PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Mepivacaine Accord 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Mepivacaine Accord 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

10 mg/ml:

En ml innehaller 10 mg mepivakainhydroklorid

En 10 ml ampull innehaller 100 mg mepivakainhydroklorid.

En 20 ml injektionsflaska innehaller 200 mg mepivakainhydroklorid.

20 mg/ml

En ml innehaller 20 mg mepivakainhydroklorid

En 2 ml ampull innehaller 40 mg mepivakainhydroklorid

En 5 ml ampull innehaller 100 mg mepivakainhydroklorid

En 10 ml ampull innehéller 200 mg mepivakainhydroklorid

En 20 ml injektionsflaska innehaller 400 mg mepivakainhydroklorid

Hjalpdmnen med kand effekt:

En ml Mepivacaine Accord 10 mg/ml injektionsvitska, l6sning innehaller 0,14 mmol (3,2 mg) natrium.
En 10 ml ampull Mepivacaine Accord 10 mg/ml injektionsvatska, I6sning innehaller 1,4 mmol (32 mg)
natrium.

En 20 ml injektionsflaska Mepivacaine Accord 10 mg/ml injektionsvatska, l6sning innehaller 2,8 mmol
(64 mg) natrium.

En ml Mepivacaine Accord 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning innehaller 0,12 mmol (2,8 mg)
natrium.

En 2 ml ampull Mepivacaine Accord 20 mg/ml injektionsvatska, I6sning innehaller 0,24 mmol
(5,6 mg) natrium.

En 5 ml ampull Mepivacaine Accord 20 mg/ml injektionsvétska, l6sning innehaller 0,60 mmol
(14 mg) natrium.

En 10 ml ampull Mepivacaine Accord 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning innehaller 1,2 mmol
(28 mg) natrium.

En 20 ml injektionsflaska Mepivacaine Accord 20 mg/ml injektionsvatska, l6sning innehaller
2,4 mmol (56 mg) natrium.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

Klar, farglos lésning.

Losningens pH ar 5,5 till 6,5.

10 mg/ml: Ldsningens osmolalitet ar 270-370 mOsmol/kg H,O
20 mg/ml: Lésningens osmolalitet &r 300-400 mOsmol/kg H,O



4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Lokal infiltrationsanestesi av fingrar, tar, 6ron, nasa och penis och i andra fall da adrenalin anses vara
kontraindicerad; perifer nervblockad, kaudal anestesi och icke-obstetrisk epiduralanestesi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Mepivakain ska endast anvandas av eller under dverinseende av ldkare med erfarenhet av lokalanestesi.

Det administreringssatt och koncentration som anvands varierar beroende pa indikation och 6nskat syfte
samt patientens alder och sjukdomsstatus.

Vuxna och barn 6ver 15 &r

I foljande tabell finns en Oversikt 6ver dosering vid vanliga tekniker. Lakarens erfarenhet och kunskap om
patientens kliniska tillstand &r viktiga vid val av dos. Vid anvandning av langvariga blockader och vid
upprepad administrering maste riskerna for toxiska plasmakoncentrationer eller lokal neural skada
beaktas.

Mepivacaine Accord 20 mg/ml injektionsvatska, l16sning rekommenderas inte vid interkostala blockader
vid avsaknad av adrenalin.

Den hogsta rekommenderade dosen for en enstaka administrering ar:

- ONH-omradet: 200 mg mepivakainhydroklorid (3 mg/kg kroppsvikt)

- Epiduralanestesi och perifera blockader: 400 mg mepivakainhydroklorid (6 mg/kg kroppsvikt)
- Interkostalblockad: 300 mg mepivakainhydroklorid (4 mg/kg kroppsvikt)

- Plexus-anestesi: 500 mg mepivakainhydroklorid (7 mg/kg kroppsvikt).

1 ml Mepivacaine Accord innehaller 10 mg och 20 mg mepivakainhydroklorid.

