
[image: image1.jpg]N7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





23. juni 2021
PRODUKTRESUMÉ

for

Scandonest-Adrenalin, injektionsvæske, opløsning
0.  
D.SP.NR.


9125

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Scandonest-Adrenalin

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml injektionsvæske, opløsning indeholder 20 mg mepivacainhydrochlorid og 0,010 mg adrenalin.
Én ampul med 1,7 ml injektionsvæske, opløsning, indeholder 34 mg mepivacainhydrochlorid og 0,017 mg adrenalin.
Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på: kaliummetabisulfit (E224), natriumchlorid, dinatriumedetat, natriumhydroxid.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Injektionsvæske, opløsning

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Lednings- og infiltrationsanalgesi.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde



Må kun anvendes af tandlæger og stomatologer. 

Dosering
Scandonest-Adrenalin administreres ved injektion. Der skal træffes beslutning om nødvendig dosering på individuel basis. Den laveste dosis, der resulterer i effektiv bedøvelse, bør anvendes. 
Voksne
Da fravær af smerte er afhængig af, hvor følsom den individuelle patient er, skal den laveste dosis bedøvelsesmiddel, der giver effektiv bedøvelse, anvendes.
Ved almindelige indgreb er den normale dosis til voksne patienter 1 ampul. Dog kan mindre end 1 ampul være tilstrækkelig til at opnå effektiv bedøvelse. Der kan efter tandlægens skøn anvendes flere ampuller ved mere komplekse indgreb uden dog at overskride den maksimale anbefalede dosis.
Den maksimale dosis mepivacain til en rask voksen på 70 kg må ikke overskride 4,4 mg/kg (0,22 ml/kg) kropsvægt med en sammenlagt dosis på 300 mg mepivacainhydrochlorid pr. indgreb administreret som submukøs infiltration og/eller nerveblokade. 
De maksimalt anbefalede doser er angivet i nedenstående skema i henhold til ampulvolumen og patientens vægt.
	
	
	
	
	

	Vægt (kg) 
	Dosis af mepivacainhydrochlorid (mg) 
	Dosis af adrenalin (mg) 
	Volumen (ml) 
	Svarer i antal ampuller (1,7 ml) til 

	60 
	264 
	0,132 
	13,2 
	8

	70 og derover 
	300 
	0,150 
	15,0 
	9


Pædiatrisk population
Må ikke anvendes til børn under 4 år (se pkt. 4.3).

Anbefalet terapeutisk dosis til børn fra 4 år (ca. 20 kg kropsvægt) eller derover:

Der skal udvises særlig omhu ved anvendelse til børn. Den anvendte bedøvelsesmetode skal omhyggeligt vælges, og smertefulde bedøvelsesmetoder bør undgås. Barnets adfærd under behandling skal nøje monitoreres.
Ved almindelige indgreb er den gennemsnitlige dosis 1 ampul. Dog kan mindre end 1 ampul være tilstrækkelig til at opnå effektiv bedøvelse. Der kan efter tandlægens skøn anvendes flere ampuller ved mere komplekse indgreb uden dog at overskride den maksimale anbefalede dosis.
Maksimal anbefalet dosis:

Overskrid ikke en dosis på 3 mg mepivacainhydrochlorid/kg (0,15 ml mepivacain/kg) kropsvægt.
Nedenstående tabel viser den maksimale anbefalede dosis:

	
	
	
	
	

	Vægt (kg) 
	Dosis af mepivacainhydrochlorid (mg) 
	Dosis af adrenalin (mg) 
	Volumen (ml) 
	Svarer i antal ampuller (1,7 ml) til

