KISA URUN BILGISi

1-BESERI TIBBi URUNUN ADI
SAFECAINE %3 Enjeksiyonluk Cozelti Igeren Ampul
Steril-Apirojen

2-KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Her bir ampul (2 mL) 60.0mg mepivakain hidroklortir icerir.
Yardimc1 madde(ler):

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti

Steril, apirojen, berrak ve renksiz ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
SAFECAINE asagidaki durumda kullanilir.

o Yetigskinlerde ve pediatrik hastalarda gergeklestirilecek dental prosediirler icin

infiltrasyon ve sinir blogu anestezisi olusturmak i¢in kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Dozaj; hastanin fiziksel durumuna, anestezi yapilacak oral boslugun alanina, oral dokunun

vaskiilaritesine ve uygulanan anestezi teknigine baglhdir. Etkin anesteziyi saglayacak en az

doz kullanilmalidir.

Pozoloji:

Mepivakain hidrokloriiriin list ¢enede etkinin baslama siiresi yaklasik 0.5 — 2 dakika, alt

¢enede ise 1 — 4 dakikadir.



SAFECAINE’in 0.7 — 1 ml olarak uygulandiginda 10 — 17 dakikalik pulpal analjezi ve
yaklagik 60 — 100 dakikalik yumusak doku anestezisi saglar.
Yetiskinler ve c¢ocuklar i¢in tavsiye edilen dozlar maksimum dozlarla birlikte asagidaki

tabloda verilmistir:

.. COCUKLAR
YETISKINLER
20 kg 40 kg
Tavsiye edilen 2 ml’lik ampul 1 ampul Y4 ampul 2 ampul
terapotik doz mepivacaine hidrokloriir (mg) 60 mg 15 mg 30 mg
Tavsiye edilen 2 ml’lik ampul 5 ampul 1 ampul 2 ampul
Maksimum doz mepivacaine hidrokloriir (mg) 300 mg 60 mg 120 mg

Koruyucu igermediginden SAFECAINE ampul enjeksiyonlarmm kullanilmayan kismi

atilmalidir.

Uygulama sekli:

SADECE DENTAL ANESTEZIDE KULLANILIR.

LOKAL ENJEKSIYON (blok veya infiltrasyon).

SAFECAINE damar i¢i enjeksiyonla kesinlikle uygulanmamalidir. Damar igi enjeksiyonun
onlenmesi i¢in her enjeksiyondan Once mutlaka bir aspirasyon denemesi yapilmalidir.
Enjeksiyon hizi 1 ml/dk’y1 asmamalidir.

Kazara yapilan damar icin enjeksiyonlarin sonuncunda olusan major sistematik reaksiyonlar
bir ¢ok durumda, aspirasyon sonrasinda 0.1 — 0.2 ml yavas enjeksiyon ve geri kalan kismin
yavas enjeksiyonu gibi enjeksiyon teknikleriyle 30 saniye — 1 dakikadan az olmayacak sekilde
Onlenebilir.

SAFECAINE uygulayacak hekimlerin acil miidahale konusunda uzman olmalar1 gerekir.
Enjeksiyon bolgesinde inflamasyon veya sepsis var ise lokal anestezi dikkatle uygulanmalidir.
Istenmeyen etkilerin belirtilerini gdzleyebilmek igin enjeksiyonlar arasinda belirli bir zaman

birakilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Karaciger / bobrek yetmezligi:

Karaciger ve bobrek bozuklugu olan hastalarda dozlar azaltilmalidir.



Pediyatrik popiilasyon:

4 yas (20 kg viicut agirlig1) ve iizeri cocuklarda:

Tavsiye edilen terapétik doz:

Enjeksiyon miktar1 ¢ocugun yasina ve viicut agirligina, operasyonun biiyiikliigline baglh
olarak ayarlanmalidir. Ortalama doz 0.75 mg/kg = 0.025 ml mepivakain/kg viicut agirhigidir.

4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Tavsiye edilen maksimum doz:

3 mg mepivakain/kg viicut agrrhgmna esdeger (0.1 ml mepivakain/kg) olan miktari

asmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda doz azaltilmalidir.

