SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Carbocain 10 mg/ml stungulyf, lausn
Carbocain 20 mg/ml stungulyf, lausn
2.  INNIHALDSLYSING
Mepivacainhydroklorid 10 mg/ml eda 20 mg/ml.
Hjalparefni med pekkta verkun
10 mg/ml:
Lyfid inniheldur 0,14 mmol (um 3,2 mg) natrium i hverjum ml

20 mg/ml:
Lyfid inniheldur 0,12 mmol (um 2,8 mg) natrium i hverjum ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Leidslu- og iferdardeyfing. Utanbastsdeyfing (epidural).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og born eldri en 12 ara:

Toflur hér 4 eftir eru til leidbeiningar um skammta vid algengari deyfingar hja fullordnum heilbrigdum
einstaklingum. Reynsla leeknisins og pekking hans 4 likamlegu astandi sjuklingsins eru mikilveg vid

akvordun 4 hefilegum skammti. begar beitt er deyfingu til lengri tima, t.d. med endurtekinni lyfjagjof,
skal hafa i huga hattu 4 ad péttni i plasma nai eitrunarmdrkum og heettu a stadbundnum taugaskada.

Tafla 1 Skammtaleidbeiningar
Tegund deyfingar Styrkur Skammtur Verkun hefst Verkunarlengd (Kklst.)
eftir (min.)

mg/ml ml | mg

Staddeyfing vid skurdadgerdir

Gjof i utanbast vio

lendarhrygg (lumbar) | 20 15-25 300-500 15-20 1,5-2

1)

Gjof i utanbast vio

brjosthrygg (thoracic) | 10-20 5-12 50-240 10-20 1,5-2

1)

Dauslaeg (caudal)

utanbastsdeyfing V 10 20-30 200-300 15-30 1-1,5
20 15-25 300-500 15-30 1,5-2

Innanlidardeyfing? 10 <40 <400 5-10 30-60 min. eftir




| | | | | | utskolun

Tegund deyfingar Styrkur Skammtur Verkun hefst | Verkunarlengd (klst.)
eftir (min.)
mg/ml ml | mg
Sveedisdeyfing (t.d. deyfing smdtauga og iferdardeyfing)
Stadbundin 10 <40 <400 1-2 2-3.
iferdadeyfing
Deyfing fingurs/taar 10 1-5 10-50 2-5 1,5-2

Millirifjadeyfing (hver
taug) 10 4 <400 3-5 1-2
Hamarkstjoldi tauga sem
deyfoar eru 4 sama tima
2etti ad vera <10

Aftan augnknattar
(retrobulbar) 20 4 80 3-5 1,5-2

Umbhverfis augnknott
(peribulbar) 10 10-15 100-150 3-5 1,5-2

eftir (min.)

Tegund deyfingar Styrkur Skammtur Verkun hefst Verkunarlengd (Kklst.)

mg/ml ml | mg

Deyfing stortauga

Vio leghals (hvor hlid)
(ekki radlagt vid feedingar) 10 10 100 3-5 1-1,5

Armflekja:
Vid holhond (Plexus 10 40-50 400-500 15-30 1,5-2
brachialis axillaris)

i 1éttivodva ofan 10 30-40 300-400 15-30 1,5-2
vidbeins
(supraclavicular,
inter-scalene) og
nedan vidbeins i
grennd vid 0
(subclavian
perivascular)

Settaug (sciatic)
20 15-20 300-400 15-30 2-3

3i1
(Femoral, obturator 10 30-40 300-400 15-30 1,5-2
og lateral cutaneous)

Athugasemdir

1) Prufuskammtur er medtalinn i skammti

2) Eftir markadssetningu hefur verio greint fra lidbrjoskeydingu hja sjiklingum sem, eftir skurdadgerd, hafa
fengid staddeyfilyf med samfelldu innrennsli i 1id. Slik notkun fellur ekki undir vidurkenndar abendingar
fyrir notkun Carbocain (sja kafla 4.4).

f t6flu 1 er ad finna pa skammta sem taldir eru gefa dswttanlega deyfingu og lita skal 4 pa til
leidbeiningar um notkun fyrir fullordna. Breytileiki er 4 milli einstaklinga hvad vardar upphaf
verkunar og verkunarlengd. T6lurnar syna bil aatlads medalskammts.

