MEPIVALEM AD

DLA Pharmaceutical LTDA.

Solugéo Injetavel Esteéril

cloridrato de mepivacaina 20 mg/mL + epinefrina 10 mcg/mL

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE




DLA Pharmam

MEPIVALEM AD
cloridrato de mepivacaina e epinefrina

APRESENTACAO
Solugdo estéril injetavel de cloridrato de mepivacaina 2% (20 mg/mL) em associagdo com a epinefrina 1:100.000 (0,01 mg/mL) em
cartuchos contendo 50 carpules de plastico de 1,8 mL

PARENTERAL, COM INJECAO INTRAOSSEA, CONJUNTIVAL E INTRACANAL
USO PEDIATRICO E ADULTO

COMPOSICAO
Cada carpule de MEPIVALEM AD com 1,8 mL contém 36 mg de cloridrato de mepivacaina e 0,018 mg de epinefrina. Excipientes:
cloreto de sodio, metabissulfito de potassio, edetato dissodico e hidroéxido de sédio e/ou 4cido cloridrico e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
MEPIVALEM AD esta indicado para a produgdo de anestesia local em odontologia, por infiltragdo ou bloqueio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O MEPIVALEM AD ira 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?

Em caso de alergia aos componentes da féormula, em especial a mepivacaina (ou a qualquer agente anestésico local do tipo amida) ou a
adrenalina ou a qualquer dos excipientes.

Os anestésicos locais (como o Mepivalem AD) sdo contraindicados para pacientes com insuficiéncia renal, submetidos a dialise renal e
também aqueles com nefrite tubulo intersticial cronica. Em pacientes com insuficiéncia hepatica e cardiovascular significativas e
diagnosticadas com hipertireoidismo também ¢ contraindicado o uso de anestésicos locais.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A seguranga e eficdcia do anestésico local esta ligada diretamente a dose correta e maneira com que o dentista ird aplicar o medicamento.
Recomenda-se informar ao dentista sobre qualquer doenga ou tratamento que tenha, listando todos os medicamentos que esta tomando.
As reagOes 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 1abios, lingua, mucosa da bochecha ou palato mole quando estas estruturas forem anestesiadas. A
ingestdo de alimentos deve ser adiada até a volta da funcéo e sensibilidade normais.

Uso em criancas: O dentista deverd determinar a dose méaxima a ser utilizada com base no peso corporal da crianga. Isso ¢ bastante
importante para se evitar o uso de doses altas demais.

Pacientes epilépticos: Devido a suas agdes convulsivas, todas as anestesias locais devem ser usadas muito cautelosamente.

Pacientes com doencas hepaticas: Deve ser usada a dose mais baixa capaz de produzir efeito anestésico eficiente (no maximo 2 carpules),
dada menor velocidade de metabolismo que estes pacientes apresentam.

Pacientes com doencas renais: Deve ser usada a dose mais baixa capaz de causar efeito anestésico eficiente (no maximo 2 carpules), dada
menor taxa de elimina¢do observada nestes pacientes.

Pacientes que recebam tratamento com antiagregante plaquetario/anticoagulantes: H4 um maior risco de sangramento intenso se
durante o procedimento a agulha atingir um vaso sanguineo acidentalmente e mesmo durante cirurgia buco-maxilo-facial. O dentista devera
tomar medidas de monitoramento de INR e cuidados para ndo ocorrer o sangramento.

Pacientes com diabetes descontrolada: Este produto deve ser usado com cuidado em diabéticos.

Pacientes com suscetibilidade a glaucoma de angulo fechado agudo: Este produto deve ser usado muito cautelosamente devido a
presenca da epinefrina.

Pacientes idosos: As dosagens devem ser reduzidas em pacientes idosos com mais de 70 anos de idade (falta de dados clinicos). Em
pacientes com outras doengas, o dentista deve avaliar o contato com o profissional médico coadjuvante do tratamento.

Uso durante a gravidez e lactagdo: Apesar de estudos em animais nao terem demonstrado efeitos nocivos da mepivacaina, ndo foram
realizados estudos clinicos em mulheres gestantes e nenhuma literatura relatou casos de mulheres gestantes injetadas com mepivacaina 20
mg/mL com epinefrina 0,01 mg/mL. O uso em mulheres gravidas deve ser feito com extrema cautela.