	20 
	60 
	0,03 
	3 
	2 

	30 
	90 
	0,045 
	4,5 
	3

	40 
	120 
	0,06 
	6 
	4 

	50 
	150 
	0,075 
	7,5 
	4 


Særlige populationer 
På grund af manglende kliniske data skal der udvises særlig forsigtighed, så den laveste dosis, der fører til effektiv bedøvelse, administreres til:
- ældre
- patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion
Administration
Infiltration og perineural anvendelse i mundhulen.
Det anbefales altid at foretage aspiration inden injektion for at undgå intravaskulær injektion.
Alvorlige systemiske reaktioner som følge af utilsigtet intravaskulær injektion kan i de fleste tilfælde undgås ved anvendelse af en langsom injektionsteknik efter aspiration: Injektionshastigheden bør ikke overstige 1 ml opløsning pr. minut.
Sprøjter og kanyler, som anvendes til at aspirere opløsningen, skal altid være nye og sterile for at undgå risiko for infektion (f.eks. hepatitis).
Til engangsbrug. Al ubrugt opløsning skal bortskaffes.
Lægemidlet må ikke anvendes, hvis det er uklart og misfarvet.
4.3
Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for mepivacain (eller andre lokalbedøvelsesmidler af amidtypen) eller adrenalin eller et eller flere af hjælpestofferne.

· Børn under 4 år (kropsvægt på ca. 20 kg).


På grund af indholdet af mepivacain:

· alvorlige kardielle ledningsforstyrrelser
· dårligt reguleret epilepsi
På grund af indholdet af adrenalin:
· ukontrolleret/alvorlig hypertension
· alvorlig iskæmisk hjertesygdom
· vedvarende/refraktær takyarytmi
· tyreotoksikose
· fæokromocytom
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige advarsler

Dette produkt skal anvendes med forsigtighed til:
Patienter med hjertekarsygdomme:
- perifer vaskulær sygdom

- cerebrovaskulær sygdom

- arytmi, navnlig af ventrikulær oprindelse (se pkt. 4.3)

- hjertesvigt

- hypotension

Dette produkt skal administreres med forsigtighed hos patienter med nedsat hjertefunktion, da de har vanskeligere ved at kompensere for ændringer på grund af forlænget AV-overledning.
Epileptiske patienter:
Samtlige lokalanæstetika bør på grund af deres konvulsive virkning anvendes yderst forsigtigt.
Med hensyn til dårligt kontrollerede epileptiske patienter henvises til pkt. 4.3.
Patienter med leversygdom:
Den laveste dosis, der resulterer i effektiv bedøvelse, bør anvendes.
Patienter med nyresygdom:
Den laveste dosis, der resulterer i effektiv bedøvelse, bør anvendes.
Patienter i behandling med antitrombotiske midler/antikoagulantia:
Der skal tages højde for forhøjet risiko for alvorlig blødning efter utilsigtet karpunktur og under oral og maxillofacial kirurgi. INR-monitorering bør intensiveres hos patienter, der er i antikoagulationsbehandling med vitamin-K-antagonister.

Patienter med ukontrolleret diabetes:
Dette produkt skal anvendes med forsigtighed på grund af adrenalins hyperglykæmiske virkning.
Patienter med tilbøjelighed til akut snævervinklet glaukom:
Dette produkt skal anvendes med forsigtighed på grund af adrenalin.
Ældre patienter:
Dosis bør reduceres hos ældre patienter over 70 år (manglende kliniske data).

Produktet skal anvendes sikkert og effektivt under adækvate forhold:

Den lokalbedøvende virkning kan reduceres, hvis dette produkt injiceres i et inflammeret eller inficeret område.
Der er risiko for bidtraumer (læber, kinder, slimhinder og tunge), navnlig hos børn; patienten skal oplyses om ikke at tygge tyggegummi eller spise, før normal følelse er vendt tilbage.
Dette produkt indeholder kaliummetabisulfit, et sulfit, der sjældent kan forårsage alvorlige overfølsomhedsreaktioner og bronkospasmer. Sulfitoverfølsomhed ses hyppigere hos astmatikere end hos ikke-astmatikere.

Dette produkt indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. ampul, dvs. at det i det væsentlige betragtes som ’natriumfrit’.


