Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MEPIVASTESIN, 30 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Mepivacaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, dentysty lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, dentyscie lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Mepivastesin 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mepivastesin
Jak stosowac¢ Mepivastesin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Mepivastesin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Mepivastesin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mepivastesin jest srodkiem miejscowo znieczulajacym, ktory znieczula konkretne miejsce,

aby zapobiec lub zminimalizowa¢ bol. Lek stosowany jest miejscowo w zabiegach stomatologicznych
u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 4 lat (okoto 20 kg masy ciata). Zawiera substancje
czynng mepiwakainy chlorowodorek i nalezy do grupy srodkéw znieczulajacych uktad nerwowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mepivastesin

Kiedy nie stosowaé leku Mepivastesin

- jesli pacjent ma uczulenie na mepiwakaing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne $rodki do znieczulenia miejscowego nalezace do tej
samej grupy lekow (np. lidokaina, bupiwakaina);

- jesliu pacjenta wystepuja:
e zaburzenia pracy serca spowodowane nieprawidtowym impulsem elektrycznym

wyzwalajacym skurcz serca (cigzkie zaburzenia przewodzenia);

e napady padaczki opornej na leczenie;

- udzieci w wieku ponizej 4 lat (ok. 20 kg masy ciata).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Mepivastesin nalezy to omowi¢ z dentysta, jesli pacjent ma:
- zburzenia serca;
- ciezka niedokrwisto$¢ (anemia);
- wysokie cis$nienie krwi (ci¢zkie lub nieleczone nadcis$nienie t¢tnicze);
- niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie);
- padaczkg;
- chorobe watroby;
- chorobeg nerek;
- chorobe wptywajaca na uktad nerwowy i powodujaca zaburzenia neurologiczne (porfiria);
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- zwigkszona kwasowos¢ krwi (kwasica);

- zaburzenia krazenia krwi;

- ostabienie ogolnego stanu organizmu;

- zakazenie lub stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o ktorymkolwiek z powyzszych stanéw. Lekarz moze zdecydowac
0 podaniu mniejszej dawki leku.

Mepivastesin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w szczego6lnosci gdy sa to:

- inne $rodki do znieczulenia miejscowego;

- leki stosowane w leczeniu zgagi, wrzodoéw zotadka i jelit (takie jak cymetydyna);

- leki uspokajajace i nasenne;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne)

- inhibitory cytochromu P450 1A2;

- leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego (propranolol).

Mepivastesin z jedzeniem
Nalezy unika¢ jedzenia i zucia gumy do Zucia przed odzyskaniem normalnego czucia,
szczegoOlnie u dzieci, ze wzgledu na ryzyko ugryzienia warg, wewnetrznej strony policzka lub

jezyka.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, dentysty lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania leku w okresie cigzy, chyba, ze jest to
konieczne.

Kobiety karmigce piersig nie powinny karmi¢ przez 10 godzin po podaniu znieczulenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze mie¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Po podaniu leku moga wystapi¢ zawroty glowy (w tym uczucie wirowania, zaburzenia widzenia

1 uczucie zmeczenia), utrata §wiadomosci (patrz punkt 4). Pacjent nie powinien opuszcza¢ gabinetu
stomatologicznego, dopoki nie odzyska kontroli i czucia (zazwyczaj w ciggu 30 minut) po zabiegu
stomatologicznym.

Mepivastesin zawiera séd
Lek zawiera 1,87 mg sodu w 1,7 ml roztworu, czyli mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 1,7 ml
roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Mepivastesin

Mepivastesin powinien by¢ stosowany wylacznie przez lub pod nadzorem dentystow lub innych
przeszkolonych lekarzy poprzez powolne wstrzyknigcie miejscowe.

Lekarz dostosuje odpowiednig dawke do wybranej procedury, wieku, masy ciata i ogdlnego stanu
zdrowia pacjenta.

Nalezy zastosowaé najmniejszg dawke do uzyskania skutecznego znieczulenia. Ten lek jest podawany
we wstrzyknigciu w jamie ustne;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mepivastesin
Po podaniu nadmiernych dawek leku do znieczulenia miejscowego moga wystapi¢ nastgpujace
objawy zatrucia: pobudzenie, uczucie dretwienia warg i jezyka, ktucie i mrowienie wokot ust, zawroty
glowy, zaburzenia widzenia i stuchu, szum w uszach, sztywnos$¢ i drzenie mig$ni, niskie ci$nienie
krwi, stabe lub nieregularne bicie serca. W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie leku i wezwa¢ pomoc medyczna.
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W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub dentysty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po podaniu leku Mepivastesin moze wystgpic jedno lub wiecej z nastepujacych dziatan
niepozadanych.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
— bol glowy.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie cze¢sciej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

wysypka, $wiad, obrzek twarzy, warg, dziasel, jezyka i (lub) gardta oraz trudnosci w oddychaniu,
swiszczacy oddech/astma, pokrzywka (rumien): moga to by¢ objawy reakcji nadwrazliwo$ci
(reakcje alergiczne lub reakcje o typie alergii);

bol w wyniku uszkodzenia nerwu (bdl neuropatyczny);

