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ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Mepicain® 3% (30 mg/mL) sem vasoconstritor
cloridrato de mepivacaina

FORMA FARMACKEUTICA:
Solugdo injetavel

APRESENTACAO:
Solucdo injetavel sem vasoconstritor
Cada cartucho contém 50 carpules plésticos de 1,8 mL

USO PARENTERAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada carpule com 1,8 mL contém :

cloridrato de MEPIVACAING .......c.eevueruieriiiieie st ete et et ettt e ste et e sse e e s st ensesseensesseesesseesensnens 54,0 mg
(equivalente a 47 mg de mepivacaina)

Excipientes (cloreto de sddio, metilparabeno, hidroxido de sddio e/ou 4cido cloridrico para ajuste de pH)
VEICULO ESTETIL (LS. cuverrirureieriierieeiieteetie it et et et e eete bt e e s st et e e see st eesaesseeneesseensesseensesneensesssensenseansenns 1,8 mL

II - INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

O MEPICAIN®3% (cloridrato de mepivacaina) é indicado para a anestesia local em odontologia, por infiltragdo ou
bloqueio, para interveng¢des odontologicas em geral, extragdes multiplas, proteses imediatas e procedimentos
endodonticos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo prospectivo, randomizado e duplo-cego, Mason et al. buscaram avaliar a eficacia anestésica de lidocaina
2% com epinefrina 1:100.000 e 1:50.000 e mepivacaina 3% em incisivos laterais superiores e primeiros molares.
Foram incluidos 60 pacientes que receberam infiltragdes em incisivos laterais superiores e primeiros molares de 1,8
mL de lidocaina a 2% com epinefrina a 1: 100.000, lidocaina a 2% com epinefrina a 1: 50.000 e mepivacaina a 3%
em trés momentos separados espagados com pelo menos uma semana de intervalo. O indice de sucesso para
mepivacaina 3% foi de 93% tanto para os incisivos laterais superiores quanto para os primeiros molares. O inicio da
anestesia pulpar ndo foi significativamente diferente para as duas formulagdes. A mepivacaina a 3% aumentou
significativamente a anestesia pulpar de curta duragdo em comparagdo com lidocaina a 2% com epinefrina nas
concentragdes de 1: 100.000 ou 1: 50.000.

Mason R, Drum M, Reader A, Nusstein J, Beck M. A prospective, randomized, double-blind comparison of 2%
lidocaine with 1:100,000 and 1:50,000 epinephrine and 3% mepivacaine for maxillary infiltrations. J Endod. 2009
Sep;35(9):1173-7.

Gallatin et al. realizaram um estudo com o objetivo de determinar a eficacia analgésica e efeitos da frequéncia
cardiaca de uma injecdo intra-6ssea de mepivacaina 3% ap6s bloqueio do nervo alveolar inferior. Quarenta e oito
pacientes receberam aleatoriamente 2 combinagdes de injegdes em 2 momentos separados. As combinagdes foram:
(1) Bloqueio do nervo alveolar inferior (1,8 mL de mepivacaina a 3%) + injecdo intra-6ssea com 1,8 mL de
mepivacaina a 3% e (2) Bloqueio do nervo alveolar inferior (1,8 mL de mepivacaina a 3%) + simulagdo da injecdo
intra-6ssea. Todos os pacientes apresentaram entorpecimento do labio com ambas as técnicas do nervo alveolar
inferior e intra-6ssea. O sucesso anestésico para o primeiro molar foi significativamente aumentado durante 30
minutos com injecdo intra-6ssea de mepivacaina em comparagdo com a injeg@o intra-6ssea simulada. Além disso, a
mepivacaina a 3% teve um efeito minimo sobre a frequéncia cardiaca e seria util em pacientes nos quais o uso de
epinefrina € contraindicado.

Gallatin E, Stabile P, Reader A, Nist R, Beck M. Anesthetic efficacy and heart rate effects of the intraosseous
injection of 3 % mepivacaine after an inferior alveolar nerve block. Endodontics. 2000;89:83-7.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O cloridrato de mepivacaina estabiliza a membrana neuronal e impede a iniciacdo e transmissdo dos impulsos
nervosos, realizando assim a anestesia local.