Diger:

Zeka geriligi olanlarda ve hepatik bozukluk veya kalp rahatsizlig1 olanlarda doz azaltilmalhdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Amid tip1 lokal anesteziklere asir1 hassasiyet,

- Kalp pili ile kompanse edilemeyen ciddi atrioventrikiiler iletim bozuklugu olan hastalarda,
- Tedaviyle kontrol edilemeyen epilepsi,

- Akut intermitan porfiri,

- 4 yasin altindaki ¢ocuklar (20 kg viicut agirlig)

Ayrica, SAFECAINE ampuliin intravendz enjeksiyonu kontrendikedir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Uyarilar

Hastalar, anestezinin dudaklarda, dilde ve mukozada veya yumusak damakta hasar riskini
arttirabildigi  konusunda bilgilendirilmelidirler. Anestezinin etkisi gecene kadar gida

alimimdan kag¢milmalidir.

Enfekte bolgelerde lokal anesteziklerin enjeksiyonundan kagmilmalidir.
Bu tibbi iiriiniin doping kontrol testlerinde pozitif reaksiyona sebebiyet veren bir etkin madde

icerdigi konusunda sporcular uyarilmalidirlar.



Kullanim onlemleri

Dental lokal anestezikler etkin maddenin yiiksek konsantrasyonlarmi icerirler. Bunun anlamu,
kiigiik hacimlerin uygulamasindan sonra bile yiiksek basing altinda hizli enjeksiyon
komplikasyonlara yol agabilir (Boliim 4.9’a bakiniz). Enjekte edilen ilag retrograd sekilde
transfer olabileceginden dolayi, dikkatsiz yapilan intravaskiiler enjeksiyon durumunda risk
yiiksektir. Bas ve boyun bolgesine uygulanan intraarteriyel enjeksiyon, intravendz
enjeksiyona kiyasla beyine yliksek konsantrasyonda ilacin ulasmasi ile sonuglanir.
Intravaskiiler enjeksiyon riskini azaltmak icin enjeksiyon Oncesinde dikkatli aspirasyon
onerilmektedir.

Intrandral enjeksiyon durumlarinda ilacin, yiiksek basing sebebiyle sinir boyunca retrograd
sekilde transfer riski vardir. Intrandral enjeksiyonu dnlemek ve sinir bloklarma bagl sinir
hasarmin oniine ge¢mek i¢in enjeksiyon sirasinda parestezi olusursa eger, igne daima hafifce
geri ¢cekilmelidir.

Lokal anestezikler miyokardiyal iletimi azaltabildikleri i¢in ikinci veya tglincii derece AV
kalp blogu olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Yasgh hastalarda ve ciddi veya tedavi
edilmemis hipertansiyonlu hastalarda, ciddi kalp hastaligi, ciddi anemi, ciddi karaciger ve
bobrek yetmezligi olan hastalarda, dolasim yetersizligi veya genel durumu bozuk olan

kisilerde 6zel dikkat gerekmektedir.

Mepivakain kullanima:

- Tibbi ge¢misin belirlenmesi ve devam eden tedavi i¢in konstiltasyon

- Alerjik risk durumlarinda dozun %5 - %10’u kadar test enjeksiyonu uygulamasi

- Kazara yapilan intravaskiiler enjeksiyonun Onlenmesi i¢in, dikkatlice tekrarlayan
aspirasyon ile yavas enjeksiyon uygulamasi

- Hasta ile konusma

- Anti-konviilsan ilaglar (benzodiazepinler veya barbitiiratlar), miyorelaksanlar, atropin
ve vazopresorler veya ciddi alerjik, anaflaktik reaksiyonlar i¢cin adrenalin ile birlikte

uygun bir resiisitasyon ekipmani (6zellikle oksijen kaynagi) gerektirir.

Kan pihtilasma bozuklugu olan veya antikoagiilan kullanan hastalar daha sik izlenmelidir
(INR’1n izlenmesi).
Bu tibbi iirin her 2 mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani esasinda

“sodyum icermedigi kabul edilebilir.”