Upplysingar i vidurkenndum fagbokum skal hafa til hlidsjonar um pa patti, sem geta haft ahrif a
sérhaefda deyfingartaekni og parfir einstakra sjuklinga.

Varast skal a0 nota oparflega stora skammta af staddeyfilyfjum. Almennt gildir um deyfingu vid
skurdadgerdir ad nota parf hearri styrkleika og skammta (t.d. vid utanbastsdeyfingu). Vid deyfingu
smatauga eda pegar ekki er porf 4 eins mikilli deyfingu er laegri styrkleiki notadur. Rimmal lyfs sem
notad er hefur ahrif 4 pad hversu mikid deyfingin breidist tt.
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Reynsla synir ad 1.000 mg gefin 4 24 klst. timabili polast vel hja medalvoxnum fullordnum
einstaklingum.

Born

Born fra 2 manada til 12 ara:

Skammtarnir eru gefnir upp 1 t6flu 2. Skammtana i t6flunni skal lita 4 sem leidbeiningar fyrir notkun
handa bornum. Breytileiki getur verid a milli einstaklinga. Hja bornum sem eru mjog pung er oft
naudsynlegt ad draga Gr skdmmtum hlutfallslega og skal mida pa vid kjorpyngd. Hafa a til hlidsjonar
upplysingar r fagbokum til ad greina parfir hvers sjuklings fyrir sig og pa petti sem geta haft ahrif a
sérhefoa deyfingartaekni.

Fyrirliggjandi upplysingum er lyst i koflum 4.8, 5.1 og 5.2, en ekki er haegt ad radleggja skammta vid
lidspeglun (arthroscopy) eda vid stadbundna deyfingu i blazd (Bier block).

Hja bérnum 4 aldrinum 2 manada til 12 ara skal reikna it skammta Carbocains &4n adrenalins 0t fra
pyngd ad hamarki 5 mg/kg.

begar styrkur og rammal @skilegrar deyfingar er akvardad skal avallt reikna ut heildarskammt
mepivacains til ad tryggja ad hann sé minni en radlagdur hamarksskammtur. Mepivacain ma ekki gefa
nyburum yngri en 6 vikna vegna hagari umbrota i lifur.

Tafla 2 Skammtaradleggingar fyrir born
Styrkur | Rimmal | Skammtur | Verkun | Verkunarlengd
mg/ml ml/kg mg/kg hefst (klst.)
an an eftir an adrenalins
adrenalins | adrenalins | (min.)
Dauslzg utanbastsdeyfing | 10 0,5% <5 10-15 1-2
a)
(deyfing fyrir nedan T12)
Deyfing 4 stortaugum
(armflzekja vio holhond 10 0,3-0,5 <5 10-15 1-1,25
(Plexus brachialis
axillaris))
Svaedisdeyfing ¥ (t.d.
deyfing smatauga og
iferdardeyfing) 5-10 0,07-0,2°9 | <5 10-15 -
Athugasemdir

% Hafa skal i huga badi aldur og pyngd pegar skammtar eru dkvardadir.

® Magn fyrir hverja deyfingu ma ekki vera meira en 20 ml, gildir fyrir alla sjuklinga.
© Magn fyrir hverja deyfingu ma ekki vera meira en 10 ml, gildir fyrir alla sjuklinga.

Sérstakir sjuklingahopar

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad minnka skammta fyrir deyfingu 1 tengslum vid skurdadgerdir hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Vid langtimadeyfingu t.d. med endurtekinni lyfjagjof, skal minnka endurtekna
skammta af mepivacaini um 50% hja sjiklingum med alvarlegan lifrarsjukdoém (flokkur Child-Pugh
C) og ekki ma gefa meira en 750 mg af mepivacaini yfir 24 klst. (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf a0 minnka skammta hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi vid deyfingu i allt ad 24 klst.

(sja kafla 4.4 0g 5.2).




