ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml
Wirkstoff: Mepivacainhydrochlorid
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Mepivacainhydrochlorid
1 ml Injektionslésung enthélt 10 mg Mepivacainhydrochlorid.

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6. Vollstindige Auflistung der
sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Mepivacainhydrochlorid ist ein Lokalandsthetikum vom S&ureamid-Typ (Carbonsdureamid des
Anilins) mit raschem Wirkungseintritt

Anwendungsgebiete: Lokale und regionale Nervenblockade.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Grundsitzlich gilt, dass nur die kleinste Dosis verabreicht werden darf, mit der die gewiinschte
ausreichende Anésthesie erreicht wird. Die Dosierung ist entsprechend den Besonderheiten des
Einzelfalles individuell vorzunehmen.

Es gelten folgende Dosierungsrichtlinien(empfohlene Dosen fiir Jugendliche iiber 15 Jahren und
Erwachsene mit einer durchschnittlichen KorpergroBe bei einzeitiger Anwendung; 1 ml MEPIvacain
DELTAMEDICA 10 mg/ml enthilt 10 mg Mepivacainhydrochlorid)

Fraktur-Reposition 5 — 20 ml Grenzstrang-
Grenzstrang-Blockade 5 —10ml
Hautquaddeln 0,1 — 2ml
Nervus-cutan.-femoris-lateralis-Blockade 15 ml
Nervus-femoralis-Blockade 10 —20ml
Nervus-medianus-Blockade 3 — 5ml
Nervus-obturatorius-Blockade 10 — 15ml
Nervus-phrenicus-Blockade 10 — 15ml
Nervus-radialis-Blockade 10 - 20ml
Nervus-ulnaris-Blockade 5 —10ml

Oberst’sche Anésthesie, pro Nerv 1 - 2ml



Parazervikal-Blockade, pro Seite 6 —10ml
Paravertebral-Blockade 5 —10ml
Pudendus-Blockade, pro Seite 7 —10ml
Sacral-Blockade 10 —30ml
Tonsillektomie, pro Tonsille 5 —10ml
Wundversorgung bis zu 30 ml
intravendse Regionalanésthesie bis 40 ml

Bei der Periduralanésthesie ist altersabhidngig zu dosieren, fiir den Lumbalbereich gelten folgende
Richtwerte:

Sjéhrige: 0,5 ml/Segment
10jahrige: 0,9 ml/Segment
15j4hrige: 1,3 ml/Segment
20jéhrige: 1,5 ml/Segment
40;jahrige: 1,3 ml/Segment
60jdhrige: 1,0 ml/Segment
80jahrige: 0,7 ml/Segment

Fiir die Anwendung zur einzeitigen Periduralanésthesie umfasst der Dosierungsbereich 10 — 20 ml.

Die empfohlene Maximaldosis betrégt bei einzeitiger Anwendung:

—  HNO-Bereich: 200 mg Mepivacainhydrochlorid (3 mg/kg KG),

— Interkostalblockade: 300 mg Mepivacainhydrochlorid (4 mg/kg KG),

—  Periduralanisthesie und periphere Blockaden: 400 mg Mepivacainhydrochlorid (6 mg/kg KG),
—  Plexusanésthesie: 500 mg Mepivacainhydrochlorid (7 mg/kg KG).

Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand miissen grundsitzlich kleinere Dosen angewendet
werden (s. maximale Dosis).

Bei Patienten mit bestimmten Vorerkrankungen (GefiaBBverschliissen, Arteriosklerose oder
Nervenschadigung bei Zuckerkrankheit) ist die Dosis um ein Drittel zu verringern.

Bei eingeschriankter Leber- oder Nierenfunktion kdnnen besonders bei wiederholter Anwendung
erhohte Plasmaspiegel auftreten. In diesen Fillen wird ebenfalls ein niedrigerer Dosisbereich
empfohlen.

In der geburtshilflichen Periduralanésthesie ist wegen der verdnderten anatomischen Verhiltnisse eine

Dosisreduktion um etwa ein Drittel erforderlich.