4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Mepivakain yap1 olarak lokal anesteziklere benzer ilaclarla (IB simnifi antiaritmik ilaglar)
birlikte uygulandiginda toksik etki artacagi i¢in, dikkatli olunmalidir.

Antiaritmik, psikofarmasoétikler veya antikonviilsan ilaglarla uzun siire tedavi gorenlerde veya
tedavi altinda olanlarda ve alkol alanlarda anesteziklere olan hassasiyet azalabilir.
Miidahaleden 6nce anestezi dozunun arttirilmasi yeterli olabilir veya tam etkinin goriilmesi
icin biraz daha beklenmelidir.

Merkezi sinir sistemi depresorleri ile es zamanli kullaniminda aditif etkiden dolay1 6zel doz
onlemi alinmalidir.

Lokal anestezikler bazi tip dezenfektan c¢ozeltilerinden agir metal iyonlarmi serbest
birakabilir. Anestezik uygulamasmdan once bu tip dezenfektanlar kullanildig1 zaman 6zel
onlemler alimmalidir. Serbest kalan bu iyonlar lokal irritasyon, sisme ve 6deme yol agabilir.
Heparin, nonsteroid antiinflamatuar ilaglar veya plazma maddelerinin (dekstran) uygulanmasi

lokal anestezik enjeksiyonu sonrasinda kanama egilimini arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim calismasi yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir klinik etkilesim calismasi yiiriitiilmemistir. 4 yasindan

kiicliklerde kullanilmamalidir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda SAFECAINE kullanimiyla ilgili yeterli veri
yoktur.

Gebelik donemi

SAFECAINE’nin gebe kadnlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

SAFECAINE nin saglayacag: yararlar, verecegi potansiyel zarar riskinden fazla ise

kullanilmalidir.



Laktasyon donemi

Mepivakain anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Ureme yetenegi iizerine etkisi bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
[lacin uygulamasi srrasmda veya hemen sonrasinda sistematik yan etki goriilen hastalara

semptomlar veya belirtiler kaybolana kadar ara¢ ve makine kullanmamalar1 6nerilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

SAFECAINE ampul, uygun dozda kullanildiginda ¢ok seyrek olarak reaksiyonlar ortaya
cikar. Yan etkiler goriilirse de bunlar diger amid tipi lokal anestezik ajanlarda gorildigi
gibidir. Lokal anestezik kullanan hastalarda, lokal anestezikten kaynaklanan yan etkiler

hastalarin 1/1000’inden az goriiliir.

Genel olarak yan etkiler yiiksek doz, hizli absorpsiyon veya yanlislikla yapilan intravaskiiler
enjeksiyonlardan kaynaklanan yiiksek plazma diizeylerinden kaynaklanmaktadiwr. Ayrica

hastanin asir1 hassasiyeti, idiosenkrazi veya azalmis tolerans da yan etkilere yol acabilir.

Klinik denemeler esnasinda gézlemlenen SAFECAINE’e bagli istenmeyen etkiler asagidaki

siklik derecelerine gore siralanmistir:

Cok yaygin (> 1/10), yaygin (> 1/100, < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1.000, < 1/100), seyrek
(> 1/10.000, < 1/1.000), ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

Bagisikhik sistemi hastahklar::
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar (kurdesen; kizariklik; kasinti; dilde, dudaklarda ve bogazda

sislik; Urtiker, anjiyo6dem), anaflaktik sok, methemoglobinemi.



Sinir sistemi hastahklar::
Seyrek: Bilingsizlik ve felg. Norolojik etkiler (uyusukluk hissi, parestezi ve diger duyusal
bozukluklar) goézlemlenmistir. Bu semptomlarin ne 0Ol¢iide teknik faktorlere (intrandral

enjeksiyon) veya anestezige bagli oldugu kesin olarak belirlenmemistir.

Kardiyak hastahklari:
Seyrek: Miyokardiyal depresyon ve kalp durmasi (doz asiminda)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Toksisite:

Istenmeyen toksik etkiler 5-6 mg/l veya daha yiiksek plazma seviyeleri ile, konviilziyonlar ise
10 mg/l veya daha yiiksek plazma seviyeleri ile ortaya ¢ikabilir. Bu asir1 plazma seviyeleri
kazara yapilan intravaskiiler enjeksiyon veya anormal hasta kosullarindan kaynaklaniyor
olabilir.

