, eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldékérin, hammasliddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd MEPIDENTAL 30 mg/ml on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit MEPIDENTAL 30 mg/ml -valmistetta
Miten MEPIDENTAL 30 mg/ml -valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

MEPIDENTAL 30 mg/ml -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mita MEPIDENTAL 30 mg/ml on ja mihin siti kayte tiain

MEPIDENTAL 30 mg/ml on paikallispuudute, joka puuduttaa tietyn alueen kivun estdmiseksi tai
vahentdmiseksi. Ladkettd kdytetddn paikallispuudutukseen hammashoitotoimenpiteissd —aikuisille,
nuorille ja yli 4-vuotiaille lapsille (noin 20 kg painaville). Se sisdltid vaikuttavana aineena
mepivakaiinihydrokloridia ja kuuluu hermostoon vaikuttavien puudutteiden ryhméan.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit MEPIDENTAL 30 mg/ml -valmis tetta

Ali kiiyti MEPIDENTAL 30 mg/ml -valmis tetta
jos olet allerginen mepivakaiinille taitdméan lddkkeen jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
jos olet allerginen saman ryhmén muille paikallispuudutteille (esim. lidokaiinille,
bupivakaiinille)
jos sinulla on

e syddmen toiminnan hiiriditd, jotka johtuvat syddmenlyonnin laukaisevan

sdhkéimpulssin poikkeamasta (vaikeita johtumishéirioitd)

e cpilepsia, jota eiole saatuhoidolla hallintaan

alle 4-vuotiaille (noin 20 kg painaville) lapsille

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele hammasladkirin kanssa, ennen kuin kdytdt MEPIDENTAL 30 mg/ml -valmistetta, jos

- sinulla on syddnsairauksia

- sinulla on vaikea anemia

- sinulla on korkea verenpaine (vaikea tai hoitamaton kohonnut verenpaine)

- sinulla on matala verenpaine

- sinulla on epilepsia

- sinulla on maksasairaus

- sinulla on munuaissairaus

- sinulla on sairaus, joka vaikuttaa keskushermostoon ja aiheuttaa hermostollisia héiridita
(porfyria)

- sinulla on suuri veren happamuus (asidoosi)

- sinulla on huono verenkierto

- yleiskuntosi on heikentynyt



- pistoskohdassa on tulehdus tai infektio

Kerro hammasldékarille, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Hammaslddkari voi pienentda
annostasi.

Muut lidsike valmisteet ja MEPIDENTAL 30 mg/ml

Kerro hammasldékdrille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd,
erityisesti

- muita paikallispuudutteita

- nérdstyksen tai vatsahaavojen hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd (esim. simetidiinid)

- rauhoittavia lidkkeiti ja sedatiiveja

- syddmen rytmid vakauttavia ladkkeitd (rytmihdirioladkkeitd)

- sytokromi P450 1A2:n estijid

- ladkkeitd korkean verenpaineen hoitoon (propranololia)

MEPIDENTAL 30 mg/ml ruuan kanssa
Viltd syomistd ja purukumin pureskelua, kunnes tuntoaistisi on palautunut ennalleen. Syominen
aiheuttaa huulien, poskien tai kielen puremisvammojen riskin, etenkin lapsille.

Pediatriset potilaat
Suurin suositeltu annos voidaan helposti ylittdd pediatrisisissa potilaissa kdytettdessd mepivakaiinin
suuria pitoisuuksia (3 %).

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, hammasladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Varmuuden vuoksi tdmén valmisteen kédyttdd on suositeltavaa vilttda raskauden aikana, ellei se ole
valttdmatonta.

Imettdvid ditejd suositellaan lopettamaan imetys 10 tunniksi valmisteella annetun puudutuksen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladkevalmisteella saattaa olla vihdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Ladkkeenannon
jilkeen voi imetd heitehuimausta (mm. pyorimisen tunnetta, ndkohdirioitd ja vdsymystd) ja tajunnan
menetysti (ks. kohta 4). Ali poistu hammashoitotoimenpiteen jilkeen hammaslifikirin vastaanotolta,
ennen kuin toimintakykysi on palautunut (yleensd 30 minuutin kuluessa).