Maes amamentando sdo aconselhadas a ndo amamentar por 10 horas apos a anestesia com MEPIVALEM AD.



Gravidez: Categoria de risco C - Nao existem estudos controlados em mulheres gravidas. Durante a amamentagdo, ndo ha informagao
segura sobre a passagem do medicamento para o leite materno. Usar com cautela em Gestante e Lactante. Recomenda-se sempre obter o
parecer do médico antes de iniciar o tratamento.

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

Uso em pacientes asmaticos: O MEPIVALEM AD contém o metabissulfito ¢ seu uso em pacientes asmaticos e portadores de
hipersensibilidade deve ser evitado, o metabissulfito pode desencadear crise de asma.

Injecdo Intramuscular acidental: Injecdo intravascular acidental pode ser ligada a rea¢des adversas graves, como convulsdes, seguidas
por depressdo do sistema nervoso central ou cardiorrespiratoério e coma, progredindo, por fim, a parada respiratéria devido ao nivel
repentinamente alto de epinefrina e mepivacaina na circulagdo sanguinea.

Para garantir que a agulha ndo penetre em um vaso sanguineo durante a inje¢do, O dentista devera realizar a técnica correta de aplicacdo
com aspiragao.

Risco associado com a injecfio intraneural: A injec¢do intraneural incidental pode fazer o medicamento se mover de forma retrograda
pelo nervo. Para evitar inje¢@o intraneural e prevenir lesdes dos nervos ligadas a bloqueios de nervos, a agulha sempre deve ser ligeiramente
removida se uma sensagdo de choque elétrico for sentida pelo paciente ou se a inje¢do for particularmente dolorosa.

Risco de cardiomiopatia de Takotsubo ou cardiomiopatia induzida por stress: O dentista devera tomar precaugdes e monitoramento
caso: pacientes sob estresse anteriormente ao procedimento dental; dose administrada do AL mais alta do que o recomendado; injegdo
intravascular acidental. Nestes casos, o dentista devera considerar a dose minima de anestésico local com vasoconstritor para obter a
anestesia.

Uso em pacientes com distiirbios mentais: Relatar aos responsaveis o risco de traumatismos pds-anestesia, enquanto o anestésico estiver
atuando, observando atentamente se o paciente ndo estd mordendo 1abios, bochechas e lingua, nem tampouco consumindo alimentos muito
quentes, que causariam queimaduras extensas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta utilizando algum medicamento.

Interacdes do anestésico (mepivacaina) com medicamentos:

Medicamentos Efeito

Outros anestésicos locais A toxicidade de anestésicos locais é aditiva. Nao é relevante
considerando as doses de anestesia dental e niveis de sangue, mas
¢ uma preocupacao com criangas.

A dose total de MEPIVALEM AD administrada ndo deve
ultrapassar a dose maxima recomendada.

Narcoticos (opioides), ansioliticos, fenotiazinicos e anti- | Potencializam os efeitos cardiorrespiratorios dos anestésicos locais
histaminicos

Barbituricos Aumentam a velocidade de metabolizagdo dos anestésicos locais
do tipo amida
Alcool Alteram a metabolizac¢@o do anestésico local

Inibidores de CYP1A2 (fluoroquinolonas, como ciprofloxacino, | Altera o metabolismo da MEPIVALEM AD
bloqueador de canal de célcio verapamil e inibidores seletivos de
profloxacino, bloqueador de canal de calcio verapanil e inibidores
seletivos de receptagdo de serotonina, como fluvoxamina,
fluoxetina)

Interacdes do vasoconstritor (epinefrina) com medicamentos:
Interagdes nio recomendadas:

Medicamentos Efeito
Bloqueadores Adrenérgicos pés-ganglionares (ex., alcaloides de | Doses reduzidas de MEPIVALEM AD devem ser usadas sob
guanadrel, guanetidina e rauwolfia) estrita supervisao médica, seguida por aspiragdo cuidadosa devido

a0 possivel aumento da resposta a vasoconstritores adrenérgicos:
risco de hipertensdo e outros efeitos cardiovasculares.

Interacdes que exigem precaucdes para o uso:

Medicamentos Efeito
Antidepressivos triciclicos (AT) (ex., amitriptilina, desipramina, | Os AT, potencializam o efeito da epinefrina, resultando em
imipramina, nortriptilina, maprotilina e protriptilino) aumento da pressdo arterial. A dose ¢ a taxa de administracdo de

MEPIVALEM AD devem ser reduzidos. Recomenda-se que o
dentista faga um monitoramento cardiovascular atento.