uczucie pieczenia, ktucia, mrowienie wokoét ust, bez widocznych zmian (parestezja);

zaburzenia czucia w obrgbie 1 wokot ust (niedoczulica);

metaliczny posmak, zmieniony smak, brak smaku (zaburzenia czucia smaku);

zawroty gtowy (uczucie pustki w glowie);

drzenie;

utrata przytomnosci, napady drgawek (konwulsje), $§piaczka;

zastabnigcie;

stan splatania, dezorientacja;

zaburzenie mowy, stowotok;

nerwowos$¢, pobudzenie;

zaburzenie rownowagi (brak rownowagi);

sennosc¢;

niewyrazne widzenie, trudnos$¢ skupienia wzroku na obiekcie, zaburzenia widzenia;

uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia obwodowego);

niezdolnos¢ serca do prawidtowych skurczow (zatrzymanie akcji serca), szybkie i nieprawidlowe
bicie serca (migotanie komor), cigzki i miazdzacy bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa);
problemy z koordynacja bicia serca (zaburzenia przewodzenia, blok przedsionkowo-komorowy),
nieprawidlowe wolne bicie serca (bradykardia), nieprawidtowe szybkie bicie serca (tachykardia),
kotatanie serca;

niskie ci$nienie krwi;

zwigkszenie przeptywu krwi (przekrwienie);

trudnosci w oddychaniu, takie jak skrocenie oddechu, wyjatkowo wolne lub szybkie oddychanie;
ziewanie;

nudnosci, wymioty, owrzodzenie jamy ustnej lub dziasel, obrzek jezyka, warg lub dziasel;
nadmierna potliwos¢;

skurcze miesni;

dreszcze;

obrzek w miejscu wstrzyknigcia.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

wysokie ci$nienie krwi

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

stan euforii, lek/nerwowosc¢;
zaburzenia we¢chu
mimowolne ruchy oczu, problemy z oczami, takie jak zwezenie zrenicy, opadanie gornej powieki
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(jak w zespole Hornera), rozszerzone zrenice, zapadnigcie gatki ocznej w oczodole spowodowane
zmianami objetosci oczodotu (zwane enoftalmia), podwojne widzenie lub utrata widzenia;

— zaburzenia stuchu, takie jak dzwonienie w uszach, nadwrazliwo$¢ na dzwigki;

— niezdolnos¢ serca do prawidtowych skurczow (niewydolno$¢ migsnia sercowego);

— poszerzenie naczyn krwionos$nych (rozszerzenie naczyn krwionosnych);

— zmiany koloru skéry z dezorientacja, kaszlem, szybkim biciem serca, szybkim oddechem,
poceniem si¢: moga to by¢ objawy niedoboru tlenu w tkankach (niedotlenienie);

— szybkie lub utrudnione oddychanie, sennos¢, bol glowy, niezdolno$¢ do myslenia i zasnigcia,
ktore moga by¢ objawem duzego stezenia dwutlenku wegla we krwi (hiperkapnia);

— zmieniony glos (chrypka);

— obrzek ust, warg, jezyka i dzigsel, nadmierne wytwarzanie $liny;

— trudnos$ci w przelykaniu

— zmeczenie, uczucie ostabienia, uczucie gorgca, bol w miejscu wstrzykniecia;

— uszkodzenie nerwu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks: + 48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Mepivastesin

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wktadu i na
opakowaniu zewnetrznym (metalowa puszka) po: Termin wazno$ci (EXP). Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od $wiatla.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny.

Wktady przeznaczone sa do jednorazowego uzycia. Po otwarciu wkladu lek nalezy poda¢ natychmiast.
Niezuzyty roztwdr nalezy usungc.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
dentyste, lekarza lub farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Mepivastesin
- Substancjg czynng jest mepiwakainy chlorowodorek.
- 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 30 mg mepiwakainy chlorowodorku.
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- Kazdy wktad z 1,7 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 51 mg mepiwakainy chlorowodorku.
- Pozostalte sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan oraz sodu wodorotlenek roztwor
9% (do ustalenia pH).

Jak wyglada Mepivastesin i co zawiera opakowanie
Lek Mepivastesin to przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Pakowany jest w jednorazowe wktady z bezbarwnego, neutralnego szkta typu I, zamknigte z jednej
strony aluminiowym wieczkiem z krazkiem z gumy bromobutylowej, a z drugiej strony korkiem

z gumy bromobutylowe;.

Metalowa puszka zawiera 50 wktadéw po 1,7 ml.

Podmiot odpowiedzialny

Pierrel S.p.A.

Strada Statale Appia 7bis, 46/48 81043 Capua (CE)
Wtochy

tel: +39 0823 626 111

fax: +39 0823 626 228

Wytwoérca

Pierrel S.p.A.

Strada Statale Appia 7bis, 46/48 81043 Capua (CE)
Wtochy

tel: +39 0823 626 111

fax: +39 0823 626 228

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2025
<

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Produkt leczniczy jest podawany wytacznie przez dentystow, dlatego na koncu ulotki dla pacjenta

bedzie zamieszczana pelna tre§¢ Charakterystyki Produktu Leczniczego jako odrywana sekcja.



