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Mepicain® 3% sem vasoconstritor

(cloridrato de mepivacaina)

Soluc¢ao Injetavel

30 mg/mL

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Mepicain® 3% (30 mg/mL) sem vasoconstritor
cloridrato de mepivacaina X
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO:
Solug¢do injetavel sem vasoconstritor
Cada cartucho contém 50 carpules plasticos de 1,8 mL

USO PARENTERAL - INJECAO INTRAOSSEA, CONJUNTIVAL E INTRACANAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada carpule com 1,8 mL contém :

cloridrato de MEPIVACAING ......ccueevvierieriiiierieeie ettt ete it et e ste b e esaesseessesseesseseeseessesssessesnsesseensens 54,0 mg
(equivalente a 47,04 mg de mepivacaina)

Excipientes (cloreto de sodio, metilparabeno, hidroxido de sodio e/ou acido cloridrico para ajuste de pH)
A5 Tob ) (O 1<) o e R TSRS 1,8 mL

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O MEPICAIN® 3% (cloridrato de mepivacaina) estd indicado para a anestesia local em odontologia, por infiltragio
ou bloqueio em intervengdes odontologicas em geral, como extragdes multiplas, proteses imediatas e procedimentos
endoddnticos em adultos, adolescentes e criangas com mais de 4 anos de idade (acima de 20 kg de peso corporal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O MEPICAIN® 3% (cloridrato de mepivacaina) ird provocar a perda da sensibilidade na regido em que o cirurgido-
dentista ira trabalhar por interromper temporariamente o movimento do impulso nervoso, promovendo a anestesia
local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os anestésicos locais (ALs) tipo amida sdo contraindicados a pacientes que apresentem hipertermia maligna
(hiperpirexia). MEPICAIN® 3% (cloridrato de mepivacaina) também é contraindicado para pacientes que apresentam
distarbios graves da condugao atrioventricular ndo compensados pelo marca-passo e com epilepsia mal controlada. A
hipersensibilidade aos ALs do tipo amida e a quaisquer componentes presentes na composigdo de MEPICAIN® 3%
(cloridrato de mepivacaina) é uma contraindicagdo absoluta.

A insuficiéncia hepatica ¢ uma contraindicagdo relativa & administragdo de anestésicos locais. Isto inclui pacientes
submetidos a dialise renal e aqueles com nefrite tibulo intersticial cronica. Insuficiéncia hepatica e cardiovascular
significativas e a tireotoxicose (hipertireoidismo) sdo contraindicagdes relativas ao uso dos AL.

Este medicamento é contraindicado para menores de 4 anos (cerca de 20 kg de peso corporal).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A seguranga e eficacia do anestésico local esta ligada diretamente a dose correta e maneira com que o dentista ira
aplicar o medicamento. Recomenda-se informar ao dentista sobre qualquer doenga ou tratamento que tenha, listando
todos os medicamentos que estd tomando.

As reacdes alérgicas a anestésicos locais sdo bastante raras, especialmente as que resultam em morte. O dentista devera
dispor de equipamentos e medicamentos que permitam identificar a reagdo alérgica e realizar o tratamento da mesma
imediatamente. O paciente deve ter cuidado para ndo traumatizar os labios, lingua, mucosa da bochecha ou palato
mole quando estas estruturas forem anestesiadas. A ingestdo de alimentos deve ser adiada até a volta da fungdo e
sensibilidade normais.
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Uso em criancas: A principal preocupagdo com pacientes pediatricos € a relativa facilidade de induzir uma superdose.
Assim, antes da administragdo do AL a crianga, o dentista deve determinar o peso da crianga e calcular a maxima
dose. Aconselha-se selecionar a solucao contendo a menor concentracao de AL.

Pacientes epilépticos: Os ALs devem ser usados com cuidado em pacientes com epilepsia, devendo-se administrar a
menor dose que seja capaz de promover uma anestesia eficiente.

Pacientes com doencas hepaticas: No caso de doenca hepatica, devem ser tomadas precaugdes especiais para
administrar a dose mais baixa que conduza a uma anestesia eficaz, particularmente ap6s utilizagdes repetidas.