Antagonista Beta Adrenérgicos (Beta bloqueadores ndo | Pode haver aumento da pressdo arterial e/ou outras reacdes

seletivos, como: propranolol e nadolol) cardiovasculares. Recomenda-se que o dentista faca um
monitoramento cardiovascular.
Anestésicos Gerais (Halotano) Risco de arritmias cardiacas. Consultar o anestesista.

Vasopressores simpatomiméticos (Anfetaminas, fenilefrina, | Risco de arritmias e aumento de pressdo arterial. Usar doses
pseudoefedrina, oximetazolina) e outros simpatomiméticos | reduzidas de MEPIVALEM AD.
(clorfeniramina, difenidramina)




Bloqueadores alfa adrenérgicos e antipsicoticos

Pode causar hipotensdo, mas é pouco provavel

Hormonios Tireoidianos

Efeito aditivo de MEPIVALEM AD aos efeitos do
hipertireoidismo especialmente quando existe excesso de
hormonios. Em caso de hipertireoidismo, usar com cautela.

Inibidores de Monoamina oxidase (IMAO - seletivos:
brofaromina, moclobemida, toloxatone; nio-seletivos: fenelzina,
tranilcipromina, linezolida)

Pode haver potencializagdo dos efeitos adrenérgicos. Usar sob
estrita supervisdo médica.

Inibidores de catecolamina transferase — inibidores COMT
(entacapone, tolcapone)

Pode ocorrer arritmias, taquicardia e variagdes de pressdo.
O dentista devera fazer o monitoramento cardiovascular.

Inibidores de recaptacio de serotonina-noradrenalina —
ISRSN (venlafaxina, milnaciprano)

A dose e taxa de administracdo de MEPIVALEM AD devem ser
reduzidas devido aos efeitos aditivos ou sinérgicos sobre a pressao

sanguinea e a frequéncia cardiaca.
O monitoramento cardiovascular (preferivelmente por ECG) ¢
recomendado.

Medicamentos que causem arritmias em combina¢do com
epinefrina (antiarritmicos como digitalis, quinidina)

A dose de administracdo de MEPIVALEM AD deve ser reduzida
devido aos efeitos na frequéncia cardiaca.
O dentista devera fazer o monitoramento cardiovascular.

Medicamentos ocitécicos de tipo ergético (metisergida, | Nestes casos, o uso de MEPIVALEM AD somente sob supervisao

ergotamina, ergonovina) médica rigorosa devido a aumentos de pressdo arterial e/ou
isquémica.

Neurolépticos (Fenotiazinas e outros) Use sob supervisio médica rigorosa e monitoramento

cardiovascular em caso de pacientes com hipotensdo devido a
possivel inibi¢do do efeito da adrenalina.

Sempre que houver uma possivel interacdo medicamentosa, usar a menor dose de anestésico local ou vasopressor clinicamente eficaz.

Interacoes com Exames:
A injecdo intramuscular de cloridrato de mepivacaina pode resultar em alteragdo na detec¢do de creatina fosfoquinase, o que pode
comprometer o resultado deste exame.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger do calor.
O prazo de validade do MEPIVALEM AD ¢ de 24 meses.

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

O MEPIVALEM AD apresenta-se como liquido limpido e incolor. A qualquer sinal de alteragdo de cor do contetido do carpule,
suspender o uso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja dentro do prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
em sua aparéncia, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Manter nesta embalagem até o final do uso.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose de MEPIVALEM AD depende da condicéo fisica do paciente, da 4rea da cavidade oral que serd anestesiada, da vascularizagdo dos
tecidos orais e da técnica anestésica a ser utilizada. O menor volume de solu¢do que resulte em anestesia eficaz deve ser administrado e
deve haver tempo entre as inje¢des para observar se o paciente manifesta alguma reagdo adversa. A dose maxima é de aproximadamente
300 mg de mepivacaina ou 8 carpules. Este medicamento leva de 1,5 a 2 minutos para iniciar seu efeito e a durago deve ser de 60 minutos
para anestesia do dente e de 3 a 5 horas para outras estruturas, como labios e bochechas

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

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

Ja que este medicamento ¢ administrado por um profissional da satide em ambiente ambulatorial, ndo devera ocorrer esquecimento de seu
uso.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico, de seu médico ou cirurgido dentista.