Lyfjagjof

Til ad koma i veg fyrir gjof i &d fyrir slysni skal endurtaka itsog vokva (aspiration) fyrir og medan a
gjof heildarskammts stendur, sem skal gefa haegt eda i nokkrum skommtum med hradanum

100-200 mg/min. Fylgjast skal vel med lifsmerkjum sjuklings 4 medan og halda & uppi 6slitnum
samradum vid hann.

Adur en gefa 4 skammt i utanbast er mzlt med reynsluskammti, 3-5 ml af mepivacaini med adrenalini.
Gjof lyfsins 1 &0 fyrir slysni sést & timabundnum auknum hjartslatti og gjof fyrir slysni i menugong
sést a einkennum menudeyfingar. Ef einkenni um eitrun verdur vart skal stodva lyfjagjof an tafar.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, staddeyfilyfjum af amioflokki eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp 1 kafla 6.1.

Eftirfarandi frabendingar eiga vid utanbastsdeyfingu, 6had pvi hvada stadbundna deyfilyf er notao:

o Bradur, virkur sjukdémur i midtaugakerfi, eins og heilahimnubolga, &xli, maenusott,
hakkadur eda grunur um hakkadan innanktapuprysting og bleding innan héfudkipu.

o Manuprengsli og virkur sjukdémur (t.d. hrygglidabdlga, berklar, axli) eda nytilkominn averki

(t.d. beinbrot) 1 hryggnum.

Blooeitrun.

Illkynja bléokornaskortur (pernicious anemia) med medalbradri samsettri manuhrérnun.

Syking med greftri a eda kringum stungustad.

Bloéostorkutruflanir eda yfirstandandi segavarnarmedferd (undantekning: heparin i litlum

skdmmtum).

o Hjarta- eda blédpurrdarlost.

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Svadisdeyfingar eda staddeyfingar skulu einungis gerdar par sem endurlifgunaratbinadur er til stadar.
Vid meirihattar deyfingar eda pegar storir skammtar eru notadir 4 ad setja upp nal i blaed adur en
staddeyfilyfid er gefio. Viokomandi laeknir & ad hafa hlotid videigandi pjalfun i framkvemd
fyrirhugadrar adgerdar og hafa g6da pekkingu a greiningu og medferd aukaverkana, altekum
(systemic) eiturverkunum eda 60rum hugsanlegum fylgikvillum (sja kafla 4.9).

Vissar staddeyfingar geta tengst alvarlegum aukaverkunum, 6had pvi hvada staddeyfilyf er notad, p.e.:

o Miodlagar leidsludeyfingar geta valdid baelingu & hjarta og a&dakerfi, sérstaklega vid bléopurrd.
Utanbastsdeyfing skal gerd med varad hja sjiklingum med skerta starfsemi hjarta og
@dakerfis.

o Lyfjagjof aftan augnknattar (retrobulbar) getur 6rsjaldan nad til innanskiimsrymis (cranial

subarachnoid space) og valdid timabundinni blindu, losti (vegna hjartabilunar),
ondunarstédvun, krémpum o.s.frv. Greina verdur pessi einkenni og veita tafarlausa meoferd.

o Gjof staddeyfilyfs aftan vid og umhverfis augnknétt hefur i for med sér litla heettu a
vidvarandi vanvirkni augnvodva. betta gerist adallega af voldum averka og/eda stadbundinna
eiturverkana 4 vodva og/eda taugar.

Alvarleiki slikra ahrifa & vefi er tengdur pvi hversu mikill averkinn er, styrkleika staddeyfilyfsins og
peim tima sem vefur er tsettur fyrir staddeyfilyfinu. Vegna pessara astedna skal, eins og med 61l
staddeyfilyf, nota eins laga styrkleika og eins litinn skammt og unnt er, sem veitir vidunandi deyfingu.
Adaherpandi lyf geta aukid verkun & vefi og skulu einungis notud pegar pad a vid.

o Eftir markadssetningu hefur verid greint fra liobrjoskeydingu hja sjuklingum sem, eftir
skurdadgerd, hafa fengio staddeyfilyf med samfelldu innrennsli 1 lid. Oftast var um ad reda
liobrjoskeydingu i axlarlid. Ekki var haegt ad stadfesta beint orsakasamhengi, vegna annarra



samhlida orsakapatta og 6samraemis i visindalegum gégnum vardandi verkunarmatann.
Carbocain er ekki vidurkennt til notkunar sem samfellt innrennsli i 1id.

