RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada carpule contiene

Clorhidrato de mepivacaina

Benzoato de sodio
Cloruro de sodio

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones Terapéuticas:

MEPIVACAINA 3 %

Solucion inyectable 1G

0,03

Estuche por 5 blisteres de PET con 10 carpules
de vidrio incoloro con 1,8 mL cada uno.

PRODUCTORA'Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA
NEW STETIC S.A., ANTOQUIA, COLOMBIA.
PRODUCTORA'Y COMERCIALIZADORA ODONTOLOGICA
NEW STETIC S.A., ANTOQUIA, COLOMBIA.

M-06-172-N01
16 de noviembre de 2006

54,00 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 30°C.Protéjase de la luz

La Mepivacaina 3% es un anestésico de uso odontoldgico aplicado en técnicas de

infiltracién o bloqueo nervioso.
Contraindicaciones:

No usar el producto en las siguientes condiciones:

Hipersensibilidad al producto (o a los anestésicos tipo amida); pacientes con enfermedad
hepéatica o renal; si hay historia de severos disturbios del ritmo cardiaco o bloqueos
cardiacos; historial o predisposicion a hipertermia maligna; cuando hay presencia de asma,
diabetes; disturbios arterioscleréticos, hipertension; hipertiroidismo; insuficiencia vascular
cerebral. El uso de Mepivacaina debe ser considerado cuidadosamente si: Existe
inflamacién y/o sepsis en la regién de inyeccion, puesto que esto puede alterar el pH en el
sitio de la inyeccion, resultando en un decremento o pérdida del efecto anestésico.

Precauciones:

La segundad y eficacia de la Mepivacaina depende de una dosis apropiada, una técnica
correcta, precauciones adecuadas y procedimientos de emergencia.

Debe utilizarse la dosis minima que produzca anestesia con el fin de evitar niveles altos y

serios efectos adversos.



Dosis repetidas de Mepivacaina pueden producir aumentos significativos de los niveles
sanguineos. Pacientes débiles, ancianos, pacientes con enfermedades agudas y nifios
deben recibir dosis reducidas de acuerdo a su edad y condicion fisica.

Después de cada inyeccidn de un anestésico local, se debe monitorear la funcién
cardiovascular y respiratoria (adecuada ventilacién) ademas de los signos vitales y el estado
de conciencia del paciente.

No debe usarse en anestesia espinal ni en anestesia obstétrica. Usese con cuidado en
pacientes con disritmias y bloqueos cardiacos.

El uso de sulfitos en soluciones disponibles en el comercio aumenta el riesgo de reacciones

anafilacticas o broncoespasticas. En el hipertiroidismo; se produce estimulacion cardiaca
perjudicial en estos pacientes.

En pacientes con acidosis 0 hipoxia se puede incrementar el riesgo y severidad de las
reacciones toxicas. Dichas reacciones involucran el sistema nervioso central y el
cardiovascular.

Los anestésicos locales deben administrarse con cuidado en pacientes con anemia,
cardiopatias severas o insuficiencia circulatoria de cualquier tipo.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Los profesionales que utilizan agentes anestésicos locales deben tener muy buen
conocimiento de métodos diagndésticos y manejo de situaciones de emergencia que pueden
presentarse con su utilizacion. Se debe disponer de equipo de resucitacion, oxigeno y otros
medicamentos resucitadores para uso inmediato.

No se debe inyectar directamente en el torrente sanguineo.
Administrar lentamente.

Para minimizar la probabilidad de una inyeccion intravascular, se debe realizar una
aspiracion antes de inyectar la solucién anestésica. Si se aspira sangre, la aguja debe
colocarse en otra posicion hasta que no salga sangre por aspiracion.

Efectos indeseables:

Sistema Nervioso Central (SNC): Las manifestaciones a nivel del SNC son excitadoras y/o
depresoras, y pueden ser caracterizados por fotosensibilidad, nerviosismo, aprehension,
euforia, confusién, vértigo, adormecimiento, visiéon borrosa o doble, sensacién de calor, frio
0 entumecimiento, temblores, convulsiones, inconsciencia, depresion y arresto respiratorio.
El adormecimiento seguido a la administracion de Mepivacaina, usualmente es un signo
temprano de altos niveles plasmaticos del medicamento y puede ocurrir como consecuencia
de una rapida absorcion.