Konc | Volym | Dos Tillslag Duration
mg/ml | mi mg minuter
timmar
Kirurgisk anestesi
Lumbal epidural anestesi* 20 10-15 200-300 - -
10 10-20 100-200 - -
Thorakal epidural administrering 10-20 | 5-12 50-240 10-20 1,5-2
Kaudalblockad 10 20-30 200-300 15-30 1-15
20 10-15 200-300 - -
Neurala blockader (liten perifer nerv och infiltration)
- infiltration 10 1-20 200 - -
- digital blockad 10 1-5 10-50 2-5 1,5-2
- interkostalblockad (per segment) antal 10 4 <400 3-5 1-2
samtidiga neurala blockader ar (Kumula-
maximalt 10 tiv dos av
injektion-
erna)




- peribulbér block 20 5-7,5 100-150 3-5 1,5-2

- pudendal blockad (pa varje sida) 10 7-10 7-100 - -

- retrobulbér blockad 20 3 60 - -

Stor perifer neural blockad

- paracervikal blockad (pa varje sida)* 10 5-10 50-100 3-5 1-15

- blockad av plexus brachialis 20 3-5 60-100 - -

- axillar 10 25-35 250-350 - -

- supraklavikular, interskalen och 10 30-40 300-400 15-30 1,5-2
subklavikuldr perivascular

- blockad av ischiasnerv 20 15-20 300-400 15-30 2-3

- femoral blockad eller blockad av fascia | 10 10-20 100-200 - -
iliaca

*Rekommenderas inte under férlossning

Doseringen vid epiduralanestesi maste beraknas baserat pa alder; for lumbalomradet kan foljande varden
anvandas som guide:

- 5-aringar: 0,5 ml/segment
- 10-aringar: 0,9 ml/segment
- 15-aringar: 1,3 ml/segment
- 20-aringar: 1,5 ml/segment
- 40-aringar: 1,3 ml/segment
- 60-aringar: 1,0 ml/segment
- 80-aringar: 0,7 ml/segment

Lagre doser maste i allménhet anvandas till patienter med nedsatt allmantillstand.

Hos patienter med vissa befintliga tillstand (vaskular ocklusion, arterioskleros eller nervskada pa grund av
diabetes) maste dosen minskas med en tredjedel.

Forhojda plasmanivaer kan uppsta hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion, framfor allt efter
upprepad anvéndning. I dessa fall rekommenderas &ven ett l1agre dosintervall.

Barn mellan 1 och 15 &r

Dosen till barn maste beraknas individuellt, med beaktande av alder och vikt. Den hogsta dosen
mepivakainhydroklorid ar 5 mg per kg kroppsvikt. Individuella skillnader &r méjliga. Till 6verviktiga barn
kravs ofta en successiv dosminskning; dosen ska baseras pa den ideala kroppsvikten. Anvandning av
Mepivacaine Accord till nyfodda ska undvikas pa grund av nedsatt metabolism av den aktiva substansen i

levern.

Barn 1-15 & | Koncentration | Volym Dos Tillslag Duration
mg/ml ml/kg mg/kg minuter timmar

Kaudal 10 0,5 5 10-15 1-2

anestesi

Bruksanvisning

Den totala dosen ska injiceras langsamt eller fraktionerad vid en 6kande dos, samtidigt som patientens
vitala funktioner 6vervakas noggrant med konstant verbal kontakt. Vid epidural administrering



rekommenderas en testdos. Oavsiktlig intravaskulér injektion kan identifieras med specifika
toxicitetssymtom. Oavsiktlig intratekal injektion kan identifieras med tecken pa spinalblockad. Om
toxiska symtom uppstar maste injektionen omedelbart avbrytas.

Mepivacaine Accord injiceras i rummet runt ryggmargen vid anestesi av séarskilda individuella nerver
(epidural nervblockad).

For att beddva vavnad injiceras Mepivacaine Accord i ett lokalt vavnadsomrade (infiltrationsanestesi). For
att beddva enskilda nerver (perifer nervblockad), vid smértbehandling och sympatisk nervblockad,
administreras Mepivacaine Accord lokalt efter malinriktad punktion, beroende pa anatomiska
Overvéganden.

Mepivacaine Accord ska endast anvandas av personer som har relevant kunskap om hur man utfor en
relevant anestesiprocedur.

En allméan regel &r att 16sningar med 1&g koncentration ska administreras kontinuerligt (dropp).

Upprepad anvandning av detta lakemedel kan leda till minskad effekt pa grund av snabb
toleransutveckling mot lakemedlet (takyfylaxi).

Administreringssatt
Administreringssattet for Mepivacaine Accord varierar beroende pa vilken metod som anvands;
infiltrationsanestesi, perineural anestesi eller epiduralanestesi.