Pacientes com doencas renais: Em pacientes com doenga renal deve ser utilizada a menor dose que seja capaz de
promover uma anestesia eficiente. Deve-se também ter cuidado ao utilizar este medicamento em pacientes com
acidose, devido ao risco de agravamento da insuficiéncia renal ou controle inadequado de diabetes mellitus tipo 1.

Pacientes que recebam tratamento com antiagregante plaquetario/anticoagulantes: Em pacientes que estejam
em tratamento com antiagregantes plaquetarios ou anticoagulantes deve ser realizada a monitoragdo do tempo de
protrombina, uma vez que ha o risco aumentado de sangramento grave apds a puncdo acidental do vaso e durante a
cirurgia oro-maxilo-facial, o que esta mais associado ao procedimento do que ao medicamento.

Pacientes idosos: As doses devem ser reduzidas em pacientes idosos (falta de dados clinicos), devendo-se administrar
a menor dose que seja capaz de promover uma anestesia eficiente, visto que pacientes idosos podem apresentar algum
comprometimento hepatico e/ou cardiovascular.

Uso durante a gravidez e lactacido: Ndo foram conduzidos estudos clinicos e também ndo ha nenhum relato na
literatura de mulheres gravidas que tenham utilizado mepivacaina 30 mg/mL. Os estudos em animais ndo indicam
efeitos prejudiciais diretos ou indiretos no que diz respeito a toxicidade reprodutiva. Durante a gravidez, o
medicamento s6 deve ser utilizado ap6s andlise cuidadosa da relagdo beneficio-risco. Segundo Haas (2002) os ALs
usados em odontologia podem ser administrados as gestantes (o cloridrato de mepivacaina esta na categoria C do
FDA). Entretanto, deve-se sempre fazer a aspiragdo antes da inje¢do do anestésico a fim de evitar a injegdo
intravascular.

Nao se sabe se o cloridrato de mepivacaina ¢ excretado no leite materno, uma vez que nao ha estudos clinicos com
lactentes que utilizaram mepivacaina 30 mg/mL. Assim, considerando a falta de dados para estes casos, o risco para
os recém-nascidos/lactantes ndo pode ser excluido.

Desta forma, recomenda-se que as lactentes ndo amamentem nas 14 horas seguintes a anestesia com o produto.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacéio de leite humano.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgiido-dentista.

Inje¢do Intramuscular acidental: A ocorréncia de injegdo intra-arterial ou intravenosa inadvertida na area da cabega
e pesco¢o, ou intravenosa na circulacdo sistémica, pode estar associada a rea¢des adversas graves, como crise
convulsiva seguida por depressdo no SNC ou cardiorrespiratoria e coma, a qual pode evoluir, em ultima instancia,
para parada respiratéria devido a elevagdo subita de mepivacaina na circulagdo sistémica. Desta forma, para garantir
que a agulha ndo penetre em um vaso sanguineo durante a inje¢do, a aspiracdo deve ser realizada antes da injecao do
AL ou ap6s a mudanca do local da injegdo. No entanto, a auséncia de sangue na seringa ndo garante que a inje¢ao
intravascular tenha sido evitada.

Risco associado com a injecdo intraneural: A ocorréncia desta pode levar o medicamento a se mover de maneira
retrograda ao longo do nervo. A fim de se evitar a inje¢do intraneural e prevenir lesdes nervosas durante bloqueio de
nervos, a agulha deve ser sempre retirada lentamente caso o paciente sinta uma sensagdo de choque elétrico durante a
injegdo, ou se esta for particularmente dolorosa. Caso ocorra lesdo no nervo pela agulha, o efeito neurotoxico pode
ser agravado pela potencial neurotoxicidade quimica da mepivacaina, que pode prejudicar o suprimento sanguineo
perineural e impedir o escoamento local do farmaco.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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Informe ao seu médico ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

Interacées do anestésico (mepivacaina) com medicamentos:

Medicamentos

Efeito

Outros anestésicos locais

A mepivacaina deve ser usada com cautela em pacientes
tratados concomitantemente com outros ALs, pois o0s
efeitos toxicos sao aditivos, havendo risco de superdose.