A mepivacaina ¢ rapidamente metabolizada, com apenas uma pequena porcentagem (5 a 10%) sendo excretada
inalterada na urina. Devido a sua estrutura amida, a mepivacaina ndo ¢ destoxificada pelas esterases plasmaticas
circulantes. O figado ¢ o principal local de metabolismo, com mais de 50% da dose administrada sendo excretada na
bile na forma de metabolitos. A maior parte da mepivacaina metabolizada é reabsorvida no intestino e entdo
excretada na urina, apenas com uma pequena porcentagem encontrada nas fezes. A principal via de excregao ¢é renal.
A maior parte do anestésico e seus metabdlitos sdo eliminados dentro de 30 horas. As reacdes de hidroxilagdo e N-
desmetilacdo desempenham um papel importante na metabolizacdo da mepivacaina. Trés metabdlitos de humanos
adultos foram identificados: dois fenois, que sdo excretados quase exclusivamente como conjugados glicuronideos,
e o composto N-desmetilado (2,6 pipecoloxilidida).

O inicio de acdo ¢ rapido (30 a 120 segundos na mandibula superior, 1 a 4 minutos na mandibula inferior) e a
injecdo de mepivacaina 3% sem vasoconstritor proporcionara anestesia de 20 minutos na mandibula superior e 40
minutos na mandibula inferior.

4. CONTRAINDICACOES

O cloridrato de mepivacaina ¢ contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade aos anestésicos locais
do tipo amida.

Os anestésicos locais sdo contraindicados em pacientes com insuficiéncia renal, incluindo aqueles submetidos a
dialise renal e com nefrite tibulo intersticial cronica, insuficiéncia hepatica e cardiovascular significativas e
tireotoxicose (hipertireoidismo).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Equipamentos e fairmacos de ressuscitacio devem estar imediatamente disponiveis.

Reagdes que resultaram em fatalidade ocorreram em raras ocasides com o uso de anestésicos locais, mesmo na
auséncia de historico de hipersensibilidade.

Cuidado com a absorcdo de anestésicos locais quando infiltrados na regido da cabega e pescogo devido a maior
chance de fluxo arterial retrégrado para areas vitais do SNC. Deve-se estar atento para qualquer alteracdo dos sinais
vitais.

A seguranca e a eficidcia da mepivacaina dependem da dose, técnica e precaugdes adequadas e prontiddao para
atendimento das emergéncias.

A dose mais baixa que resulta em anestesia eficaz deve ser utilizada para evitar niveis plasmaticos elevados e
possiveis efeitos adversos. A injecdo de doses repetidas de mepivacaina pode causar aumentos significativos nos
niveis sanguineos com cada dose repetida devido a acumulacdo lenta do fArmaco ou dos seus metabdlitos, ou devido
a uma degradacdo metabolica mais lenta do que o normal.

A tolerancia varia com o estado do paciente. Pacientes pediatricos, idosos, debilitados ou com doencas agudas
devem receber doses reduzidas proporcionais ao seu peso e estado fisico.

A mepivacaina deve ser utilizada com precaucdo em doentes com histdrico de distirbios graves do ritmo cardiaco
ou do bloqueio cardiaco.

As injegdes devem ser feitas lentamente com aspiragdo para evitar injecdo intravascular e uma possivel reacdo
sistémica ao anestésico local. Alteragdes como excitagdo, desorientacdo ou sonoléncia podem ocorrer apds
administragdo intravascular inadvertida ou rapida absor¢ao de mepivacaina.

Procedimentos com anestésicos locais devem ser feitos com cautela quando houver inflamagao e / ou sepse na
regido da inje¢do.
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Sedativos podem ter efeitos aditivos em combinag@o com anestésicos locais; utilizar em doses reduzidas.

Informacio aos pacientes

Os pacientes devem ser informados sobre a possibilidade de perda temporaria de sensacdo e fungdo muscular apos a
injecdo infiltrativa e de bloqueio. Os pacientes devem ser avisados para estarem atentos enquanto estruturas como
lingua, 1abios, mucosas e palato estiverem anestesiadas, a fim de evitar traumas nessas estruturas. A alimentagio
deve ser suspensa até a recuperagao da funcdo normal dessas estruturas.