4.3 Kontraindikationer

- overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
- svara storningar av retledningssystemet

- akut dekompenserad hjértsvikt

- paracervikal anestesi vid obstetrik

- intravaskulara injektioner.

Dessutom maste de speciella kontraindikationerna for epiduralanestesi beaktas, t.ex.:

- okorrigerad hypovolemi

- Okat intrakraniellt tryck

- akut aktiv CNS-sjukdom som meningit, tumdérer, poliomyelit och intrakraniell blédning,
krampanfall eller okontrollerad epilepsi

- spinal stenos, aktiv ryggradssjukdom (t.ex. spondylit, turberkulos och tumdr) och ryggradsskada
(t.ex. fraktur)

- septikemi

- pernicids anemi kombinerad med degenerativa fordndringar i ryggraden

- infektion vid injektionsstallet

- koagulationsstorning eller behandling med antikoagulant (férutom heparin i lagdos)

- kardiogen eller hypovolemisk chock.

4.4 Varningar och forsiktighet
Innan lokalanestesi ges ar det viktigt att séakerstélla att aterupplivningsutrustning (t.ex. for att halla

luftvdgarna 6ppna och administrera syre) och akutldkemedel for att behandla toxiska reaktioner ar
omedelbart tillgéngliga.



Mepivacaine Accord far bara anvandas med sarskilt forsiktighet vid
- njur- eller leversjukdomar

- vaskular ocklusion

- arterioskleros

- nervskada till foljd av diabetes mellitus

Mepivacaine Accord ska bara anvéndas till patienter med akut porfyri om det &r strikt indicerat, eftersom
Mepivacaine Accord kan utlosa porfyri. Lampliga forsiktighetsatgérder ska vidtas hos alla patienter med

porfyri.

Kondrolys har rapporterats efter godkannande for forsaljning hos patienter som har fatt kontinuerliga
intraartikulara infusioner eller lokalanestesi postoperativt. De flesta av dessa fall avsag axelleden.
Mepivacaine Accord &r inte godkant for kontinuerliga intraartikuléra infusioner.

Foljande punkter ska observeras for att forhindra biverkningar:

- En intravends port for en infusion (volymersattning) ska séttas hos riskpatienter och vid anvéandning
av hoga doser.

- I allménhet ska en vasokonstriktor inte ges som tillagg till behandlingen.

- Patienten ska placeras korrekt.

- Blodtryck, puls/EKG och pupillstorlek ska dvervakas.

- Allmanna och sarskilda kontraindikationer samt interaktioner med andra lakemedel maste beaktas

- Fettemulsion ska finnas tillganglig for administrering om intoxikation med kliniska symtom pa
neurotoxicitet eller kardiotoxicitet uppstar.

Observera att en 6kad blédningstendens i allménhet ska forvéantas under behandling med lakemedel som
hdmmar blodkoagulation (antikoagulantia som heparin), icke-steroida antireumatiska lakemedel eller
plasmaersattningar. Dessutom kan oavsiktlig vaskular skada under smartbehandling leda till svar
blodning. Vid behov ska blédningstiden och aPTT (aktiverad partiell tromboplastintid) faststéllas, ett
Quick-test utféras och trombocytantal kontrolleras. Hos riskpatienter ska dessa tester dven utféras hos
patienter som far profylax med lagdos heparin (forebyggande behandling med antikoagulanten heparin i
Iag dos) innan Mepivacaine Accord anvands.

Anestesi till patienter som samtidigt far forebyggande behandling for att forhindra tromboser
(trombosprofylax) med lagmolekylart heparin ska bara vidtas med sarskild forsiktighet.

Retrobulbéara injektioner kan i séllsynta fall na det kraniella subaraknoidalrummet och exempelvis leda till
tillfallig blindhet, kardiovaskular kollaps, apné och krampanfall. Dessa symtom maste behandlas
omedelbart.

Retro- och peribulbéara injektioner av lokalanestetika kan medfdra viss risk for patienter med okulér
muskeldysfunktion. De priméara orsakerna ar traumatisk nervskada och/eller lokala toxiska effekter pa
muskler och nerver. Omfattningen av sadan vavnadsskada beror pa skadans storlek, koncentrationen pa
lokalanestetika och hur lange vavnaden exponeras for lokalanestetika. Av detta skél ska den lagsta
effektiva dosen valjas.