Art der Anwendung

MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml wird zur riickenmarksnahen Leitungsanésthesie peridural
injiziert.

Zur Infiltrationsanésthesie wird MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml in einem umschriebenen
Bezirk in das Gewebe eingespritzt (Infiltration). Zur peripheren Leitungsanésthesie, Schmerztherapie
und Sympathikusblockade wird die Losung in Abhingigkeit von den anatomischen Verhéltnissen nach
gezielter Punktion lokal appliziert.

MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml sollte nur von Personen mit entsprechenden Kenntnissen zur
erfolgreichen Durchfiihrung der jeweiligen Anédsthesieverfahren angewendet werden.

Grundsitzlich gilt, dass bei kontinuierlicher Anwendung niedrig konzentrierte Losungen appliziert
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Eine wiederholte Anwendung des Arzneimittels kann aufgrund einer Tachyphylaxie (rasche
Toleranzentwicklung gegeniiber dem Arzneimittel) zu WirkungseinbuB3en fiihren.

Die Injektionslésung ist nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die Anwendung muss unmittelbar
nach Offnung der Behéltnisse erfolgen. Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

Handhabung der Ampullen:
One-point-cut- (OPC-) Glasampullen:

Die Sollbruchstelle befindet Den Ampullenhals von diesem
sich unterhalb der Markierung. Punkt wegbrechen.

4.3 Gegenanzeigen

MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml ist kontraindiziert bei:

—  bekannter Uberempfindlichkeit gegen Lokalanisthetika vom Saureamid-Typ schweren kardialen
Uberleitungsstorungen,

— akut dekompensierter Herzinsuffizienz

—  Parazervikalanisthesie in der Geburtshilfe.

Hinweis:
MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml ist aufgrund der niedrigen Wirkstoffkonzentration nicht zur
Anwendung fiir Spinalanésthesien und zahnmedizinische Eingriffe geeignet.

Zusitzlich sind die speziellen Gegenanzeigen fiir die Periduralanésthesie zu beachten, wie z.B.
— nicht korrigierter Mangel an Blutvolumen,

— erhebliche Stérungen der Blutgerinnung,

—  erhohter Hirndruck.

Zur Durchfiihrung einer riickenmarksnahen Anésthesie unter den Bedingungen einer
Blutgerinnungsprophylaxe siehe unter 4.4.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml darf nur mit besonderer Vorsicht angeewendet werden bei
—  Nieren- oder Lebererkrankung,

—  Obliterativer GefdBerkrankung,

—  Arteriosklerose

—  Diabetischer Nephropathie

— Injektion in ein entziindetes (infiziertes) Gebiet

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Fiir Kinder sind die Dosierungen individuell unter Beriicksichtigung von Alter und Gewicht zu
berechnen. Als Maximaldosis gelten 5 bis 6 mg Mepivacainhydrochlorid pro kg Korpergewicht.

Was ist bei dlteren Menschen zu beriicksichtigen?

Vornehmlich bei élteren Patienten kann eine plotzliche arterielle Hypotension als Komplikation bei
Periduralanisthesie mit MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml auftreten.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten folgende Punkte beachtet werden:



— Bei Risikopatienten und bei Verwendung hdherer Dosen (mehr als 25% der maximalen
Einzeldosis bei einzeitiger Gabe) intravendsen Zugang fiir Infusion anlegen (Volumen-
substitution).

—  Dosierung so niedrig wie mdglich wihlen.

— In der Regel keinen Vasokonstriktorzusatz verwenden.

—  Korrekte Lagerung des Patienten beachten.

—  Vor Injektion sorgfiltig in zwei Ebenen aspirieren (Drehung der Kaniile).

—  Vorsicht bei Injektion in infizierte Bereiche (aufgrund verstdrkter Resorption bei herabgesetzter
Wirksamkeit).

— Injektion langsam vornehmen.

—  Blutdruck, Puls und Pupillenweite kontrollieren.

— Allgemeine und spezielle Kontraindikationen sowie Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
beachten.