Carcinogénese, Mutagénese e Diminuicdo da Fertilidade
Nao foram conduzidos estudos em animais para avaliar o potencial carcinogénico e mutagénico ou o efeito sobre a
fertilidade da mepivacaina.

Gravidez - Categoria de Risco C

Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram
risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Administrar a gestante apenas se claramente necessario

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Amamentacao
Nio se sabe se este farmaco € excretado no leite humano. Como muitos farmacos sdo excretados no leite humano,
deve-se ter precaugdo quando mepivacaina é administrada a lactantes.

Uso pediatrico

A principal preocupagdo com pacientes pediatricos € a relativa facilidade de induzir uma superdose.

Assim, antes da administragcdo do anestésico local a crianca, o dentista deve calcular a dose maxima de acordo com
0 peso da crianga.

Uso em Idosos
E prudente administrar a menor dose efetiva, visto que pacientes idosos podem apresentar algum comprometimento
hepatico e/ou cardiovascular.

Intera¢des com exames

A injecdo intramuscular de cloridrato de mepivacaina pode resultar em um aumento nos niveis da creatina
fosfoquinase. Dessa forma, a determinagdo dessa enzima como diagnostico da presenga de infarto agudo do
miocardio, sem a separagdo da isoenzima, pode comprometer o resultado deste exame.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em geral, os depressores do SNC como narcdéticos, opioides, ansioliticos, fenotiazinicos, barbitiricos e anti-
histaminicos, quando empregados em conjunto com anestésico local, levam a potencializagdo das acdes
cardiorrespiratorias dos anestésicos locais. A administragdo concomitante do anestésico local e farmacos que
compartilham uma via metabdlica comum pode produzir reagdes adversas. Os farmacos que induzem a produgao de
enzimas microssomais hepaticas, como os barbitiricos, podem alterar a velocidade de metabolizagdo dos

anestésicos locais do tipo amida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar a temperatura ambiente de 15 a 30 °C e protegido da umidade.

O prazo de validade do MEPICAIN® ¢ de 24 meses. Nenhum medicamento deve ser usado apds estar vencido o seu
prazo de validade.

Lembrar-se de que a presenga de precipitacdo, particulas em suspensdo, turvagdo e altera¢do na coloragdo do
produto torna inconveniente seu uso.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: Solucdo limpida, isenta de particulas estranhas, incolor a levemente
amarelada.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Como para todos os anestésicos locais, a dose varia e depende da regido a ser anestesiada, da vascularizacao

dos tecidos, da tolerancia individual e da técnica de anestesia. Deve ser administrada a menor dose necessaria

para produzir anestesia eficaz.

Para injegdes de infiltracdo e bloqueio na mandibula superior ou inferior, a administragdo de 1 carpule geralmente ¢
suficiente para anestesiar a regido. Cinco carpules (270 mg da solucdo a 3%) sdo geralmente adequados para efetuar
a anestesia de toda a cavidade oral. Sempre que uma dose maior for necessaria para um procedimento extenso, a
dose méaxima deve ser calculada de acordo com o peso do paciente. A dose maxima para qualquer procedimento nao
deve exceder 400 mg em adultos.

Doses maximas em carpules para pacientes saudaveis (4,4 mg de cloridrato de mepivacaina/kg - cada carpule
de 1,8 mL contém 54 mg de cloridrato de mepivacaina):

Peso do paciente (emkg) | 10 [ 20 |30 | 40 |50 | 60 [ 70 | 80 | =90

*N° de carpules 0,5115120]30]40]45]55]|55]5,5

* N° de carpules: arredondado para meio carpule

Desinfeccio dos carpules: Os carpules ndo devem ser autoclavados. Caso o dentista deseje realizar uma assepsia
externa do carpule, deve-se aplicar um lengo umedecido com alcool isopropilico a 91% ou alcool etilico a 70% ao
diafragma de borracha. Os carpules ndo devem ser mergulhados em alcool ou em qualquer outra solugéo
desinfetante.