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

As reagdes adversas apos o uso de MEPIVALEM AD sdo similares em natureza das reagdes observadas com os outros anestésicos locais
do mesmo tipo. Essas rea¢des adversas sdo, em geral, relacionadas a dose e podem resultar de altos niveis de plasma causados por overdose,
absorcdo rapida ou inje¢do intravascular ndo intencional. Elas também podem resultar de hipersensibilidade, idiossincrasia ou tolerancia
diminuida pelo paciente especifico.



Reacdes adversas graves geralmente sdo sistémicas. A presenca da adrenalina aumenta o perfil de seguranga do produto devido a seus
efeitos simpaticomiméticos.

A classificagdo de frequéncias pode ser definida como: 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 “Nao conhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)”.

Muito comum (>1/10): Insucessos na anestesia local e rea¢des psicogénicas.

Comum (=1/100 a <1/10): Palpitagdes, dor de cabega, hipertensdo, hipotensio e palidez (local, regional, geral).

Rara (>1/10.000 a <1/1.000): Distirbios de condugdo, bloqueio atrioventricular, arritmia com reducdo de frequéncia cardiaca, aumento
da frequéncia cardiaca, redugdo da frequéncia cardiaca, edema da face/lingua/labio/garganta/laringe/regido dos olhos, urticéria, erupgao
cutanea, coceira, manchas vermelhas, hipersensibilidade, reagdes anafilaticas/anafilactoides, neuropatia, dor neuropatica, dorméncia, sabor
metalico e/ou alteragdo do paladar, auséncia de paladar, Sindrome de Horner (palpebra caida e olho afundado), tremor, movimento do olho,
tontura, cabega leve, vomito, nausea, dor, dor no local da injecdo, hematoma no local da injegdo, cegueira parcial, cegueira total, visao
dupla, dilatagdo da pupila, contracdo da pupila, comprometimento visual, visdo embagada, distirbio de acomodacdo, falta de ar,
broncoespasmo/asma, lesdo de nervo, dor durante ou depois da anestesia.

Muito rara (<10.000): Sensacdo de ardéncia, sensacdo de picada cutdnea ou formigamento sem causa fisica aparente, Parestesia oral ¢ de
estruturas proximas a boca.

Nao conhecida (néio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): Parada cardiaca, depressdo miocardica, arritmia do cora¢do com
aumento da frequéncia cardiaca, angina pectoris, inchago do rosto, excesso de suor, desconforto do ouvido, zumbido nos ouvidos, audigdo
dolorosa, vertigem, depressdo profunda do SNC: perda de consciéncia, coma, convulsdo, pré-sincope, sincope, perda do equilibrio,
dificuldade de falar, sonoléncia, trismo (incapacidade de abertura adequada da boca), contragdes musculares, feridas ou inchago de lingua,
labios e gengivas, dificuldade de engolir, descamagdo da mucosa gengival/oral, estomatite, inflamagdo da lingua, aumento da salivagdo,
diarreia, inchaco local, inchaco no local da inje¢ao, mal-estar, calafrios ou tremor, sensacao de frio, sensagao de calor, perda da forga fisica,
desconforto, estado de confusdo, desorientagdo, ansiedade/nervosismo/inquietacdo, agitacdo, humor euférico, compulsdo por falar,
depressdo respiratoria, parada respiratoria, falta de oxigenacdo (inclusive cerebral), frequéncia respiratéria aumentada, frequéncia
respiratoria reduzida, aumento do gas carbonico na circulagdo, bocejo, alteracdo da voz/rouquiddo, vasoconstricdo, vasodilatacdo,
gengivite.

Reacdes alérgicas: A alergia ¢ caracterizada por lesdes na pele, coceira, inchago ou reagdo anafilatica (dificuldade em respirar por
obstrugdo da entrada de ar na faringe — edema de glote). O paciente pode ser alérgico a qualquer um dos componentes do anestésico local,
sendo que, caso haja suspeita prévia, o paciente deve ser encaminhado para investigagdo médica, e realizagdo dos testes de sensibilidade.
Em casos de choque anafilatico, a administragdo parenteral de epinefrina 1:1.000 (0,5 mL para adultos e 0,1 mL em criangas), associado a
anti-histaminico e corticoide ¢ fundamental para reversdo do quadro emergencial. A estimativa das reagdes anafilaticas esta entre 1:3.500
e 1:20.000 anestesias e a mortalidade entre 3 e 6%.