Vor der Anwendung des Lokalanidsthetikums ist darauf zu achten, dass das Instrumentarium zur
Wiederbelebung (z.B. zur Freihaltung der Atemwege und zur Sauerstoffzufuhr) und die
Notfallmedikation zur Therapie toxischer Reaktionen sofort verfiigbar sind.

Es ist zu beachten, dass unter Behandlung mit Blutgerinnungshemmern (Antikoagulantien, wie z.B.
Heparin), nichtsteroidalen Antirheumatika oder Plasmaersatzmitteln nicht nur eine versehentliche
Gefialverletzung im Rahmen der Anésthesie zu ernsthaften Blutungen fiihren kann, sondern dass
allgemein mit einer erh6hten Blutungsneigung gerechnet werden muss. Gegebenenfalls sollten die
Blutungszeit und die partielle Thromboplastinzeit (PTT), respektive die aktivierte partielle
Thromboplastinzeit (aPTT) bestimmt, der Quick-Test durchgefiihrt und die Thrombozytenzahl
iiberpriift werden. Diese Untersuchungen sollten bei Risikopatienten auch im Falle einer Low-dose-
Heparinprophylaxe vor der Anwendung von MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml durchgefiihrt
werden.

Eine Anisthesie bei gleichzeitiger Thromboseprophylaxe mit niedermolekularem Heparin sollte nur
unter besonderer Vorsicht durchgefiihrt werden.

Bei bestehender Behandlung mit nichtsteroidalen Antirheumatika (z.B. Acetylsalicylsdure) wird in den
letzten fiinf Tagen vor einer geplanten riickenmarksnahen Injektion eine Bestimmung der Blutungszeit
als notwendig angesehen.

Wichtige Warnhinweise iiber bestimmte Bestandteile von MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml
MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml enthélt Natrium, aber weniger als 1 /2 /4 /10 /20 mmol (23
/46 /92 /230 /460 mg) Natrium pro 5 / 10 ml Ampulle bzw. 20 / 50 / 100 ml Durchstechflasche (d.h.
es ist nahezu "natriumfrei" bzw. ,,natriumarm®). Dies ist bei Patienten unter kochsalzarmer Diét zu
beachten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Gabe gefdverengender Arzneimitel fiihrt zu einer langeren Wirkdauer von
MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Aprindin und MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml ist eine
Summation der Nebenwirkungen moglich. Aprindin hat aufgrund der chemischen Strukturéhnlichkeit
mit Lokalanisthetika dhnliche Nebenwirkungen.

Ein toxischer Synergismus wird fiir zentrale Analgetika und Ether beschrieben.

Kombinationen verschiedener Lokalandsthetika rufen additive Wirkungen an kardiovaskuldrem
System und ZNS hervor.



Die Wirkung nicht depolarisierender Muskelrelaxantien wird durch MEPIvacain DELTAMEDICA 10
mg/ml verldngert.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine klinischen Studien zu einer Anwendung von Mepivacainhydrochlorid in der
Schwangerschaft vor. In tierexperimentellen Studien wurde Mepivacainhydrochlorid nur unzureichend
auf mogliche Auswirkungen auf die Schwangerschaft, embryofoetale Entwicklung, Geburt und
postnatale Entwicklung untersucht (siche Toxikologische Eigenschaften).

Da fiir Mepivacain ein erhdhtes Risiko fiir Fehlbildungen im Vergleich zu anderen Lokalanésthetika
bei einer Anwendung im ersten Trimester nicht ausgeschlossen werden kann, darf Mepivacain in der
Frithschwangerschaft nur verabreicht werden, wenn keine anderen Lokalanisthetika zur Verfiigung
stehen.

Kontraindiziert ist die Periduralanisthesie mit Mepivacainhydrochlorid-Losung in der Geburtshilfe bei
drohenden starken Blutungen oder tiefer Implantation der Plazenta.

Als mogliche Komplikation des Einsatzes von Mepivacainhydrochlorid in der Geburtshilfe ist das
Auftreten eines arteriellen Blutdruckabfalls bei der Mutter anzusehen.