Modo de usar: Carregue um carpule na seringa-carpule. Perfure o local a ser anestesiado. Realize aspiracdo antes
da inje¢@o da solugdo anestésica, a fim de minimizar a probabilidade de injecdo intravascular. Retire a seringa,
destrua a agulha e descarte o carpule apds o uso, mesmo que o contetido néo tenha sido utilizado totalmente.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo rara (>1/10.000 e <1.000): reagdo de hipersensibilidade, anafilaxia
Reagdes muito raras (<1/10.000): hipertensdo complicada por edema pulmonar ¢ infarto do miocardio, eritema.

Reagdes com frequéncia desconhecida: bradiarritmia; parada cardiaca; diminui¢do do débito cardiaco; bloqueio
cardiaco; hipotensdo; choque; arritmias e taquicardia ventricular; excitagdo e/ou depressdo do sistema nervoso
central incluindo tontura, disturbios visuais ou auditivos, zumbido, desorientagdo, sonoléncia, fala arrastada,
tremores, espasmos musculares, tremores de face e extremidades, convulsdes generalizadas, parada respiratoria e
depressdo severa; sinais precoces de toxicidade do Sistema Nervoso Central incluem inquietagdo, ansiedade, fala
incoerente, tontura, dorméncia, formigamento da boca e labios, gosto metalico, zumbido, visdo borrada, tremores,
depressdo com espasmos ou sonoléncia; parada respiratoria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema VigiMed, disponivel no portal da ANVISA.

10. SUPERDOSE

Emergéncias relacionadas aos anestésicos locais sdo geralmente uma consequéncia de altas concentracdes
plasmaticas. Dessa forma, a melhor conduta é a prevencdo, acompanhada de um monitoramento dos sinais vitais
cardiorrespiratorios e da consciéncia do paciente apés cada injecdo de anestésico local. A qualquer sinal de
alteracdo, aconselha-se a administragdo de oxigénio. A primeira medida no controle de convulsdes é manter o nivel
de oxigenacdo do paciente. Caso a convulsdo persista, deve ser administrado um barbiturico de a¢do ultra-rapida ou
um benzodiazepinico intravenoso. O profissional deve estar familiarizado com esses farmacos anticonvulsivantes
antes do uso de anestésico local. Tratamento auxiliar pode ser necessario para controlar a depressdo cardiovascular,
tal como a administragdo de fluidos e vasopressores.

Caso ndo seja tratado imediatamente, ambos, convulsdo e depressdo cardiovascular podem resultar em hipoxia,
bradicardia, arritmias ¢ parada cardiaca. Caso ocorra parada cardiaca, procedimento padrdo de ressuscitagdo
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cardiopulmonar deve ser instituido. A dialise ndo apresenta valor no tratamento de toxicidade aguda do cloridrato de
mepivacaina.

Em casos de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissio eletronica Dados da peti¢ao/notificaciio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
IData do . IData do IN° do IData de |Versodes Apresentacdes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio tens de bula (VP/VPS) relacionadas
10450 — SIMILAR - Solugdo injetavel
Notificagao de com 50 carpules
09/03/2021 Alteragdo de Texto |  -—-— |  —— | - | - 9. Reagdes Adversas VPS  |plasticos de 1,8
de Bula RDC mL
60/2012
10450 — SIMILAR - Solucgao injetavel
Notificagao de - Adequacgdo da via de administra¢do com 50 carpules
05/04/2017 | 0547239/17-3 |Alteragdo de Texto | === |  =eem | e | e Dirare o o o fiace VPS  plasticos de 1,8
de Bula RDC gais- adequag mL
60/2012
Solugdo injetavel
1104157-S{MI'L[1%(I1{ ] Todos os itens foram com 50 carpules
nclusdo Inicial de £ ot
08/02/2017 | 0215404/17-8 Texto de Bula— | | ~—— | 7T/ | 77 alterados para adequacdo a RDC47/09 VPS plasticos de 1,8
RDC 60/12 mL
—
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