Epiduralanestesi kan leda till hypotoni och bradykardi. Risken kan reduceras genom intravends
administrering av kristalloid eller kolloidalvatska. Hypotoni ska behandlas omedelbart med t.ex. 5-10 mg
efedrin intravenést som upprepas vid behov.

Mepivacaine Accord rekommenderas inte for paracervikal blockad vid forlossning eller for



epiduralanestesi vid kejsarsnitt. Overforing till placenta ar relativt stor och foster och nyfédda har en
langsammare metabolism &n vuxna, vilket 6kar risken for toxiska symtom.

Vissa patienter kraver sarskild uppmarksamhet, d&ven om regionalanestesi ofta ar indicerat till sadana

patienter:

- aldre patienter (plotslig arteriell hypotoni ar en av de mojliga komplikationerna vid
epiduralanestesi)

- patienter med avancerad leversjukdom eller gravt nedsatt njurfunktion

- patienter med nedsatt allméantillstand som loper risk for nedsatt blodflode i levern

- patienter med partiellt eller fullstandigt hjartblock eftersom lokalanestetika kan hdmma myokardiell
retledning.

Anvandning i huvud- och halsomradet &r mer riskfyllt eftersom risken for forgiftningssymtom i centrala
nervsystemet ar forhojd.

Vid sma kirurgiska ingrepp kravs kortare anestesi.

En ml Mepivacaine Accord 10 mg/ml injektionsvitska, l6sning innehaller 0,14 mmol (3,2 mg) natrium.
En 10 ml ampull Mepivacaine Accord 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning innehaller 1,4 mmol (32 mg)
natrium.

En 20 ml injektionsflaska Mepivacaine Accord 10 mg/ml injektionsvatska, I6sning innehaller 2,8 mmol
(64 mg) natrium.

En ml Mepivacaine Accord 20 mg/ml injektionsvatska, I6sning innehaller 0,12 mmol (2,8 mg) natrium.
En 2 ml ampull Mepivacaine Accord 20 mg/ml injektionsvatska, l6sning innehaller 0,24 mmol (5,6 mg)
natrium.

En 5 ml ampull Mepivacaine Accord 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning innehaller 0,60 mmol (14 mg)
natrium.

En 10 ml ampull Mepivacaine Accord 20 mg/ml injektionsvatska, l6sning innehaller 1,2 mmol (28 mg).
natrium.

En 20 ml injektionsflaska Mepivacaine Accord 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning innehaller 2,4 mmol
(56 mg) natrium.

Detta bor beaktas hos patienter som star pa saltfattig kost.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Samtidig administrering av vaskonstriktorer forlanger effekten av Mepivacaine Accord.

Toxisk synergi har beskrivits for centralt verkande analgetika och eter. Kombinationer av olika
lokalanestetika leder till additiva effekter i hjart-karlsystemet och CNS.

Hos patienter som samtidigt far andra lokalanestetika eller strukturellt relaterade substanser
(t.ex. antiarytmika som mexilentin) maste Mepivacaine Accord anvandas med sarskild forsiktighet,
eftersom biverkningarna i dessa fall &r additiva.

Inga studier av interaktioner mellan mepivakian och klass Il1-antiarytmika (t.ex. amiodaron) har utforts,
men forsiktighet rekommenderas aven i dessa fall. Patienter som far behandling med

klass Ill-antiarytmika (t.ex. amiodaron) ska évervakas noggrant med EKG eftersom de kardiella
effekterna kan vara additiva.

Effekten av icke-depolariserande muskelavslappnande medel forlangs av Mepivacaine Accord.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Baserat pa langvarig anvandning anses anestetika av typen mepivakain vara relativt sakert att anvanda till
gravida kvinnor.

Retrospektiva studier av gravida kvinnor som fatt lokalanestetika for akutoperation tidigt under
graviditeten har inte visat att lokalanestetika orsakar missbildningar.

Inga kontrollerade studier har dock utforts pa gravida kvinnor.

Dessutom har inadekvat undersckta reproduktionsstudier pa djur utforts med mepikvakain (se avsnitt 5.3).
Forsiktighet ska saledes iakttas innan detta anestetikum administreras under tidig graviditet.

En mojlig komplikation vid anvandning av Mepivacaine Accord under forlossning ar uppkomst av
arteriell hypoteni hos modern.