MEPIDENTAL 30 mg/ml siséltii natriumia
Téama ladke siséltdd 1,18 mg natriumia (keitto/ruokasuolan pédaines) kutakin millilitraa kohden. Se
vastaa 0,059 %:a enimmaissuosituksesta koskien aikuisten paivittdistd natriuminsaantia.

Kiytto urheilijoille
tdma ladke sisdltid mepivakaiinia, joka saattaa aiheuttaa positiivisen tuloksen doping-testeissa.

3. Miten MEPIDENTAL 30 mg/ml -valmis tetta kiytetééin

Tuotetta MEPIDENTAL 30 mg/ml saavat kdyttdd vain hammasladkarit tai muut koulutetut kliinikot
tai muut asiantuntijat heiddn valvonnassaan hitaana paikallisena injektiona.

He mairittdvit sopivan annoksen ottaen huomioon toimenpiteen, ikési, painosi ja yleisterveytesi.
Valmisteesta on kdytettdvd pienintd mahdollista annosta, joka johtaa tehokkaaseen puudutukseen.
Ladke annetaan injektiona suuonteloon.

Jos otat enemméin MEPIDENTAL 30 mg/ml -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Seuraavat oireet voivat olla merkkejd myrkytystilasta, joka johtuu paikallispuudutteen
yliannostuksesta: levottomuus, huulien ja kielen tunnottomuus, suun ympériston pistely ja kihelmointi,
heitehuimaus, niko- ja kuulohdiriét, korvien humina, lihasjaykkyys ja -nykdykset, matala verenpaine,



hidas tai epdsddnnollinen syddmen syke. Jos sinulle imenee niitd oireita, lidkkeen anto on lopetettava
heti ja oireista on ilmoitettava hoitohenkilokunnalle.

Jos saat yliannoksen tai nautit laékettd vahingossa, ota vilittomasti yhteyttd ladkériin tai apteekkiin tai
soita myrkytyskeskukseen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lAdkdrin tai hammasldékérin puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
MEPIDENTAL 30 mg/ml -valmisteen annon jilkeen voi ilmetd yksi tai useampi seuraavista
haittavaikutuksista.

Yleiset haittavaikutukset (enintddn yhdelld henkilolld kymmenestd):
— padnsirky

Harvinaiset haittavaikutukset (enintdén yhdelld henkilolld tuhannesta):

- ihottuma, kutina; kasvojen, huulten, ikenien, kielen ja/tai kurkun turpoaminen ja
hengitysvaikeudet; hengityksen vinkuminen tai astma, nokkosihottuma (urtikaria): nimé voivat
olla yliherkkyysreaktion (allergisten tai allergian kaltaisten reaktioiden) oireita

- hermovauriosta johtuva kipu (neuropaattinen kipu)

- polttava tunne, thon pistely, kihelmdinti suun ympérilld ilman selvdd fyysistd syytd (poikkeava
tuntoaistimus)

- epitavallinen tunne suussa ja suun ympdrilld (heikentynyt tunto)

- metallin maku, makuhairiét, makuaistin katoaminen (tuntohairid)

- heitehuimaus

- vapina

- tajunnan menetys, kohtaus (kouristus), kooma

- pyOrtyminen

- sekavuus, ajan- ja paikantajun hdmértyminen

- puhehiiriét, vuolas puheliaisuus

- levottomuus, motorinen levottomuus

- tasapainohiirit (epatasapaino)

- uneliaisuus

- ndon sumeneminen, vaikeudet keskittdd katse, nakohairiot

- pyorimisen tunne (huimaus)

- syddmen supistumishéiriot (syddmenpyséhdys), nopea ja epdsddnnéllinen syke (kammiovérind),
vaikea ja puristava rintakipu (angina pectoris)

- syddmensykkeen héiriot (johtumishéiridt, eteis-kammiokatkos), syddmen harvalyontisyys
(bradykardia), syddmen tiheédlyontisyys (takykardia), syddmentykytykset

— matala verenpaine

- veren virtauksen lisddntyminen (hyperemia)