Mepivacainhydrochlorid passiert die Plazenta mittels einfacher Diffusion. Das Verhiltnis der embryo-
foetalen Konzentration im Blut betrdgt im Verhiltnis zur maternalen 0,46 —2.9.

Nach Parazervikalblockade mit Mepivacainhydrochlorid unter der Geburt wurden
Vergiftungssymptome bei den Neugeborenen beobachtet: gehiuft Bradykardien (20-30 % bei Feten
ohne Risikofaktoren, 60 % bei Feten mit Risikofaktoren), bei einigen Zwischenfillen tonisch-
klonische Krampfe, Atemstillstand, Hypotonie, Mydriasis mit fehlender Lichtreaktion.

Die geburtshilfliche Parazervikalblockade ist daher kontraindiziert.

Fiir die geburtshilfliche Periduralanésthesie stellt Mepivacainhydrochlorid aus pharmakokinetischen
Griinden (Gefahr der systemischen Kumulation) nicht das Mittel der Wahl dar.

Es ist nicht bekannt, in welchen Mengen Mepivacainhydrochlorid in die Muttermilch iibergeht. Sollte
eine Anwendung wihrend der Stillzeit erforderlich sein, kann das Stillen ca. 24 Stunden nach der
Behandlung wieder aufgenommen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei Anwendung von MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml muss vom Arzt im Einzelfall
entschieden werden, ob der Patient aktiv am Stralenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen
darf.

4.8 Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (>1/100, < 1/10)
Gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100)
Selten (> 1/10.000, < 1/1.000)



Sehr selten (< 1/10.000)
nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar

Die moglichen Nebenwirkungen nach Anwendung von MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml
entsprechen weitgehend denen anderer Lokalandsthetika vom Sdureamid-Typ. Unerwiinschte,
systemische Wirkungen, die bei Uberschreiten eines Blutplasmaspiegels von 5 bis 6 ug
Mepivacainhydrochlorid pro ml auftreten konnen, sind methodisch (aufgrund der Anwendung) oder
pharmakodynamisch oder pharmakokinetisch bedingt und betreffen das Zentralnerven- und das
Herzkreislaufsystem.

a) Methodisch bedingt
Infolge der Injektion zu groBer Losungsmengen.
Durch unbeabsichtigte Injektion in ein Blutgefal.
Durch unbeabsichtigte Injektion in den Spinalkanal (intrathekal) bei vorgesehener
Periduralanisthesie. Durch hohe Periduralanésthesie (massiver Blutdruckabfall).

b) Pharmakodynamisch bedingt
In sehr seltenen Fillen konnen allergische Reaktionen auftreten.

c¢) Pharmakokinetisch bedingt
Als mogliche Ursache fiir Nebenwirkungen miissen auch eventuelle abnorme Resorptions-
verhéltnisse oder Storungen beim Abbau in der Leber oder bei der Ausscheidung durch die Niere
in Betracht gezogen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groler Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Neurologische Symptome bis hin zu generalisierten zerebralen Krampfanféllen konnen als Folge einer
unbeabsichtigten intravendsen Applikation oder bei abnormen Resorptionsverhéltnissen auftreten. Als
kritische Schwellendosis wird eine Konzentration von 5 bis 6 ug Mepivacainhydrochlorid pro ml
Blutplasma angesehen.

Die Zeichen einer Uberdosierung lassen sich zwei qualitativ unterschiedlichen Symptomkomplexen
zuordnen und unter Beriicksichtigung der Intensitatsstirke gliedern:

a) Zentralnervose Symptome

Leichte Intoxikation:
Kribbeln in den Lippen und der Zunge, Taubheit im Mundbereich, Ohrensausen, metallischer
Geschmack, Angst, Unruhe, Zittern, Muskelzuckungen, Erbrechen, Desorientiertheit.



b)

Mittelschwere Intoxikation:

Sprachstdrung, Benommenheit, Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel, Schlifrigkeit, Verwirrtheit,
Zittern, choreiforme Bewegungen (bestimmte Form von Bewegungsunruhe), Kraimpfe (tonisch-
klonisch), weite Pupillen6ffnung, beschleunigte Atmung.