Efter paracervikal blockad med mepivakainhydroklorid under forlossning observerades symtom pa
intoxikation hos nyfodda: bradykardi var vanligt (20 till 30 % hos foster utan riskfaktorer, 60 % hos foster
med riskfaktorer), i vissa fall toniska-kloniska krampanfall, andningsstopp, hypotoni, pupillutvidgning
med avsaknad av reaktion pa ljus. Anvandning av paracervikal blockad under forlossning ar saledes
kontraindicerad. Av farmakokinetiska skal (risk for systemisk ackumulering) ska inte
mepivakainhydroklorid véljas for epidural anestesi under férlossning.

Mepivacaine Accord passerar placenta med enkel diffusion. Kvoten embryofetal
blodkoncentration:maternellt blod &r 0,46:2,9.

Amning

Det &r inte k&nt om lokalanestetika utsondras i brostmjolk.

Eftersom manga lakemedel utsondras i brostmjolk ska forsiktighet iakttas nar mepivakain administreras
till ammande kvinnor. Om administrering &r nddvandigt under amning kan amningen aterupptas cirka
24 timmar efter avslutad behandling.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Beroende pa dos och administreringssétt har mepivakain en dvergaende effekt pa rorlighet och
koordination (se avsnitt 4.2).

Nar Mepivacaine Accord anvands maste lakaren i varje enskilt fall faststalla om patienten kan kéra bil
eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

De mdjliga biverkningarna efter anvandning av Mepivacaine Accord éverensstaimmer i hdg grad med de
for andra lokalanestetika av amidtyp. Biverkningar orsakade av sjalva lakemedlet &r svara att skilja fran de
fysiologiska effekterna av nervblockad (t.ex. blodtrycksfall, bradykardi). De &r ocksa svara att skilja fran
effekterna av punktionen, antingen direkt (t.ex. nervskada) eller indirekt (t.ex. abscess vid
administreringsstallet).

Dessutom maste alla avvikande absorptionsegenskaper eller metabolismstorningar i levern eller
rubbningar av utséndringen via njurarna anses vara en mojlig orsak till biverkningar.



De angivna biverkningsfrekvenserna ar baserade pa foljande kategorier: mycket vanliga (>1/10), vanliga
(>1/100 till <1/10), mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100), sallsynta (>1/10 000 till <1/1 000) och mycket
sallsynta (<1/10 000), ingen kand (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

MedDRA-klassificering av Biverkning
organsystem
Immunsystemet
Séllsynta allergiska reaktioner
anafylaktisk chock
Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga Parestesi
yrsel
Mindre vanliga tecken och symtom pa CNS-toxicitet

(krampanfall, stickningar i munomradet,
domning av tungan, horsel- och
synstorningar, medvetsldshet, tremor,
tinnitus, talstérningar, hdmning av
CNS-funktion, ostadighetskansla)

Séllsynta Neuropati
perifer nervskada
araknoidit

Ogon

Séllsynta | diplopi

Hjartat

Vanliga bradykardi

Sallsynta Hjartstillestand
arytmi

Blodkarl

Vanlig hypotoni*
hypertoni

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Séllsynta | andningsdepression

Magtarmkanalen

Vanliga illamaende*
krakningar

* Dessa biverkningar var vanligare efter epiduralanestesi

Rapportering av misstéankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka ldakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Oavsiktlig intravends administrering kan omedelbart utlosa systemiska effekter (inom nagra sekunder eller
nagra minuter). | handelse av dverdosering kan systemisk toxicitet uppkomma senare (15 till 60 minuter
efter injektion) som en foljd av den langsamma 6kningen av koncentration av lokalanestetikumet i blodet.

En plasmakoncentration pa 5 till 6 mikrogram mepivakainhydroklorid per ml anses som det kritiska
troskelvardet.

Akut systemisk toxicitet

Systemiska toxiska reaktioner paverkar i huvudsak CNS och hjart-karlsystemet. Sadana reaktioner utloses
av hoga plasmakoncentrationer av lokalanestetikum som kan uppsta som en féljd av oavsiktlig intravenos
administrering, 6verdosering eller ovanligt snabb absorption i omraden med hog densitet av blodkarl.