- hengitysvaikeudet, kuten hengenahdistus, epdtavallisen hidas tai nopea hengitys

- haukottelu

- pahoinvointi, oksentelu, suun tai ikenien haavaumat; kielen, huulten tai ikenien turvotus

- liikahikoilu

- lihasten nykiminen

- vilunvéristykset

- pistoskohdan turvotus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (enintdédn yhdelld henkilolld kymmenesté tuhannesta):
- korkea verenpaine

Mahdollis et haittavaikutukset (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):



- hyvénolontunne, levottomuus ja hermostuneisuus

- tahattomat silmien likkeet; silmin hiiriot, kuten pupillin supistuminen, similuomen
roikkuminen (kuten Hornerin oireyhtymassé), pupillin laajeneminen, silmdmunan painuminen
silmékuoppaan silmidkuopan tilavuuden muuttumisen seurauksena Enophthalmos), kahtena
nikeminen tai sokeutuminen

- kuulohdiriét, kuten korvien soiminen tai kuuloyliherkkyys

- syddmen supistumishéiriét (sydinlihaslama)

- verisuonten laajeneminen (vasodilataatio)

- ihon vdrimuutokset, joihin littyy sekavuutta, yskdi, nopeaa syddmensykettd, nopeaa hengitysti

tai hikoilua: nima voivat olla kudosten hapenpuutoksen (hypoksian) oireita

- nopea tai raskas hengitys, raukeus, paénsirky, ajatteluvaikeus ja uneliaisuus voivat olla
merkkejd veren suuresta hiilidioksidipitoisuudesta (hyperkapniasta)

- aanen muutokset (kdheys)

- suun, huulten, kielen ja ikenien turvotus, runsas syljeneritys

- vasymys, heikotuksen tunne, kuumuuden tunne, kipu pistoskohdassa

- hermovaurio

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai hammasldékarille. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. MEPIDENTAL 30 mg/ml -valmis teen séilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kilyti titd Eiketti sylinteriampullin etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin

(EXP) jilkeen. Viimeinen kadyttopdivimééra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivia.

Ali kilytd titi likettd, jos liuos eiole kirkasta ja viritonti.

Sylinteriampullit ovat kertakdyttoisid. Ladke on annosteltava vilittomésti sylinteriampullin avaamisen

jalkeen. Kayttdméaton liuos on hivitettdva.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd hammasladkériltd, ldakariltd tai apteekista. Ndin menetellen suojelet
luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti MEPIDENTAL 30 mg/ml siséltiai
- Vaikuttava aine on mepivakaiinihydrokloridi 30 mg/ml
Jokainen 1,8 mln injektionestesylinteriampulli sisiltdd 54 mg mepivakaiinihydrokloridia.
- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi (E524), suolahappo (E507) ja
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

MEPIDENTAL 30 mg/ml -valmis teen kuvaus ja pakkauks en sisilto


http://www.fimea.fi/

Ladke on kirkas ja viriton liuos. Se on pakattu lasiseen sylinteriampulliin. Sylinteriampulli on pakattu
suojapakkaukseen, joka on valmistettu PVC/ lddkelaatuisesta paperista, PET-PE/PET:sti tai PET-
PE/PVC:sti.

Valmiste myyddén laatikoissa, joissa on 50 tai 100 kappaletta 1,8 mln sylinteriampullia.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija

Inibsa Dental, S.L.U.

Ctra. Sabadell - Granollers, km 14,5
08185 Llica de Vall, Barcelona — Espanja
Puhelin: +34 938 609 500

Faksi: +34 938 439 695

S-posti: info_medica@inibsa.com

Valmistaja

Laboratorios Inibsa, S.A.