o A svaedi hofuds og hals getur gjof fyrir slysni i slagaed valdid alvarlegum aukaverkunum jafnvel
vid litla skammta.

b6 ad svaedisdeyfing sé oftast dkjosanlegasta adferdin til deyfingar parf ad gaeta sérstakrar
varudar hja akvednum sjuklingum til pess ad draga ut heettu a alvarlegum aukaverkunum:

o Sjuklingar med gattasleglarof ad hluta til eda ad fullu, vegna pess ad staddeyfilyf geta truflad
leioslukerfi hjartans.

o Sjuklingar med langt genginn lifrarsjukdém eda verulega skerta nyrnastarfsemi.

Go6gn um lidocain fra sjuklingum med langt genginn lifrarsjukdém (Child-Pugh flokkur C) gefa
til kynna a0 uthreinsun geti minnkad um u.p.b. 50% (sja kafla 4.2).

Einungis er buist vid minnkadri uthreinsun & mepivacaini sem skiptir mali kliniskt hja
sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (CL(cr) <30 ml/min.) sem eru ekki i blodskilun.

Ekki er buist vid a0 skert Githreinsun hafi ahrif 4 tioni eiturverkana af véldum mikillar
plasmapéttni eftir staka skammta i tengslum vid deyfingu fyrir skurdadgerd. Vio langvarandi
nyrnabilun er uthreinsun PPX umbrotsefnisins sem skilst Gt um nyrun hins vegar skert og
uppsofnun getur att sér stad eftir endurtekna skammta (sja kafla 4.2).

o Aldradir eda lasburda sjuklingar.

o Fylgjast skal vel med sjuklingum sem fa medferd med lyfjum vid hjartslattartruflunum af flokki
IIT (t.d. amiodaron) og taka hjartalinurit, par sem ahrif a hjarta geta verid samleggjandi.

o Carbocain stungulyf getur valdid porfyriu og skal einungis gefa sjuklingum med brada porfyriu
pegar ekki er haegt ad beita 6drum Sruggari adferoum. Geeta skal varadar pegar sjuklingum i
ahattu fyrir porfyriu er gefid lyfio.

Utanbastsdeyfing getur leitt til lagprystings og haegslattar. Draga ma ur hattunni med pvi t.d. ad gefa
@daprengjandi lyf. Veita 4 tafarlausa medferd vid lagprystingi med adrenhermandi lyfi, annadhvort
med samfelldu innrennsli 1 blazd eda stokum skammti i blaaed eftir porfum.

Ekki ma gefa lausnir staddeyfilyfja sem innihalda rotvarnarefni i menugdng eda utanbasts.

Carbocain inniheldur natrium

Carbocain stungulyf 10 mg/ml: Lyfid inniheldur 64 mg af natrium i hverju 20 ml hettuglasi sem
jafngildir 3,2% af daglegri hamarksinntdku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Carbocain stungulyf 20 mg/ml: Lyfid inniheldur 56 mg af natrium i hverju 20 ml hettuglasi sem
jafngildir 2,8% af daglegri hamarksinntdku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Gaeta skal varudar vid notkun mepivacains hja sjuklingum sem fa medferd med 6drum staddeyfilyfjum
e0a lyfjum sem ad byggingu eru skyld staddeyfilyfjum af flokki amida t.d. akvedin lyf vid
hjartslattartruflunum eins og lidokain, par sem eiturverkanirnar eru samleggjandi. Sérstakar rannsoknir
a milliverkun mepivacains og lyfja vid hjartslattartruflunum af flokki III (t.d. amiddardn) hata ekki
verid gerdar, en radlagt er ad gaeta varadar (sja kafla 4.4).

H2 andhistamin (cimetidin)
Greint hefur verid fra aukinni péttni staddeyfilyfja af flokki amida eftir notkun samhlida cimetidini.
Cimetidin minnkar uthreinsun mepivakains.