Sedativos e depressores do SNC

Doses reduzidas deste produto devem ser usadas devido
aos efeitos aditivos. pois em geral, os depressores do
SNC como narcéticos, opioides, ansioliticos,
fenotiazinicos, barbituricos e anti-histaminicos, quando
empregados em conjunto com AL, levam a
potencializagdo das agdes cardiorespiratorias. Além
disso, o uso conjunto de AL e medicamentos que
compartilham uma via metabolica comum pode produzir
reacoes adversas. Os farmacos que induzem a producao
de enzimas microssomais hepaticas, como o0s
barbitiricos, podem alterar a velocidade de
metabolizacdo dos ALs com ligagdo amida. Assim, o
aumento da indugcdo das enzimas microssomais
hepaticas, aumentara a velocidade de metabolismo do
AL.

Bloqueadores beta-adrenérgicos nio seletivos

(propranolol, nadolol)

A depuracdo da mepivacaina pode ser reduzida quando
associada a bloqueadores beta-adrenérgicos nao
seletivos, podendo resultar em maiores concentragdes
séricas do anestésico. Assim, deve-se ter cuidado ao
administra-lo em pacientes que facam uso destes
medicamentos.

Inibidores de CYP1A2

A mepivacaina ¢ metabolizada principalmente pela
enzima CYP1A2. Os inibidores deste citocromo (como
ciprofloxacino, fluvoxamina, verapamil) podem diminuir
sua biotransformacdo, aumentando o risco de efeitos
adversos por contribuir para a manuten¢ao de niveis
sanguineos do farmaco por tempo mais prolongado,
podendo produzir efeitos toxicos. Niveis séricos
aumentados de anestésicos de amida também foram
relatados apds a administragdo concomitante de
cimetidina, o que provavelmente se deve ao efeito
inibitério da cimetidina no CYP1A2. Aconselha-se
cuidado ao associar a mepivacaina a  esses
medicamentos, pois a vertigem pode durar mais tempo.

Interacdes com exames

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

Nio use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Conservar a temperatura ambiente de 15 a 30 °C e protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Solucdo limpida, essencialmente livre de particulas visiveis, incolor a levemente amarelada. Lembrar-se de que a
presenca de precipitacdo, particulas em suspensdo, turvacado e alteragdo na coloragdo do produto torna inconveniente
seu uso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose de MEPICAIN® 3% depende da condigdo fisica do paciente, da area da cavidade oral que serd anestesiada, da
vasculariza¢ao dos tecidos orais e da técnica anestésica a ser utilizada. O menor volume de solu¢ao que resulte em
anestesia eficaz deve ser administrado e deve haver tempo entre as inje¢cdes para observar se o paciente manifesta
alguma reagdo adversa.

A dose méaxima ¢ de 4,4 mg/kg, sem ultrapassar 300 mg (equivalente a 5 carpules para adultos saudaveis normais); a
dose deve ser reduzida em pacientes clinicamente comprometidos (com doencga renal ou hepatica, por exemplo),
debilitados ou idosos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Necessario adquirir agulhas estéreis descartiveis compativeis com a seringa utilizada pelo profissional de
satde.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

J& que este medicamento € administrado por um profissional da saude em ambiente ambulatorial, ndo devera ocorrer
esquecimento de seu uso.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes adversas apos a administra¢do de cloridrato de mepivacaina sdo similares em natureza as reagdes observadas
com os outros anestésicos locais do tipo amida. Essas reagdes sdo, geralmente, dose-dependentes e podem ser
resultado de uma concentragdo plasmatica elevada. As reagdes adversas apos altas concentragdes sistémicas causadas
por superdose, absor¢do rapida ou injecdo intravascular ndo intencional podem ser graves, ¢ também poder ser
resultantes de hipersensibilidade, idiossincrasia ou menor tolerancia por parte do paciente. As reagdes adversas graves
sdo geralmente sistémicas. O perfil de seguranca foi semelhante em criangas e adolescentes dos 4 aos 18 anos, em
comparagdo aos adultos.

As reagdes adversas reportadas provém de notificacdes espontaneas, estudos clinicos e dados da literatura. Por
convengao, a frequéncia dos sinais iniciais de toxicidade do SNC ou cardiovascular ¢ considerada rara.