Ctra. Sabadell - Granollers, km 14,5
08185 Llica de Vall, Barcelona — Espanja

Tilli lidikkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Belgia MEPICART 30 mg/ml solution injectable

Bulgaria MEIMUJIEHTAJI 30 mg/ml UmkekimoreH pa3TBop
Kypros MEPIDENTAL 30 mg/ml solution for injection
Tanska MEPIDENTAL

Viro SCANDIVIN

Suomi MEPIDENTAL 30 mg/ml injektioneste, luos

Latvia SCANDIVIN 30 mg/ml $kidums injekcijam kartridza
Liettua SCANDIVIN 30 mg/ml injekcinis tirpalas uztaise

Luxemburg MEPICART 30 mg/ml solution injectable
Alankomaat MEPICART 30 mg/ml oplossing voor injectie

Puola SCANDIVIN

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 31.05.2023

Nimi tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilais ten kiyttoon

Antotapa


mailto:info_medica@inibsa.com

Paikallinen injektio suun limakalvoon.

SAA KAYTTAA VAIN HAMMASHOIDON PUUDUTUKSEEN

Ennen paikallispuudutuksen antamista kédytettdvissd on oltava tiysi elvytysvilineistd, mukaan lukien
happilaite ja koneellinen hengityslaite, sekd lidkkeet mahdollisten myrkytysreaktioiden hoitoon.

Injektiot on suoritettava hitaasti ja aspiraation jilkeen nopean ja tahattoman suonensisdisen, mahdollisia
myrkytysvaikutuksia aiheuttavan injektion estdmiseksi.

Asiantuntijalla on oltava asianmukainen koulutus téllaisissa toimenpiteissd, ja hidnen on tunnettava
diagnoosin ja hoidon sivuvaikutukset, systeeminen toksisuus ja muut komplikaatiot.

Huomioiden tdmén sekd anastesiatekniikan ja hoidettavien potilaiden tilanteen puudutus on suoritettava
valmisteyhteenvedon eri osissa (Annostus ja antotapa, Varoitukset ja kdyttdon littyvdt varotoimet)
kuvattujen suositusten ja hoitojen mukaisesti, joten ndihin teksteihin tulee viitata tdmén tuotteen oikean
kéyton takaamiseksi.

Liuokset on kiytettidva heti avaamisen jilkeen. Kayttdméaton linos on hévitettava.

ITSEASPIRAATIO

Itseaspiraatio edellyttdd automaattista aspiraatioruiskua. Itseaspiraatio suoritetaan painamalla méntda
kevyesti ja vapauttamalla se heti. Ampullin kalvon elastinen diafragma, joka on aluksi painautunut
ruiskun kannan akselia vasten, tuottaa ampullin alipaineen, mikd takaa aspiraation.

MANUAALINEN ASPIRAATIO
Manuaalinen aspiraatio edellyttdd koukku- tai harppuunaruiskua. Manuaalinen aspiraatio tapahtuu, kun
harppuuna kimnitetidn anastesia-ampullin ja mintda vedetdan taaksepain.

Yhteensopimattomuudet
Saostumisen riski vallitsee pH:lla yli 6,5. Tdmi ominaisuus on huomioitava lisittdessd eméksisid
liuoksia, kuten karbonaatteja.




BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten

MEPIDENTAL 30 mg/ml injektionsviitska, 16sning
Mepivakainhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara den hér bipacksedeln. Du kan behdva 6dsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, tandlikare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart for dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, tandldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad MEPIDENTAL 30 mg/ml 4r och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvinder MEPIDENTAL 30 mg/ml
Hur du anvinder MEPIDENTAL 30 mg/ml

Eventuella biverkningar

Hur MEPIDENTAL 30 mg/ml ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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Vad MEPIDENTAL 30 mg/ml ér och vad det anvénds for

MEPIDENTAL 30mg/ml ir ett lokalbedvningsmedel som gor att ett visst omrade domnar sé att smérta
forhindras eller blir sd liten som mdjligt. Likemedlet anvénds vid lokala tandvdrdsbehandlingar av
vuxna, ungdomar och barn dver 4 ars édlder (ca 20 kg kroppsvikt) Den aktiva substansen é&r
mepivakainhydroklorid, som tillhér en grupp av beddvningsmedel (anestetika) som paverkar
nervsystemet.