Sistema Cardiovascular: Las manifestaciones cardiovasculares son usualmente depresoras
y son caracterizadas por bradicardia, hipotension y colapso cardiovascular, que puede
conducir a un paro cardiaco.

Los signos y sintomas de una depresion de la funcién cardiovascular, cominmente pueden
resultar de una reaccion vasovagal, particularmente si el paciente est4 en posicion erguida.
El fracaso para reconocer las sefales premonitorias como sudoracion, sentimiento de



debilidad o cambios en el pulso puede producir una hipoxia cerebral progresiva o0 una seria
catastrofe cardiovascular.

Los niveles plasmaticos toxicos pueden causar colapso cardiovascular y convulsiones,
presentandose signos y sintomas como adormecimiento de la lengua y perioral, sabor
metalico, inquietud, tinitus y temblor corporal.

Posologiay modo de administracion:

Mepivacaina 3% (54mg/1.8ml), segun criterio medico puede ser usada en:

Adultos:

Anestesia localizada en el maxilar superior o en el maxilar inferior: 54 mg (1.8 mi de solucién
al 3%)

Infiltracién y bloqueo nervioso de toda la cavidad oral: 270 mg (9.0 mi de solucién al 3%)
Limite de dosificacion: No debe exceder 6.6 mg/Kg de peso corporal o 300 mg por cada
sesién odontoldgica.

Nifios:

Infiltracién y bloqueo nervioso: No debe exceder 6.6 mg/Kg de peso corporal.

Para infiltraciones en pacientes pediatricos de hasta tres afios de edad, utilizar
concentraciones de 0.2% a 0.5% del anestésico. En pacientes pediatricos con mas de tres
afios y que tengan un peso corporal mayor a 13.5 Kg, utilizar concentraciones entre 0.5% y
1.0% del anestésico. Para obtener estas concentraciones del anestésico, diluir con solucion
de cloruro de sodio para inyeccién al 0.9%. Para blogueo nervioso: concentraciones de
0.5% a 1.0%.

El menor volumen de la solucibn que resulte en anestesia efectiva local deberad ser
administrada, observando en el paciente manifestaciones de alguna reaccién adversa.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Si se utilizan sedantes para reducir la aprehensiéon del paciente, la dosis de la solucion
anestésica debe reducirse puesto que los agentes anestésicos locales, como los sedantes,
son depresores del sistema nervioso central que en combinacién pueden tener un efecto
aditivo.

Desde un punto de vista teérico dada su administracion topica, la mepivacaina potencia el
efecto de los relajantes musculares.

Uso en embarazo y lactancia:

No debe usarse en anestesia espinal ni en anestesia obstétrica. Su uso en el bloqueo

paracervical produce bradicardia y acidosis fetal.

No es conocido que los anestésicos locales sean excretados en leche humana; Debido a
gue muchos medicamentos son excretados en leche humana, se debe tener precaucion
cuando se administra Mepivacaina a madres lactantes.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/ maquinarias:

Las manifestaciones a nivel del SNC son excitadoras y/o depresoras, y pueden ser
caracterizados por fotosensibilidad, nerviosismo, aprehension, euforia, confusion, vértigo,
adormecimiento, vision borrosa o doble, sensacién de calor, frio o entumecimiento,
temblores, convulsiones, inconsciencia, depresion y arresto respiratorio. EI adormecimiento



seguido a la administracion de Mepivacaina, usualmente es un signo temprano de altos
niveles plasmaticos del medicamento y puede ocurrir como consecuencia de una rapida
absorcion.

Sobredosis:

La primera consideracion es la prevencion, que se logra supervisando cuidadosa y
constantemente los signos vitales cardiovasculares y respiratorios, y el estado de conciencia
del paciente después de cada inyeccién de anestésico local. A la primera sefial de cambio,

se debe administrar oxigeno.
Manejo de emergencia por anestésicos locales:

El primer paso en el manejo de convulsiones, consiste en mantener al paciente ventilado y
controlado con oxigeno y un sistema adecuado capaz de permitir inmediatamente una
presion de aire positiva, como por ejemplo una mascara.