A classificacdo das frequéncias segue os pardmetros: muito comum (> 1/10), comum (=1/100 a <1/10), incomum
(>1/1.000 a <1/100), rara (=1/10.000 a <1/1.000), muito rara (<10.000) e desconhecida (ndo pdde ser estimada a partir
dos dados disponiveis).

Classe de 6rgaos do sistema MedDRA | Frequéncia Reacdo Adversa

Infecgdes e infestacdes Desconhecida | Gengivite
Doencas do sistema imunologico Rara Hipersensibilidade'
Disturbios psiquiatricos Desconhecida | Humor euforico, nervosismo, ansiedade, agitacdo e

inquietagdo
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Distirbios do sistema nervoso Comum Dor de cabega
Rara Neuropatia®: neuralgia (dor neuropatica)2, parestesias> >
e hipoestesia; sindrome de Horner, vertigem (tontura),
tremor, depressdo profunda do SNC*
Disturbios dos olhos Rara Deficiéncia visual, visdo turva, disturbio de acomodagio
Desconhecida | Ptose palpebral, enoftalmia, exoftalmia, diplopia
(paralisia dos musculos oculomotores), amaurose
(cegueira), midriase, miose
Distiirbios do ouvido e labirinto Desconhecida | Zumbido e hiperacusia
Disturbios cardiacos Rara Parada cardiaca’; bradiarritmia e  bradicardia;
taquiarritmia (incluindo extrassistoles ventriculares e
fibrilagdo ventricular)’; angina pectoris®; disturbios de
condugdo (bloqueio atrioventricular); taquicardia
Desconhecida | Depressdo miocéardica’ (em pacientes com doenca
cardiaca subjacente ou em uso de determinados
medicamentos)
Disturbios vasculares Rara Hipotensao (com possivel colapso circulatério)
Muito rara Hipertensao
Desconhecida | Vasodilatagdo; hiperemia local ou regional
Disturbios respiratorios, toracicos e Rara Depressdo respiratoria’
mediastinais
Desconhecida | Hipoxia (incluindo cerebral)?, hipercapnia®
Disturbios gastrintestinais Rara Nauseas e vomitos; esfoliagdo gengival ou da mucosa
oral (descamagio); inchago do 1abio, gengiva e lingua’
Desconhecida | Estomatite, glossite
Distiirbios da pele e do tecido Rara Eritema, edema facial, hiperidrose (suor ou transpiragdo)
subcutineo
Distirbios do tecido Rara Espasmos musculares
musculoesquelético e conjuntivo
Desconhecida | Trismo
Distiirbios gerais e condi¢cdes no local | Rara Edema local, edema no local da injegdo, calafrios
- ~ tremores
de administracio ( )
Desconhecida | Reagdo ou dor no local de injegdo; dor no peito; fadiga,
astenia (fraqueza); sensagdo anormal de calor ou de frio
Lesoes, envenenamento e Desconhecida | Lesdo no nervo

complicacées do procedimento

Descricao das reacoes adversas selecionadas:
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"Hipersensibilidade: pode ocorrer com o aparecimento de varios sinais caracteristicos, como erupgdo cutinea (rash),
urticaria, prurido, broncoespasmo ou asma, respiragdo ofegante, reagdes anafilaticas ou anafilactoides e angioedema.
Este ultimo inclui edema de face, lingua, labio, garganta, laringe e edema periorbital. O edema laringofaringeo pode
ocorrer caracteristicamente com rouquidao ou disfagia. O broncoespasmo (broncoconstricdo) pode se manifestar de
forma caracteristica, com dispneia. Reagdes anafilaticas ou anafilactéides foram descritas com uma frequéncia muito
rara.

Na regido orofacial.