2. Vad du behdver vetainnan du anvinder MEPIDENTAL 30 mg/ml

Anvind inte MEPIDENTAL 30 mg/ml
- Om du ér allergisk mot mepivakain eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6);
- Om du ér allergisk mot andra lokalanestetika fran samma grupp (t.ex. lidokain, bupivakain);
Om du lider av:
e Hjirtsjukdom med storning i de elektriska impulser som utldser hjartslagen (svara
storningar av hjirtats retledningssystem).
e Epilepsi som inte &r tillrdckligt kontrollerad med likemedel;
- Till barn under 4 ar (ca 20 kg kroppsvikt).

Varningar och forsiktighet

Tala med din tandlikare innan du anvinder MEPIDENTAL 30 mg/ml om du har:
- Hjértsjukdom;

- Svar anemi (blodbrist);

- Hogt blodtryck (svar eller obehandlad hypertoni);

- Lagt blodtryck (hypotoni);

- Epilepsi;

- Leversjukdom;

- Njursjukdom;

- En sjukdom som paverkar nervsystemet och leder till neurologiska storningar (porfyri);
- Hog surhet i blodet (acidos);

- Délig blodcirkulation;

- Nedsatt allméntillstand;

- Inflammation eller infektion vid injektionsstéllet.



Om négot av detta géller dig, ska du tala med tandlikaren. Tandldkaren kan besluta att ge dig en ldgre
dos.

Andra likemedel och MEPIDENTAL 30 mg/ml

Tala om for tandlikaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra likemedel, i synnerhet:
- andra lokalanestetika;

- likemedel som anvénds for att behandla halsbranna och magsar (sésom cimetidin)

- lugnande likemedel;

- lakemedel som stabiliserar hjirtrytmen (antiarytmika);

- cytokrom P450-hdmmare;

- lakemedel som anvidnds for att behandla hogt blodtryck (propranolol).

MEPIDENTAL 30 mg/ml med mat
Undvik att dta, inklusive tugga tuggummi, tills normal kédnsel dr dterstélld, eftersom det finns risk for
att du ska bita dig 1 ldppar, kinder eller tunga. Detta géller sdrskilt barn.

Pediatris k population
Den hogsta rekommenderade dosen kan litt 6verskridas hos pediatriska patienter ndr hoga
koncentrationer av mepivakain anvinds (3 %).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare,
tandlikare eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Som en forsiktighetsatgérd bor detta Iikemedel undvikas under graviditet, nir det 4r mdjligt.
Ammande kvinnor rekommenderas att inte amma nom 10 timmar efter bedovning med detta
lakemedel.

Korformaga och anvindande av maskiner

Detta likemedel har mindre effekt pa formédgan att framfora fordon och anvinda maskiner. Yrsel
(inklusive  “’karusellkdnsla”, synstorningar och trotthet) och medvetsloshet kan intrdffa efter
administrering av detta likemedel (se avsnitt 4). Du ska inte ldmna tandlikarmottagningen forrin du
har aterfatt dina formagor (i allmdnhet inom 30 minuter) efter det tandkirurgiska ingreppet.

MEPIDENTAL 30 mg/ml inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller 1,18 mg natrium (huvudsaklig ingrediens i matlagningssalt) i varje ml Detta
motsvarar 0,059 % av det hogsta rekommenderade dagliga intaget av natrium i kosten for en vuxen.

Anvindning for idrottare
Detta likemedel innehaller mepivakain, vilket kan ge ett positivt resutat vid dopingkontrolltester.

3. Hur du anvinder MEPIDENTAL 30 mg/ml

MEPIDENTAL 30 mg/ml ska endast anvindas av eller ges under Overinseende av tandlikare,
stomatolog eller motsvarande, genom langsam lokal mnjektion.

De avgor lamplig dos med hénsyn till ingreppets art, din dlder, din vikt och din allménna hélsa.

Den lidgsta dos som ger effektiv bedévning bor anvéndas.

Detta likemedel ges som en langsam injektion i munhalan.

Om du far for stor mingd MEPIDENTAL 30 mg/ml

Foljande symtom kan vara tecken pa att du har fatt en for stor dos: kinsla av upprordhet, domning i
lappar och tunga, stickande och pirrande kénsla runt munnen, yrsel, syn- och horselstérningar och
surrande i 6ronen, muskelstelhet och muskelryckningar, lagt blodtryck, langsam eller oregelbunden
hjartfrekvens. Om du upplever nagot av dessa symtom, ska administreringen genast stoppas och
medicinsk akuthjilp tillkallas.