TRATAMENTO: Chamar o socorro se a reagdo alérgica for grave.

Reagoes cutaneas imediatas: Desenvolvem em 60 min.

Administrar oxigénio.

Administrar 0,5 mL de adrenalina 1:1000 (adultos), por via intramuscular/subcutanea.

&0 o

Encaminhar ao médico especialista.

e. Administrar um Anti-histaminico.
Em casos graves, chamar o Socorro Médico e monitorar o paciente até a sua chegada.
Reacdes Psicogénicas: Eventos desencadeados por ansiedade estdo entre as reagdes adversas mais comuns associadas aos AL. Podem ser
manifestadas por varios sintomas como sincope, hiperventilacdo, ndusea, vomitos, alteragdes nos batimentos cardiacos e pressdo sanguinea.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ administrado por um cirurgido-dentista treinado ¢ de forma restrita a seu consultorio, que é um ambiente ambulatorial,
portanto ndo se espera que 0 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 entre em contato indevido com a medicacdo, fora do consultorio, 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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO

EXCLUSIVAMENTE PARA USO PROFISSIONAL
Registro: 1.0993.0001

Farm. Resp.: Dra. Elizangela Cristina Ruiz Amorin
CRF-SP n° 54.393
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Histérico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbées Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP:
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
10450 - SIMILAR — QUANTO TEMPO POSSO 20 MG/ML + 10
e GUARDAR ESTE
Notificagéo de MEDICAMENTO? MCG/ML SOL
17/12/2025 Pendente Alteracdo de Texto de - - - - Dizeres Legais ’ VP/VPS INJ CT 50 CAR
Bula - publicagéo no PLAS TRANS X
Bulario RDC 60/12 VPS: 1,8 ML
Adverténcias e Precaugdes
Cuidados de Armazenamento do
Medicamento
Posologia e Modo de Usar
Dizeres Legais
10450 - SIMILAR — 20 MG/ML + 10
Notificagéo de Inclusdo de novo Pharmacode, MCG/ML SOL
12/03/2025 0334735/25-4 | Alteragédo de Texto de - - - - em em atendimento ao artigo n° VPS INJ CT 50 CAR
Bula - publicagéo no 215 da RDC n° 658/2022 PLAS TRANS X
Bulario RDC 60/12 1,8 ML
10450 - SIMILAR — 20 MG/ML + 10
Notificagéo de Inclusdo do Pharmacode, em em MCG/ML SOL
17/05/2024 0662798/24-4 | Alteragéo de Texto de - - - - atendimento ao artigo n° 215 da VPS INJ CT 50 CAR
Bula - publicagéo no RDC n° 658/2022 PLAS TRANS X
Bulario RDC 60/12 1,8 ML
20 MG/ML + 10
10‘,{&%}?2‘&"@5 - Atualizago de MCG/ML SOL
15/01/2021 0195679/21-5 Alteracgo de Texto de - - - - acordo com a VP/VPS INJ CT 50 CAR
RDC 47/2009 PLAS TRANS X
Bula
1,8 ML
10450 — SIMILAR — Atualizagédo de acordo com a 20 MGML + 10
Notificagdo de RDC 406/2020 MCG/ML SOL
06/11/2020 3897539/20-4 = - - - - - . . VP/VPS INJ CT 50 CAR
Alteracdo de Texto de Atualizagéo de Dizeres Legais e PLAS TRANS X
Bula 0800
1,8 ML
10450 — SIMILAR — 20 MG/ML + 10
Notificagdo de Corregao ortografica no item MCG/ML SOL
24/01/2020 0240353/20-6 Alteracgo de Texto de - - - - SUPERDOSE VPS INJ CT 50 CAR
PLAS TRANS X

Bula — RDC 60/12

1,8 ML




20/09/2019

2221310/19-4

10457 - SIMILAR -
Inclusao Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

Incluséao inicial de texto de bula

VP/VPS

20 MG/ML + 10
MCG/ML SOL
INJ CT 50 CAR
PLAS TRANS X
1,8 ML