Schwere Intoxikation:
Erbrechen (Erstickungsgefahr), SchlieBmuskellahmung, Muskeltonusverlust, Reaktions- und
Bewegungslosigkeit (Stupor), irreguldre Atmung, Atemstillstand, Koma, Tod.

Kardiovaskuldre Symptome
Leichte Intoxikation:

Herzklopfen, erhohter Blutdruck, beschleunigte Herzrate, beschleunigte Atmung.

Mittelschwere Intoxikation:
Beschleunigter Herzschlag, Herzrhythmusstorungen (Arrhythmie), Sauerstoffmangel, Blisse.

Schwere Intoxikation:
Starke Sauerstoffunterversorgung (schwere Zyanose), Herzrhythmusstorungen (verlangsamter
Herzschlag, Blutdruckabfall, priméres Herzversagen, Kammerflimmern, Asystolie).

Es sind die folgenden Gegenmafinahmen erforderlich:

Sofortige Unterbrechung der Zufuhr von MEPIvacain DELTAMEDICA 10 mg/ml.

Freihalten der Atemwege.

Zusétzlich Sauerstoff zufiihren; falls notwendig mit reinem Sauerstoff assistiert oder kontrolliert
beatmen (zunéchst iiber Maske und mit Beatmungsbeutel, dann erst iiber einen Trachealtubus).
Die Sauerstofftherapie darf nicht bereits beim Abklingen der Symptome, sondern erst dann
abgesetzt werden, wenn alle Vitalfunktionen zur Norm zuriickgekehrt sind.

Sorgfiltige Kontrolle von Blutdruck, Puls und Pupillenweite.

Weitere mogliche GegenmaBnahmen sind:

Bei einem akuten und bedrohlichen Blutdruckabfall sollte unverziiglich eine Flachlagerung des
Patienten mit Hochlagerung der Beine erfolgen und ein Beta-Sympathomimetikum langsam
intravends injiziert werden (z.B. 10 bis 20 Tropfen einer Lésung von 1 mg Isoprenalin in 200 ml
Glucoselosung 5%). Zusitzlich ist eine Volumensubstitution vorzunehmen (z.B. mit
kristalloiden Losungen).

Bei erhohtem Vagotonus (Bradykardie) wird Atropin (0,5 bis 1,0 mg i.v.) verabreicht. Bei
Verdacht auf Herzstillstand sind die erforderlichen MaBnahmen durchzufiihren.

Konvulsionen werden mit kleinen, wiederholt verabreichten Dosen ultrakurz-wirkender
Barbiturate (z.B. Thiopental-Natrium 25 bis 50 mg) oder mit Diazepam 5 bis 10 mg i.v.
behandelt; dabei werden die Dosen fraktioniert bis zum Zeitpunkt der sicheren Kontrolle
verabreicht. Grundsétzlich ist darauf hinzuweisen, dass in vielen Fillen bei Anzeichen von
Krémpfen die obligate Sauerstoffbeatmung zur Behandlung ausreicht. Bei anhaltenden Krampfen
werden Thiopental-Natrium (250 mg) und ein kurzwirksames Muskelrelaxans verabreicht, und
nach Intubation wird mit 100 % Sauerstoff beatmet. Die Krampfschwellendosis kann beim
Menschen individuell unterschiedlich sein. Als Untergrenze werden 5 pg/ml Blutplasma
angegeben.

Zentral wirkende Analeptika sind kontraindiziert bei Intoxikation durch Lokalanésthetika!

5.

5.1

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Lokalanisthetikum vom Saureamid-Typ



ATC-Code: NO1BB03

Mepivacainhydrochlorid ist ein Lokalanésthetikum vom S&ureamid-Typ mit raschem Wirkungseintritt
und reversibler Blockade vegetativer, sensorischer und motorischer Nervenfasern sowie der
Erregungsleitung des Herzens. Es wird angenommen, dass die Wirkung durch Abdichten der Na*-
Kanile in der Nervenmembran verursacht wird. Mepivacainhydrochlorid-Losung hat einen pH von 4,5
bis 6,8 und einen pK,-Wert von 7,6. Das Verhiltnis von dissoziierter Form zu der lipidloslichen Base
wird durch den im Gewebe vorliegenden pH-Wert bestimmt.