Forsigtighedsregler vedrørende brugen 


Inden dette lægemiddel anvendes, er det vigtigt at:
· forespørge til patientens diatese, aktuelle behandlinger og anamnese
· bevare mundtlig kontakt med patienten
· have genoplivningsudstyr parat (se pkt. 4.9)
Risiko forbundet med utilsigtet intravaskulær injektion:
Utilsigtet intravaskulær injektion (f.eks. utilsigtet intravenøs injektion i det systemiske kredsløb, utilsigtet intravenøs eller intraarteriel injektion i hoved eller halsområdet) kan være forbundet med alvorlige bivirkninger, såsom kramper, efterfulgt af CNS- eller kardiorespiratorisk depression og koma, der ultimativt kan udvikle sig til respirationsophør, på grund af det pludseligt høje niveau af adrenalin og/eller mepivacain i det systemiske kredsløb.

For at sikre at kanylen ikke penetrerer et blodkar under injektion, skal der således foretages aspiration, før det lokalbedøvende produkt injiceres langsomt under foretagelse af gentagne aspirationstester. Fravær af blod i sprøjten kan imidlertid ikke fuldstændigt udelukke intravaskulær injektion.

Risiko forbundet med intraneural injektion:
Utilsigtet intraneural injektion kan bevirke, at lægemidlet diffunderer retrograd langs nerven. For at undgå intraneural injektion og forhindre nervelæsioner i forbindelse med nerveblokader skal kanylen altid trækkes lidt tilbage, hvis patienten oplever en følelse af elektrisk stød under injektion, eller hvis injektionen er særdeles smertefuld. I tilfælde af nervelæsioner på grund af kanylen, kan den neurotoksiske virkning forværres af mepivacains potentielle kemiske neurotoksicitet og på grund af adrenalin, da det kan reducere den perineurale blodtilførsel og forhindre lokal udvaskning af mepivacain.

Risiko for Takotsubo kardiomyopati eller stressudløst kardiomyopati:
Der er rapporteret om stressudløst kardiomyopati induceret af injicerede katekolaminer.
På grund af adrenalin skal der udvises særlig forsigtighed og foretages øget monitorering i følgende situationer: patienter, som er stressede inden indgrebet, eller anvendelse, som kan bidrage til systemisk overførsel af adrenalin f.eks. i tilfælde af en højere end anbefalet administreret dosis eller en utilsigtet intravaskulær injektion.
Ethvert forudgående kendskab til sådanne underliggende omstændigheder hos patienter, som skal lokalbedøves, skal tages i betragtning, og der skal administreres en minimal dosis af lokalanæstetika med vasokonstriktor.

Samtidig anvendelse af andre lægemidler kan kræve nøje monitorering (se pkt. 4.5).
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


På grund af mepivacain

Interaktioner, der kræver forsigtighedsregler vedrørende brugen:
Additive interaktioner med andre lokalanæstetika
De toksiske virkninger af lokalanæstetika er additive. Dette er ikke relevant i betragtning af doser og plasmakoncentrationer ved dental anæstesi, men en sådan interaktion bør dog overvejes hos børn.

Den samlede dosis af administreret mepivacain må ikke overstige den maksimale anbefalede dosis.
CYP1A2-hæmmere
Samtidig administration af potente CYP1A2 hæmmere, såsom fluoroquinolonet, ciprofloxacin og den selektive serotonin-reuptake-hæmmer, kan potentielt ændre metaboliseringen af mepivacain.