Vid en overdos eller oavsiktligt intag, kontakta din likare eller apotekare omdedelbart, eller ring
Giftcentralen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller tandlékare.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
En eller flera av foljande biverkningar kan upptrida efter administrering av MEPIDENTAL 30 mg/ml:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
—  huvudvirk

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- utslag, kldda, svullnad av ansikte, lappar, tandkétt, tunga och/eller svalg, svarigheter att andas,
pipande andning/astma, nisselutslag (urtikaria): dessa kan vara symtom pa
overkénslighetsreaktioner (allergi eller allergiliknande reaktioner);

- smarta pa grund av nervskada (neuropatisk smérta)

- bréannande kénsla, stickande kénsla i huden, pirrningar runt munnen utan nagon uppenbar fysisk
orsak (parestesi);

- onormal kénsla i och runt munnen (hypoestesi);

- metallisk smak, smakforvrangning, smakforlust (dysestesi);

- yrsel (svimningskéinsla);

- skakningar;

- medvetsloshet, krampanfall, koma;

- svimning;

- forvirring, desorientering;

- talsvarigheter, 6verdriven pratsamhet;

- rastloshet, upprordhet;

- forsdmrad balans (ostadighet);

- dasighet;

- dimsyn, problem med att fokusera foremal med blicken, synnedsittning;

- svindelkénsla (vertigo);

- hjartstillestind, snabba och oregelbundna hjirtslag (kammarflimmer), svér och tryckande
brostsmaérta (kdrlkramp);

- problem med koordinationen av hjirtslagen (retledningssjukdom, atrioventrikuldrt block),
onormalt ldngsamma hjirtslag (bradykardi), onormalt snabba hjirtslag (takykardi),
hjartklappning;

- lagt blodtryck;

- okat blodflode (hyperemi);

- andningssvarigheter som andfaddhet, onormalt langsam eller mycket snabb andning;

—  géspning;

- illamaende, krikning, mun- eller tandkéttssar, svullnad av tunga, ldppar eller tandkott;

- kraftig svettning;

- muskelryckningar;

- frossa;

- svullnad vid injektionsstillet.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
- hogt blodtryck.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data):
- euforiskt stimningslige, oro/nervositet;



- ofrivilliga Ggonrdrelser, 6gonbesvir sdsom pupillsammandragning, héngande dvre dgonlock
(som vid Horners syndrom), pupillutvidgning, insjunken &gonglob pé grund av
volymforindring (sé kallad enoftalmus), dubbelseende eller synforlust;

- oronbesvir som ringande 6ron och hdrseldverkénslighet;

- for svaga hjirtslag (dysfunktion hos hjartmuskel);

- utvidgade blodkirl (vasodilatation);

- forandringar av hudfargen tillsammans med forvirring, hosta, snabb hjartfrekvens, snabb
andning, och svettning: detta kan vara symtom pa syrebrist i vivnaderna (hypoxi);

- snabb andning eller svart att andas, ddsighet, huvudvérk, oférmaga att tinka och sémnighet,
vilket kan vara tecken pa for hog halt av koldioxid i blodet (hyperkapni);

- forandrad rost (heshet);

- svullnad av mun, lappar, tunga och tandkoétt, hog salivproduktion;

- trotthet, svaghetskénsla, virmekénsla, smérta vid injektionsstillet;

- nervskada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller tandlikare. Detta giller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.
5. Hur MEPIDENTAL 30 mg/ml ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa cylinderampullen och kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte likemedlet om du ser att Iosningen inte &r klar och partikelfri.

Cylinderampullerna ar avsedda for engdngsbruk. Likemedlet ska anvindas omedelbart efter att
ampullen
har 6ppnats. Overbliven 16sning méste kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad MEPIDENTAL 30 mg/ml inne hiller
- Den aktiva substansen dr mepivakainhydroklorid 30 mg/mi;
Varje cylinderampull med 1,8 ml injektionsvdtska innehédller 54 mg mepivakainhydroklorid.
- De 6vriga innehallsdmnena &r: natriumklorid, natriumhydroxid (E524), saltsyra (E507) och
vatten for injektionsvatskor.