Inmediatamente después de la institucion de estas medidas ventilatorias, debe evaluarse la
adecuada circulacién, manteniendo presente que los medicamentos utilizados en
tratamientos convulsivos algunas veces deprimen la circulacion cuando son administrados
intravenosamente. Si las convulsiones persisten a pesar del apoyo respiratorio adecuado, y
si el estado de circulacion lo permite, se pueden administrar por via intravenosa pequefios
incrementos de un agente barbitdrico de accién ultracorta (como tiopental en 50 a 100 mg
incrementados o tiamilal) o una benzodiazepina (como diazepam en 2.5 mg incrementados)
cada 2 6 3 minutos es recomendado. El profesional odontélogo debe estar familiarizado en
el uso de los anestésicos locales con medicamentos anticonvulsivantes. El tratamiento de
soporte para la depresion circulatoria puede requerir la administracion de liquidos
intravenosos y, cuando es apropiado, un vasopresor cuando la situacion clinica lo amerite
(ejemplo efedrina).

Propiedades farmacodindmicas:

La Mepivacaina 3%, es anestésico de uso odontolégico, que bloquea la conduccion
nerviosa en una forma reversible y pasajera, cuando se aplica en concentraciones
adecuadas.

La duracion del efecto es determinada por el grado de vascularidad y la difusion en los
vasos sanguineos. Su tiempo de vida media es de 2 a 3 horas en adultos y de 9 horas en
neonatos.

Posee accion intermedia con propiedades farmacolégicas similares a la Lidocaina. El inicio
de su accion es muy similar a la Lidocaina y su duracion un poco mas prolongada (20%) que
ésta en ausencia de vasoconstrictor coadministrado. La Mepivacaina posee ligera accion
vasoconstrictora por lo que puede utilizarse sin vasoconstrictor, no es eficaz como

anestésico toépico. La solucién disponible al 3% para anestesia pulpar dura entre 20 - 40
minutos y en tejidos blandos de 2 - 3 horas cuando esta indicada la vasoconstriccion.

La Mepivacaina es el anestésico local de eleccion para los pacientes en los cuales esta
contraindicada a adicién de vasoconstrictores; para pacientes con antecedente alérgico, asi
como para asmaticos, este compuesto es especialmente conveniente.

Propiedades farmacocinéticas (absorcién, distribucién, biotransformacién,
eliminacion):



Absorcidn: La absorcion del anestésico local depende de las propiedades fisico-quimicas,
farmacoldgicas y también la vascularidad del sitio de inyeccion. Su unién a proteinas
plasméticas es de un 78%, lo que determina su razonable duracion de accion intermedia con
un inicio de accion de 1 a 2 minutos.

Distribucion: La distribucion de la mepivacaina cubre todos los tejidos corporales. Las
concentraciones maximas de mepivacaina se encuentran en el higado, pulmones, corazén y
cerebro. La mepivacaina atraviesa la barrera placentana por simple difusién. La relacion de
las concentraciones plasmaticas maternal/fetal es de 0,4-0,8.

Metabolismo: Por su estructura amida no es catabolizada por las estearasas plasmaticas
por lo que su metabolismo es mas lento que los anestésicos tipo éster; es principalmente
metabolizada en el higado por las enzimas microsomales mediante una N-desalquilacion y
posterior hidrélisis y menos del 10% es excretado sin cambios en la orina.

Mas del 50% de la dosis administrada es excretada como metabolitos en la bilis, pero éstos
probablemente son sometidos a la circulacién enterohepatica ya que sélo aparecen en
pequefias cantidades en las heces.

Excrecion: Del 5 al 10% de la dosis es excretada sin cambios en la orina. Muchos
metabolitos son excretados a través de los rifiones como conjugados glucurénidos de
compuestos hidréxidos y N-dimetilados, 2',6'-pipecolox jlidjna.

TOXICOLOGIA

La dosis de Mepivacaina varia segun el sitio de inyeccion y el tipo de procedimiento dental.
En adultos la dosis Gnica maxima no debe exceder 400 mg (6 6,6 mg/kg) y la dosis total en
24 horas no debe exceder 1 g. se debe reducir la dosis en personas de edad avanzada y
aquellas con problemas hepaticos 6 cardiacos. Para anestesia localizada en el maxilar
superior o en el maxilar inferior: 54 mg (1.8 mi de solucién al 3%) y para infiltracion y
bloqueo nervioso de toda la cavidad oral: 270 mg (9.0 mi de solucién al 3%)

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No se debe usar el producto si la solucién estd coloreada (de rosado a parduzco) o si
contiene un precipitado.

Fecha de aprobacién / revision del texto: 31 de diciembre de 2016.