Sedativer (f.eks. opioider)
Reducerede doser af dette produkt bør anvendes på grund af additiv virkning.
På grund af adrenalin:
Interaktioner, der bør undgås:
Postganglionære, adrenerge blokkere (f.eks. guanadrel, guanethidin og rauwolfia alkaloider):
Reducerede doser af dette produkt bør anvendes under streng medicinsk overvågning efterfulgt af omhyggelig aspiration på grund af muligt øget respons på adrenerge vasokonstriktorer: risiko for hypertension og andre kardiovaskulære virkninger.
Interaktioner, der kræver forsigtighedsregler vedrørende brugen:
Halogenerede, flygtige anæstetika
Reducerede doser af dette produkt bør anvendes på grund af sensibilisering af hjertet for de arytmogene virkninger af katekolaminer: risiko for alvorlig ventrikelarytmi. 
Patientens hæmodynamiske status skal nøje monitoreres.
Tricykliske antidepressiva (TCA) (f.eks. amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, maprotilin og protriptylin):
Dosis og administrationshastighed af dette produkt bør reduceres på grund af forstærkning af virkningerne af adrenalin. Tæt kardiovaskulær monitorering af status anbefales.

MAO-hæmmere [både A-selektive (f.eks. brofaromin, moclobemid, toloxaton) og non-selektive (f.eks. phenelzin, tranylcypromin, linezolid)]:

Anvendes under streng medicinsk overvågning på grund af mulig potensering af virkningerne af adrenalin.
Sympatomimetiske vasopressorer (f.eks. primært kokain men ligeledes amfetaminer, phenylephrin, pseudoephedrin, oxymetazolin) og andre sympatomimetika (f.eks. isoproterenol, levothyroxin, methyldopa, antihistaminer (såsom chlorpheniramin, diphehydramin)):
Der er risiko for adrenerg toksicitet. Reducerede doser af dette produkt bør anvendes.

Hvis der er anvendt kokain inden for de seneste 24 timer, skal den planlagte tandbehandling udsættes.

Catechol-O-methyl transferasehæmmere (COMT hæmmere) (f.eks. entacapon, tolcapon):
Arytmi, forhøjet hjertefrekvens og blodtryksvariationer kan forekomme.
Kardiovaskulær monitorering anbefales.
Serotin-nonadrenalin-reuptake-hæmmere(SNRI) (f.eks. venlafaxin, milnacipran):
Dosis og administrationshastighed af dette produkt bør reduceres på grund af additiv eller synergistisk virkning på blodtryk og hjertefrekvens.
Kardiovaskulær monitorering anbefales.
Lægemidler, der kan forårsage arytmi i kombination med adrenalin (f.eks. antiarytmika som digitalis, quinidin):

Reducerede doser af dette produkt bør anvendes på grund af additive eller synergistiske virkninger på hjertefrekvens.
Omhyggelig aspiration forud for administration og kardiovaskulær monitorering anbefales.
Oxytociske lægemidler af ergot-typen (f.eks. methysergid, ergotamin, ergonovin):
Anvend dette produkt under streng medicinsk overvågning på grund af additiv eller synergistisk stigning i blodtryk og/eller iskæmisk virkning.
Phenothiaziner og andre neuroleptika:
Anvendes under streng medicinsk overvågning og kardiovaskulær monitorering i tilfælde af patienter med hypotension på grund af mulig hæmning af virkningen af adrenalin.
Non-selektive beta-adrenerge blokkere (f.eks., propranolol, nadolol):
Reducerede doser af dette produkt bør anvendes på grund af mulig blodtryksstigning.

Nøje kardiovaskulær monitorering af status anbefales.
4.6
Graviditet og amning


Graviditet

Der er utilstrækkelige data fra anvendelse af mepivacain til gravide kvinder. Dyreforsøg indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angår reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Bør så vidt muligt ikke anvendes til gravide. 


Amning

Det vides ikke, om mepivacain udskilles i human mælk, selvom der er litteratur tilgængelig om lidokains udskillelse i modermælk, som viser, at der ingen risiko er. Da risiko for nyfødte/spædbørn ikke kan udelukkes rådes ammende kvinder derfor til ikke at amme barnet de første 10 timer efter bedøvelse med produktet.