Der Wirkstoff diffundiert zunichst durch die Nervenmembran zur Nervenfaser als basische Form,
wirkt aber als Mepivacain-Kation erst nach Reprotonierung. Bei niedrigen pH-Werten, z.B. im
entziindlich verdnderten Gewebe, liegen nur geringe Anteile in der basischen Form vor, so dass keine
ausreichende Anésthesie zustande kommen kann.

Mepivacainhydrochlorid wirkt negativ chronotrop und negativ dromotrop. Die motorische Blockade
bleibt nicht ldnger bestehen als die Analgesie.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Mepivacain ist lipophil und hat einen pK,-Wert von 7,6. Es wird an Plasmaproteine gebunden (65%
bis 78%). Die Plasma-Halbwertszeit bei Erwachsenen betrégt 2 - 3 Stunden; die Plasma-Clearance ist
0,78 1/min. Nach Metabolisierung in der Leber, vorwiegend durch Hydroxylierung und Dealkylierung,
werden die Stoffwechselprodukte (m- und p-Hydroxymepivacain, Pipecolylxylidid) renal
ausgeschieden.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Die Priifungen der lokalen Toxizitdt von Mepivacain bei verschiedenen Tierspezies ergaben keine
Hinweise auf irreversible Gewebeschédden.

In Untersuchungen zur Toxizitét bei wiederholter Gabe wurden nach subcutaner Applikation von
Mepivacain iiber einen Zeitraum von 21 Tagen bei Ratten entziindliche Verdnderungen am
Injektionsort beobachtet.

Bisherige Untersuchungen zum mutagenen Potential von Mepivacainhydrochlorid ergaben kein
Hinweise auf ein klinisch relevantes genotoxisches Potential.
Langzeituntersuchungen zum tumorerzeugenden Potential von Mepivacain liegen nicht vor.

Zu Mepivacainhydrochlorid liegen Embryotoxizititsstudien an 2 Spezies vor, die jedoch nicht dem
heutigen Standard entsprechen. Makroskopisch sichtbare Fehlbildungen sowie skelettale
Missbildungen wurden bei den Nachkommen nicht beobachtet. Aufgrund der geringen Anzahl der
eingesetzten Muttertiere pro Gruppe sowie dem Fehlen von viszeralen Untersuchungen der
Nachkommen, kann jedoch ein teratogenes Risiko nicht ausgeschlossen werden. Weiterhin liegen
weder Studien zu moglichen Effekten von Mepivacainhydrochlorid auf die Fertilitdt der
Elterngeneration noch auf die postnatale Entwicklung nach pri- und postnatalen Exposition der
Nachkommen vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Wasser fir Injektionszwecke.



6.2 Inkompatibilititen

Bisher keine bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit der Losung im unversehrten Behéltnis betrigt 3 Jahre.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 25 °C lagern!

Durchstechflasche/Ampulle in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu

schiitzen

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem Behéltnis und duleren Umhiillung angegebenen
Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden.

Die Injektionsldsung ist zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die Anwendung muss
unmittelbar nach Anbruch erfolgen. Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

Nur klare Losungen in unversehrten Behéltnissen verwenden.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Packungsgrofien:

5 Ampullen mit 5 ml (N2)
50 Ampullen mit 5 ml Injektionsldsung

5 Durchstechflaschen mit 20 ml Injektionslosung  (N2)

5 Durchstechflaschen mit 50 ml Injektionslosung  (N2)
20 Durchstechflaschen mit 50 ml Injektionslésung

5 Durchstechflaschen mit 100 ml Injektionslosung (N2)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

DELTAMEDICA GmbH

Ernst-Wagner-Weg 1-5
72766 Reutlingen

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
2179.98.99



9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Nicht zutreffend, Standardzulassung gem. § 36 AMG.

10. STAND DER INFORMATION

04/2020

11.  Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig
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