Tecken pa en dverdosering kan klassificeras i tva kvalitativt distinkta symtomgrupper och efter intensitet:

CNS-symtom
De forsta symtomen ar vanligtvis ostadighetskansla, parestesi i omradet runt munnen, en kéansla av

domning i tungan, omfattande akuta horsel- och synstérningar samt ringningar i 6ronen. Talstérningar,
muskelryckningar eller tremor ar mer allvarliga och foregar ett generaliserat krampanfall. Sadana ska inte
feltolkas som neurotiskt beteende. Medvetsldshet och grand mal-anfall kan folja darefter och generellt
kvarstd mellan nagra sekunder och nagra minuter. Hypoxi och en mycket hég niva av koldioxid i blodet
uppstar omedelbart efter anfallen och beror pa den kade muskelaktiviteten i kombination med
andningsstorningar. | svara fall kan andningsstillestand uppsta. Acidos, hyperkalemi, hypokalcemi och
hypoxi forstarker och forlanger de toxiska effekterna av lokalanestetika.

Symtomen i centrala nervsystemet gar tillbaka och forsvinner som en foljd av redistribution av
lokalanestetikumet bort fran CNS och dess efterféljande metabolism och utsondring. Detta kan ga snabbt
om inte stora mangder har administrerats.

Hjart-karlsymtom

Kardiovaskular toxicitet kan uppsta i allvarligare fall. Tecknen pa toxiska symtom i centrala nervsystemet
foregar i allméanhet de toxiska kardiovaskulara effekterna. Detta galler dock inte om patienten star under
narkos eller &r djupt sévd med ldkemedel som bensodiazepiner eller barbiturater.

Hypotoni, bradykardi, artymier och till och med hjartstillestdnd kan uppsta pa grund av hdg systemisk
koncentration av lokalanestetika. | séllsynta fall har hjartstillestand uppstatt utan féregaende CNS-effekter.

Behandling av akut systemisk toxicitet

Om tecken pa akut systemisk toxicitet uppstar ska administreringen av lokalanestetikumet omedelbart
avbrytas. Symtom som paverkar CNS (krampanfall, CNS-depression) maste behandlas omedelbart genom
att uppratthalla 6ppna luftvagar/andningsorgan och genom administrering av ett antiepileptikum.

Vid hjartstillestand ska vanliga medicinska akutatgarder sattas in. En konstant optimal syretillforsel,
ventilations- och cirkulationsstod samt behandling av acidos &r viktiga.

Vid kardiovaskular depression (lagt blodtryck, bradykardi) ska lamplig behandling med intravendsa
vatskor, vasopressorer, kronotropa och/eller inotropa ldkemedel dvervagas. Barn ska ges doser som ar
lampliga for deras alder och vikt.

En fettemulsion maste administreras vid forgiftning nér kliniska symtom pa neutrotoxicitet eller



kardiotoxicitet observeras.

Centralt verkande analeptika &r kontraindicerade vid forgiftning med lokalanestetika.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestika, amider, ATC-kod: NO1BBO03

Mepivakainhydroklorid &r ett lokalanestetikum av amidtyp med snabbt insattande effekt och reversibel
blockad av vegetativa, sensoriska och motoriska nervfibrer samt retledning. Dess effekt antas bero pa
blockad av natriumkanaler i nervmembranet. Mepivakainhydrokloridlosning har ett pH pa 5,5 till 6,5 och
ett pKa-varde pa 7,6. Graden av lipidl6slighet hos den dissocierade formen faststalls av pH i vavnaderna.

Den aktiva substansen diffunderas initialt av nervmembranet till nervfibrerna i alkalisk form, men blir
effektiv som en katjon av mepivakain forst efter deprotonering. Om pH-vérden ar laga, t.ex. i vdvnad med
inflammatoriska forandringar, &r bara sma mangder tillgangliga i alkalisk form, och adekvat anestesi kan
saledes inte uppnas.

Den motoriska blockaden pagar inte langre &n analgesin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Absorptionshastigheten ar beroende av dos och administreringsvag. Absorptionen fran det epidurala
rummet &r bifasisk och maximala plasmakoncentrationer nas efter 15 till 20 minuter. Vid epidural- och
branchialisblockad ar de maximala plasmakoncentrationerna 0,75-1,0 mikrogram/ml per 100 mg.
Interkostal blockad ger de hégsta maximala plasmakoncentrationerna, cirka 1,6 mikrogram/ml per

100 mg.

Distribution

Distributionsvolymen vid steady state &r cirka 84 liter och plasmaproteinbindningen ar cirka 75 %.
Bindning sker i huvudsak till alfa-1-syraglykoprotein.