Fertilitet


Der findes ingen relevante data om mepivacains eventuelle toksiske virkning på fertilitet hos dyr. Virkningen på mennesker er ukendt.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.

Mepivacain i kombination med adrenalin kan i mindre grad påvirke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner. Der kan opstå svimmelhed (herunder vertigo, synsforstyrrelser og træthed) efter administration af mepivacain/adrenalin (se pkt. 4.8). Patienter, som oplever disse symptomer, bør ikke køre eller betjene maskiner, før disse symptomer er forsvundet.

4.8
Bivirkninger
a) Sammendrag af sikkerhedsprofilen 

Bivirkninger efter administration af mepivacain/adrenalin svarer til de bivirkninger, der observeres med andre lokale amidanæstetika/vasokonstriktorer. Disse bivirkninger er generelt dosisrelaterede og kan være forårsaget af høje plasmaniveauer grundet overdosering, hurtig absorption eller utilsigtet intravaskulær injektion. De kan også skyldes hypersensitivitet, idiosynkrasi eller nedsat tolerance hos patienten.
Alvorlige bivirkninger er generelt systemiske. Grundet adrenalins sympatomimetiske virkninger fremmer indholdet af dette stof produktets sikkerhedsprofil.

De hyppigste bivirkninger vedrører nervesystemet, hjerte og vaskulære sygdomme.

b) Skema over bivirkninger
De indberettede bivirkninger stammer fra spontane indberetninger, kliniske studier og litteraturen.
Klassificeringen af hyppighed følger konventionen: Meget almindelig (≥ 1/10), almindelig (≥ 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100), sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjælden (< 1/10.000) og "ikke kendt" (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).
	MedDRA system​organklasse


	Hyppighed
	Bivirkninger

	Immunsystemet
	Sjælden
	Overfølsomhed
Anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner

	Psykiske forstyrrelser
	Sjælden
	Konfusion, desorientering
Angst/nervøsitet/rastløshed, agitation,
Eufori, logorrhea

	
	Sjælden
	Hovedpine

Neuropati3:
Neuralgi (neuropatisk smerte)
Hypæstesi/følelsesløshed 
Dysæstesi herunder 
Dysgeusi (f.eks., metalsmag, smagsforstyrrelse)
Ageusi

Horners syndrom (øjenlågsptose, enoftalmus), tremor, nystagmus
Svimmelhed (uklarhed)

Dyb CNS-depression: Bevidstløshed

Kramper (herunder tonisk-kloniske anfald)

Nærsynkope, synkope

Taleforstyrrelser (f.eks. dysartri)

Somnolens

	
	Ikke kendt
	Koma
Balanceforstyrrelse (uligevægt) (f.eks. dysartri)
Somnolens

	Øjne 
	Sjælden


	Diplopi, mydriasis

Miosis, synsforstyrrelse, sløret syn

	
	Ikke kendt
	Amaurose, blindhed
Akkomodationsforstyrrelse

	Øre og labyrint
	Sjælden


	Tinnitus
Hyperacusis
Vertigo

	
	Ikke kendt
	Øregener

	
	Sjælden
	Ledningsforstyrrelser (AV-blok)
Bradyarytmi, takykardi, bradykardi

Palpitationer

Takyarytmi (herunder ventrikulære ekstrasystoler og ventrikelflimren)5 

Angina pectoris6

	
	Ikke kendt
	Hjertestop, myokardiedepression 

	Vaskulære sygdomme
	Sjælden
	Hypertension, hypotension (med muligt kredsløbssvigt)
Bleghed (lokalt, regionalt, generelt)

Vasokonstriktion, vasodilatation 

Hyperæmi

	Luftveje, thorax og mediastinum 
	Sjælden
	Dyspnø2
Bronkospasme/astma2 

	
	Ikke kendt
	Respirationsdepression
Apnø (respirationsophør), hypoksi7 (herunder hjernen), takypnø
Bradypnø, hyperkapni7, gaben
Dysfoni (hæshed1)