Doz agimi ile ilgili sinirh sayida deneyim vardir. 8 yagindaki bir ¢ocuga (yaklasik 25 kg) 300

mg intravendz uygulama nobetlere sebep olmustur.

Semptomlar:

Lokal anestezikler yanlishikla intravaskiiler olarak enjekte edilirse (6rnegin viicudun f{ist
yarisindaki kiigiik arter kazara delinmisse ve madde ters yone enjeksiyon ile beyine ulasirsa)
relativ doz asimi olusur. Bu gibi durumlarda toksik kabul edilmeyen dozdan sonra bile
nobetlerin eslik ettigi Merkezi Sinir Sistemi (MSS) semptomlar1 meydana gelecektir. Mutlak
doz asmmlary, cogunlukla MSS ve kardiyovaskiiler yan etkilerin meydana gelmesiyle
karakterize edilir.

MSS toksisitesi, asama asama artan ciddi reaksiyonlar ve semptomlarla olusur. Baslangigtaki
semptomlar; ajitasyon, zehirlenme hissi, dilde ve dudaklarda uyusma hissi, agiz ¢evresinde
parestezi, gorme ve isitmede diizensizlik ve kulaklarda ugultu. Eger bu etkiler enjeksiyon
devam ederken gozlenirse, bunlar bir uyar1 sinyalidir ve enjeksiyon derhal durdurulmalidir.
Mafsal giicliikler, kas sertligi ve segirmesi ¢cok ciddi semptomlardir ve genel ndbetlerden 6nce
gelmektedir. Bu semptomlar nevrotik davranis olarak yanlis yorumlanmamalidir. Suursuzluk
ve Grand mal nobetleri izlenebilir ve birka¢ saniyeden birka¢ dakikaya siirebilir. Artan kas

hareketi ve yetersiz havalandirma nedeniyle nobetler sirasinda siiratle oksijen eksikligi ve



hiperkapni meydana gelir. Ciddi vakalarda solunum durmasi da goriilebilir. Asidoz lokal
anesteziklerin toksik etkilerini siddetlendirir.

Iyilesme, lokal anestezik metabolizmasina ve merkezi sinir sistemi disina dagilimma baghdur.
Iyilesme, siklikla yiiksek miktarlarda ilag verilmedigi zaman saglanir.

Genellikle kardiyovaskiiler etkiler daha ciddi durumlar1 igermektedir. Lokal anesteziklerin
yiiksek sistemik konsantrasyonlar1 sonucu kan basincinda diisiis, bradikardi, aritmi ve kalp
durmasi meydana gelebilir. Bu etkiler genellikle, hasta genel anestezi almadik¢a veya
benzodiazepinler veya barbitiiratlar gibi ilaglarla agir bir sekilde sakinlestirilmedikge MSS
toksisite belirtilerinden once gelmektedir. Fakat merkezi bloklarin kan basincinda diisiis ve

muhtemelen bradikardi ile sonuglanarak sempatik bloklara sebep oldugu unutulmamalidir.

Tedavi:

Akut sistemik toksisite belirtileri ortaya c¢ikarsa lokal anestezik uygulamasi derhal
durdurulmalidir. Tedavi nobetlerin ¢gabuk sonlandirilmasini ve iyi oksijenasyon ve sirkiilasyon
stirekliligini amaglamalidir. Oksijen, kontrollii havalandirma ile birlikte (eger gerekliyse) her
zaman verilir. Nobet durumunda diazepam verilir. Asistoli hastalarina kardiyak masaj

uygulanmalidir. Eger asidoz varsa, tedavi edilmesinin 6nemli oldugu unutulmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grubu: Amid yapili lokal anestezikler
ATC kodu: NO1BB03

SAFECAINE amid tipi bir lokal anestezik olan mepivakain igermektedir. Mepivakain, hiicre
membranlar1 boyunca iyonik tasima tiizerindeki etkileri nedeniyle sinir impulslarim geri
doniisiimlii olarak bloke ederek lokal anestezik etki gdsterir. Mepivakain hizli etki, yiiksek
frekansli anestezi ve diisiik toksisiteye sahiptir. Periferik sinir blogu yapilacagi zaman
mepivakain 2-4 dakikada etki gosterir. Etkinin siiresi, vaskiilarite derecesi ve kan damarlarina
diflizyonuna baghdir.