Mepivakain passerar placenta och plasmakontrationen av obundet mepivakain blir densamma hos modern
och fostret. Total plasmakoncentration &r l&gre hos fostret som har en lagre proteinbindning med en
blodkvot foster/moder pa cirka 70 %.

Metabolism

Mepivakain metaboliseras nastan helt i levern via hydroxylering och konjugering. Clearance ar saledes
beroende av det hepatiska blodflddet och aktiviteten hos metaboliserande enzymer. Den hepatiska
extraktionsgraden ar 0,5.

Eliminering

Endast 4 % utsdndras oforandrat i urin. Total plasmaclearance &r 0,8 I/min och
elimineringshalveringstiden ar 1,9 timmar. Hos nyfodda ar halveringstiden cirka 3-5 ganger langre an hos
vuxna.



5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Lokal toxicitet
Studier av lokal toxicitet av mepivakain i olika djurarter visade inga indikationer pa irreversibel
vévnadsskada.

Kronisk toxicitet
Undersokningar av subkronisk toxicitet pa grund av lokal applicering av mepivakain till djur (kanin, apa,
ratta) visade inga tecken pa muskelfiberatropi eller andra lesioner.

I studier av allméantoxicitet observerades inflammatoriska forandringar vid injektionsstallet efter subkutan
applicering av mepivakain under en period pa 21 dagar till ratta.

Apor behandlades med mepivakain 18 ganger under en period pa 21 dagar med 3-5 eller 4-8 mg/kg
kroppsvikt (med eller utan en vasokonstriktor). Ingen effekt pa kroppsvikt eller hematologiska parametrar
observerades. Inga patologiska forandringar sags.

Mutagen och karcinogen potential
Studier hittills av genetisk toxikologi har inte visat nagra indikationer pa en kliniskt relevant risk.

Inga langtidsstudier av den karcinogena potentialen hos mepivakain ar tillgéangliga.

Reproduktionstoxicitet

Embryotoxicitetsstudier med mepivakainhydroklorid utférdes pa tva arter, men dessa studier uppfyller
inte aktuella standarder. Makroskopiskt synliga missbildningar och skelettmissbildningar observerades
inte hos avkomman. Trots fa maternella djur per grupp och avsaknad av viscerala undersokningar pa
avkomman kan en teratogen risk inte uteslutas. Dessutom saknas studier av eventuella effekter av
mepivakainhydroklorid pa fertilitet hos foraldragenerationen samt av postnatal utveckling efter prenatal
och postnatal exponering av avkomman.

Né&r mepivakain administrerades under nedkomst (epidural anestesi) rapporterades fetal depression,
manifestationer pa fetal intoxikation, nedsatt muskeltonus och nedsatt muskelstyrka under de forsta
8 timmar efter fodseln.

Fetal bradykardi och dodsfall har rapporterats i samband med anvéndning av mepivakain for cervikal
blockad.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.



6.3 Hallbarhet

2ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ampuller av typ I-glas och injektionsflaskor av typ I-glas med gummipropp och flip-off-forsegling.

Mepivacaine Accord 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning:
e 10 ml ampuller med rétt band levereras i forpackningar med 1 och 5 ampuller
e 20 ml injektionsflaskor med propp av klorobutylgummi och en dimgra flip-off-forsegling levereras i
forpackningar med 1, 5 och 10 injektionsflaskor

Mepivacaine Accord 20 mg/ml injektionsvétska, l6sning:
o 2 mlampuller med grént band levereras i férpackningar med 1 och 5 ampuller
e 5 mlampuller med rétt band levereras i forpackningar med 1, 5, 10 och 50 ampuller
e 10 ml ampuller med grént band levereras i forpackningar med 1 och 5 ampuller
e 20 ml injektionsflaskor med propp av klorobutylgummi och en lavendelféargad flip-off-forsegling
levereras i forpackningar med 1, 5 och 10 injektionsflaskor

Ampullerna levereras i blisterforpackning eller trag.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Anvands omedelbart efter dppnandet.

Endast klara l6sningar som praktiskt taget ar fria fran partiklar ska anvandas.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
Injektionsldsningen &r avsedd att dras upp en gang och for engangsbruk och maste anvandas omedelbart
efter att ampullen eller injektionsflaskan har 6ppnats. All oanvand l6sning maste kasseras.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10 mg/ml: 52935
20 mg/ml: 52936



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2016-06-16/2021-05-17

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-10-26
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