	Mave-tarm-kanalen 
	Sjælden
	Opkastning, kvalme

Paræstesi oral (og periorale strukturer)

	
	Ikke kendt
	Ulceration/nekrose8
Hævelse9 af tunge, læber, tandkød
Dysfagi1, tandkøds-/oral slimhindeafstødning (sårdannelse), stomatitis
Hypersekretion af spyt
Diaré

	Hud og subkutane væv
	Sjælden
	Angioødem (ansigt/tunge/læbe/svælg/strubehoved1/periorbitalt ødem)
Urticaria, udslæt (udbrud), pruritus (kløe), erytem

	
	Ikke kendt
	Hævelse af ansigt
Hyperhidrose

	Knogler, led, muskler og bindevæv
	Sjælden
	Muskeltrækninger

	
	Ikke kendt
	Trismus

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Sjælden
	Smerter, smerter på injektionstedet, hæmatom på injektionsstedet

Kuldefølelse, varmefølelse

	
	Ikke kendt
	Lokal hævelse, hævelse på injektionsstedet
Utilpashed, kulderystelser (kuldegysninger), asteni, ubehag

	Traumer, forgiftninger og behandlingskomplikationer
	Sjælden
	Smerter under indgrebet, smerter efter indgrebet

	
	Meget sjælen
	Nerveskade


c) Beskrivelse af udvalgte bivirkninger
1 Angioødem omfatter ødem i ansigt/tunge/læbe/svælg/strubehoved/periorbitalt ødem. Laryngopharyngealt ødem manifesterer sig typisk som hæshed og/eller dysfagi.
2 Bronkospasmer (bronkokonstriktion) manifesterer sig typisk som dyspnø.
3 Neural patologi kan forekomme med forskellige symptomer på abnorm følesans 
(dvs. paræstesi, hypæstesi, dysæstesi, hyperæstesi, osv.) af læber, tunge og orale væv.
4Neuralt medierede virkninger pga. lokalanæstetika/vasokonstriktor i overdrevne koncentrationer regionalt eller i det systemiske kredsløb.
5 Primært hos patienter med underliggende hjertesygdom eller patienter, der får visse lægemidler.
6 Primært hos patienter med risikofaktorer for iskæmisk hjertesygdom.
7Hypoksi og hyperkapni er sekundære til respiratorisk depression og/eller kramper og vedvarende anspændte muskler.
8 Ulceration og bløddelsnekrose kan opstå på grund af vasokonstriktorens overdrevner lokale virkning.
9 Ved utilsigtet bid eller tygning af læber eller tunge, mens bedøvelsen virker.
d) Pædiatrisk population
Sikkerhedsprofilen formodess ens hos børn og unge fra 4 til 18 år sammenlignet med voksne.



Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering

Typer af overdosering 
Overdosering af lokalanæstetika bruges i bred forstand ofte til at beskrive:
· absolut overdosering
· relativ overdosering såsom
· utilsigtet intravaskulær injektion, eller
· unormal hurtig absorption i det systemiske kredsløb, eller
· forsinket metabolisering og elimination af produktet

Symptomatologi 

I tilfælde af utilsigtet intravaskulær injektion er der generelt tegn på overdosering inden for 1-3 minutter, hvorimod det kan tage 20-30 minutter, før der ses nogen tegn på toksicitet, hvis produktet blev administreret korrekt, men i en for høj dosis afhængigt af injektionsstedet.


På grund af mepivacain:
Symptomerne er dosisafhængige, og sværhedsgraden øges progressivt mht. de neurologiske manifestationer efterfulgt af vaskulære, respiratoriske og til sidst kardiel toksicitet (beskrevet i pkt. 4.8).

På grund af adrenalin:
Overdosering af adrenalin kan forårsage kardiovaskulære virkninger.


Behandling af overdosering

Tilgængeligheden af genoplivningsudstyr skal sikres inden injektion af lokalanæstetika. 