SAFECAINE, infiltrasyon ile uygulandiginda 20-30 dakikada ve kondiiksiyon anestezisi
durumlarinda ise 1-2 saatte sonlanan hizli bir anestezi olusturur. Vazokonstriiksiyon olmamasi

nedeniyle ¢ozeltinin pH degeri nétrale yakin olmalidir.



5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Absorbsiyon:

Lokal anesteziklerin absorpsiyonu fiziko-kimyasal ozelliklere (lipid c¢oziintirligii gibi),
farmakolojik 6zelliklere (vazodilasyon etkisi gibi) ve enjeksiyon bdlgesinin vaskiilaritesine
baghdir.

Etki bolgesindeki biyoyararlanim %100’ diir.

Mepivakainin maksimum plazma seviyelerine yaklasik 30-60 dakikada ulasilir.

Dagilim:

Mepivakain %60-78 oraninda plazma proteinlerine baglanir.
Plazma yar1 omri yetigskinlerde 2-3 saat ve yeni doganlarda 9 saattir. Amidlerin klirensi
hepatik kan akigina baghdir. Eger hastada karaciger hastalig1 ve/veya iiremi varsa plazma yar1

Oomru uzamistir.

Metabolizma:

Metabolizma genellikle karacigerde oksidasyon aracilifiyla meydana gelir. Mepivakain
genellikle karacigerde, N-demetilasyon yoluyla 1-metil-4’-hidroksi-2’,6’-pipekoloksilidid’e
ve aromatik hidroksilasyonla 1-metil-3’-hidroksi-2’,6’-pipekoloksilidid’ e metabolize olur,
her ikiside glukronik asitle konjligasyona ugrar.

Dozun %35’ ine kadar1 akcigerler yoluyla elimine edilen karbondioksite metabolize olabilir.

Eliminasyon:
Mepivakain, kiicliik miktarlarda (yaklasik %5-10) degisme ugramadan idrar yoluyla atilir.

Mepivakain metabolitleri c¢ogunlukla safra yoluyla atilir ve %99’u glukuronidlenmis
sekildedir. Metabolitler tekrar absorbe edilir ve idrarla atilir. Idrarn pH degeri metabolitlerin
atilimim etkiler. Dozun kiiciik bir ylizdesi fecesle atilir. Yeni doganlarin mepivakaini
metabolize etme konusunda sinirli yetenegi olmasina ragmen, ilact degisime ugramadan

atabilirler.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Hayvan ¢aligmalar1 mepivakainin 1yi tolere edildigini gostermektedir.
Mutajenisite ¢aligmalari, bakterilerdeki ters mutasyon testi (Ames testi) ve farelerdeki

mikrogekirdek testinde mepivakainin mutajenik etkisinin olmadigini gostermistir.
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Diger amid tipi lokal anesteziklerde oldugu gibi, yiiksek dozlarda merkezi sinir sistemi ve
kardiyovaskiiler sistem iizerinde toksik reaksiyonlara neden olabilir (Bolim 4.8 Istenmeyen

etkiler’e bakiniz).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit veya hidroklorik asit
Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler

Diger enjeksiyonluk tibbi tiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3.Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklaymiz.

Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

2.0 mI’lik 20 adet ampul igeren karton kutu icinde ambalajlidir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

VEM ILAC San. ve Tic. Ltd. Sti.

Yesilyurt Sokak - 3/2 Cankaya — Ankara /TURKIYE
Tel: (0312) 427 43 57 - 58

Fax: (0312) 427 43 59

8.RUHSAT NUMARASI(LARI)
215-24

10



9.iLK RUHSAT TARIiHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi: 03.04.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIHI
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