3Parestesias: Anestesia prolongada ou parestesia da lingua e labios sabidamente sdo riscos dos procedimentos
cirirgicos como extragdes, embora elas possam ocorrer apds procedimentos ndo-cirurgicos. Muitas dessas reagdes
sdo transitorias e desaparecem dentro de 8 semanas, embora algumas reagdes possam ser permanentes. A parestesia
inclui sensa¢des anormais como disestesia, sensa¢do de queimagao, dorméncia, disgeusia (gosto metalico, alteracio
do paladar), ageusia, prurido, sensacdo de picada na pele, formigamento sem causa fisica aparente. A parestesia
persistente, principalmente apds bloqueios nervosos na mandibula, € caracterizada por recuperagdo lenta, incompleta
ou falta de recuperagdo. Casos muito raros de lesdo nervosa prolongada ou irreversivel e perda gustativa foram
relatados apds analgesia por bloqueio mandibular.

‘Depressdo do SNC: pode ser caracterizada por vdrios sintomas, como: perda de consciéncia, coma, convulsio
(incluindo crise tonico- clonica), pré-sincope, sincope, estado confusional, desorientagdo, vertigem, distirbio da fala
(por exemplo, disartria, logorreia), desequilibrio, sonoléncia, nistagmo e bocejo.

’Qcorre principalmente em pacientes com doenga cardiaca subjacente ou que estejam utilizando determinados
medicamentos.

°Em pacientes com predisposi¢do ou fatores de risco para doenga isquémica do coragdo.

"Depressio respiratoria: pode ocorrer pela manifestagio de diferentes sintomas, como apneia (parada respiratdria),
hipoventilagdo, hiperventilagdo, taquipneia, bradipneia. A hipoxia e a hipercapnia podem ocorrer de forma secundaria
a depressao respiratoria ou a convulsdes e esforco muscular sustentado.

8A hipoxia e a hipercapnia sdo secunddrias a depressdo respiratoria e / ou convulsdes € esforgo muscular sustentado.
%Isto ocorre por mordedura acidental enquanto a anestesia persiste.

Reacgdes psicogénicas: Eventos desencadeados por ansiedade estdo entre as reacdes adversas mais comuns associadas
aos ALs. Podem ser manifestadas por varios sintomas como sincope, hiperventilagdo, nausea, vomitos, alteragdes nos
batimentos cardiacos e pressdo sanguinea.

Reacgdes alérgicas: Sdo caracterizadas por lesdes cutaneas, urticaria, edema ou reagdes anafilaticas.

Depressdo miocardica: os ALs produzem uma depressdo do miocéardio relacionada com o nivel plasmatico do AL
(superdose). A acdo do AL reduz a excitabilidade elétrica do miocardio, a velocidade de condugdo e a forga de
contragao.

Disturbios vasculares: os ALs produzem vasodilatagdo periférica, através do relaxamento do musculo liso das
paredes dos vasos sanguineos, resultando em leve grau de hipotensdo, aumento do fluxo sanguineo de entrada e saida
no local de administragdo do AL, com consequente aumento da velocidade de absor¢do do AL e diminuigdo da duragdo
da agdo do AL, aumento do sangramento na area de tratamento, aumento dos niveis sanguineos do AL e aumento da
possibilidade de superdose. A depressdo do miocardio associada a vasodilatagdo periférica resulta em hipotensao.

Populacio pediatrica: O perfil de seguranga foi semelhante em criangas e adolescentes dos 4 aos 18 anos, em
comparagdo com os adultos.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ administrado por um cirurgido-dentista treinado e de forma restrita a seu consultério, que ¢ um
ambiente ambulatorial, portanto ndo se espera que o paciente receba uma dose maior que a indicada. Caso isso ocorra,
o proprio cirurgido-dentista ird detectar e dar os primeiros socorros. Caso, de alguma outra forma, o paciente dar os
primeiros socorros. Caso, de alguma outra forma, o paciente entre em contato indevido com a medicagdo, fora do
consultdrio, ele devera ser encaminhado o mais rapido possivel para um pronto-socorro.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0298.0407
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo CRF-SP N.° 10.446

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

Registrado e Produzido por:

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rodovia Itapira-Lindodia, km 14 - Itapira-SP

CNPJ N.° 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira
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VENDA SOB PRESCRICAO

EXCLUSIVAMENTE PARA USO PROFISSIONAL

RM_0407-01-1



	Mepicain® 3% (30 mg/mL) sem vasoconstritor
	USO PARENTERAL - INJEÇÃO INTRAÓSSEA, CONJUNTIVAL E INTRACANAL
	USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 4 ANOS