Hvis der opstår tegn på akut forgiftning, skal al injektion af dette produkt øjeblikkeligt indstilles.

Ilt bør hurtigt gives, om nødvendigt med assisteret ventilation. Anbring om nødvendigt patienten i rygleje.

I tilfælde af hjertestop skal der øjeblikkeligt indledes hjertelungeredning.

4.10       Udlevering

              B

5.           FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0         Terapeutisk klassifikation

N01 BB 53 – Lokalanæstetika, mepivacain kombinationer

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Den underliggende mekanisme bag mepivacains bedøvende virkning ligner andre almindeligt anvendte lokalanæstetika. Det mindsker nerveledning af smerte ved at inducere dosisafhængig blokering af natriumkanaler.
Adrenalin potenserer den lokalbedøvende virkning af mepivacain ved at øge dens retention på injektionsstedet. Sammensætningen af mepivacainhydrochlorid og adrenalin giver mulighed for forlængelse af bedøvelsens varighed, forsinkelse af den systemiske eksponering for mepivacainhydrochlorid og opnåelse af passende lokal hæmostase på operationsstedet.

	Debut (min)
	Varigheden af pulpal anæstesi (min)
	Varighed af bløddelsanæstesi (min)

	2 – 4
	60-85
	170 – 190


5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Absorption:

Under almindelige tandbehandlinger er maksimale plasmaniveauer blevet fastlagt i forskellige kliniske forsøg efter periorale injektioner af mepivacainhydrochloridopløsninger med eller uden vasokonstriktor.  Cmax for mepivacainhydrochlorid blev rapporteret at være på mellem 0,62 - 1,3 µg/ml med doser svarende til en til tre ampuller efter intraoral injektion.

Fordeling:
Mepivacain fordeles hurtigt i væv og binder sig til plasmaproteiner op til ca. 75 %.
Metabolisering:
Som med alle lokalanæstetika af amidtypen metaboliseres mepivacain hovedsagelig i leveren af mikrosomale enzymer og undergår omfattende hepatisk biotransformation med udskillelse af < 5 % uforandret stof i urinen. Metaboliseringen sker primært gennem hydroxylering af det uomdannede stof til inaktiv 3-OH-mepivacain og 4-OH-mepivacain af CYP1A2. Over 50 % af dosis udskilles som metabolitter i galden og gennemgår enterohepatisk cirkulation, eftersom kun små mængder ses i fæces.
Elimination:

Udskillelse sker hovedsagelig gennem nyrerne og metabolitter udskilles i urinen med mindre end 5 % af uforandret mepivacain. Eliminationshalveringstiden i plasma er rapporteret at være omkring 2 timer hos voksne.
5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

De ikke-kliniske data viser ingen særlig fare for mennesker på basis af traditionelle undersøgelser af sikkerhedsfarmakologi, gentagen dosistoksicitet, genotoksicitet, carcinogenicitet og toksicitet på reproduktion og udvikling. Der er kun observeret virkninger i ikke-kliniske forsøg ved eksponeringer, som anses for i tilstrækkelig grad at overstige maksimal eksponering for mennesker, og disse er derfor kun af ringe relevans for klinisk brug.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Saltsyre, natriumchlorid, kaliummetabisulfit (E224), dinatriumedetat, natriumhydroxid, vand til injektionsvæske.
6.2
Uforligeligheder


Ingen kendte.

6.3
Opbevaringstid


18 måneder.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Opbevares ved temperaturer under 25°C. Må ikke nedryses.

Opbevar ampullerne i tæt lukket ydre emballage for at beskytte dem mod lys.
6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser


Cylinderampuller (tubuler) i blister.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Der anvendes én tubule til én patient. Evt. ikke benyttet injektionsvæske kasseres.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Septodont


58, rue du Pont de Créteil


94100 Saint-Maur-Des-Fosses


Frankrig

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


15930

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


24. april 1995 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


23. juni 2021
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