Hur MEPIDENTAL 30 mg/ml ser ut och forpackninge ns innehall

Det hidr likemedelet dr en klar och farglos vétska. Det ar forpackat i en glascylinderampull.


http://www.fimea.fi/

Cylinderampuller &r férpackat i en skyddsforpackning som ér tillverkat av PVC/medicinsk grad papper,
PET-PE/PET eller PET-PE/PVC.

Marknadsfors i en lada med 50 eller 100 cylinderampuller om 1,8 ml
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Inibsa Dental, S.L.U.

Ctra. Sabadell - Granollers, km 14,5

08185 Llica de Vall, Barcelona — Spanien
Telefon: +34 938 609 500

Fax: +34 938 439 695

e-post: info_medica@inibsa.com

Tillverkare

Laboratorios Inibsa, S.A.

Ctra. Sabadell - Granollers, km 14,5
08185 Llica de Vall, Barcelona — Spanien

Detta like medel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under namnen:

Belgien MEPICART 30 mg/ml solution injectable

Bulgarien MEITUAEHTAJI 30 mg/ml MmkekipioHeH pa3TBoOp
Cypern MEPIDENTAL 30 mg/ml solution for injection
Danmark MEPIDENTAL

Estland SCANDIVIN

Finland MEPIDENTAL 30 mg/ml injektioneste, liuos
Lettland SCANDIVIN 30 mg/ml $kidums injekcijam kartridza
Litauen SCANDIVIN 30 mg/ml injekcinis tirpalas uztaise

Luxemburg MEPICART 30 mg/ml solution injectable

Nederlinderna MEPICART 30 mg/ml oplossing voor injectie

Polen SCANDIVIN

Denna bipacksedel dndrades senast : 31.05.2023

Denna information ir endast avsedd for vardgivare

Administreringssdtt

Lokal njektion i munslemhinnan


mailto:info_medica@inibsa.com

ENDAST FOR ANVANDNING I DENTALANESTESI

Fore administrering av ett lokalbedovningsmedel maste fullstindig aterupplivningsutrustning, inklusive
ett system for syresittning och assisterad ventilation, och de likemedel som krdvs for att behandla
eventuella toxiska reaktioner, finnas tillgéingliga.

Injektioner maste utforas ldngsamt och med foregaende aspiration for att forhindra snabb och oavsiktlig
intravaskulér injektion, vilket kan leda till toxiska effekter.

Specialister méaste ha fatt limplig utbildning i saddana procedurer och maste kinna till diagnos och
behandling av biverkningar, systemisk toxicitet och andra komplikationer.

Mot bakgrund av detta, samt av narkostekniken och situationen for de patienter som ska behandlas,
méste administrering utforas i enlighet med de rekommendationer och regimer som beskrivs i de olika
avsnitten 1 produktresumén (“Dosering och administreringssitt” "Sdrskilda varningar och
forsiktighetsatgarder for anvindning"). Darfor bor texten i den ldsas for att sékerstilla korrekt
anviandning av denna produkt.

Losningarna maste anvdndas omedelbart efter 6ppning. Eventuell oanvind I6sning maste bortskaffas.

SJALVASPIRATION

En automatisk aspirationsspruta krivs for sjilvaspiration. Sjilvaspiration utférs genom att applicera ett
milt tryck mot kolven, och sedanomedelbart slippa den. Detelastiska diafragmat i ampullens membran,
som forst pressas mot axeln i sprutans bas, skapar ett negativt tryck inuti ampullen, vilket sékerstiller
aspiration.

MANUELL ASPIRATION
En krok eller harpunspruta krivs for manuell aspiration. Manuell aspiration uppnds nér harpunen fésts
vid ampullen med beddvningsmedel, och kolven dras tillbaka

Oforenligheter
Risk for fallning vid pH 6ver 6,5. Denna egenskap maste tas hiansyn till vid tillsats av basiska

16sningar, som karbonater.