Roandi lyf (lyf sem baela midtaugakerfid)
Ef réandi lyf eru notud til ad draga r kvidakennd sjuklingsins, skal nota minni skammta staddeyfilyfja
par sem staddeyfilyf, likt og réandi lyf, hafa baelandi ahrif & midtaugakerfid og ahrifin geta verid
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samleggjandi.

CYPI1A2 hemlar

Mepivacain umbrotnar ad mestu fyrir tilstilli CYP1A2 ensimsins. Lyf sem verka sem hemlar & petta
sytokrom (t.d. ciprofloxacin, enoxacin, fluvoxamin) geta dregid ur umbrotum lyfsins, aukid heettuna &
aukaverkunum og studlad ad pvi ad blodpéttni lyfsins haldist lengur eda fari yfir mork sem valda
eiturhrifum. Einnig hefur verid greint fra aukinni blodpéttni staddeyfilyfja af flokki amida eftir notkun
samhlida cimetidini, sem stafar sennilega af hemlandi dhrifum cimetidins 4 CYP1A2. Gata skal
varudar vid notkun lyfsins samhlida pessum lyfjum par sem sundl getur varad lengur (sja kafla 4.7).

Propranolol
Dregid getur ur tthreinsun mepivacains pegar pad er notad samhlida propranololi og pad getur leitt til

haerri blodpéttni staddeyfilyfsins. Gaeta skal varudar pegar mepivacain er gefid samhlida propranololi.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ma4 nota 4 medgdngu.

Gera ma rdd fyrir ad storum hopi pungadra kvenna og kvenna a barneignaraldri hafi verid gefid
mepivacain. Enn sem komid er hefur ekki verid tilkynnt um neinar sérstakar truflanir 4 exlun t.d.
engin aukin tidni & vanskdpun.

Ekki er radlagt a0 gefa konum i faedingu mepivacain (vid leghals- og utanbastsdeyfingu i
keisaraskurdi), par sem mepivacain berst yfir i fylgju i tiltdlulega miklu magni og umbrotnar haegt 1
nyburum og pvi er aukin hetta 4 eiturverkunum a fostur og nybura.

Brjostagjof
Eins og vid 4 um onnur staddeyfilyf getur mepivacain skilist Ut 1 brjostam;jolk, en i svo litlum meli ad
almennt er engin hetta 4 ad pad hafi dhrif 4 nybura.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Fyrir utan bein 4hrif deyfingar, geta staddeyfilyf haft litils hattar ahrif &4 ddmgreind (mental function)
og samhefingarhaefni jafnvel pott eiturverkanir & midtaugakerfi séu ekki sjaanlegar og geta pau pvi
timabundio haft truflandi ahrif & hreyfingu og arvekni.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir af voldum Carbocain eru svipadar og eftir onnur staddeyfilyf af flokki amida.
Aukaverkanir af voldum lyfsins sjalfs er erfitt ad greina fra lifedlisfraedilegum ahrifum af deyfingu
tauganna (t.d. bl6dprystingsleekkun, haegum hjartslaetti) og beinna averka (t.d. taugaaverkar) eda
obeinna averka (t.d. graftarkyli i utanbasti) vegna nalarstungunnar.

Hjarta

Algengar (>1/100 til <1/10) Heagslattur.

Mjog sjaldgaefar — koma oOrsjaldan fyrir Hjartastopp, hjartslattartruflanir.

(<1/1.000)

Taugakerfi

Algengar (>1/100 til <1/10) Naladofi, sundl.

Sjaldgaeefar (>1/1.000 til <1/100) Einkenni eitrunar fra miotaugakerfi (krampar, breytt
huodskyn umhverfis munn, dodi i tungu, of nem heyrn,
sjontruflanir, skjalfti, sud fyrir eyrum, taltruflanir,
beling midtaugakerfis)

Taugakvilli, averkar 4 tlaegar taugar, skimbolga.
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M;jog sjaldgefar — koma Orsjaldan fyrir

(<1/1.000)

Augu

Mjog sjaldgeefar — koma orsjaldan fyrir Tvisyni.
(<1/1.000)

Ondunarfzri, brjésthol og midmzeti

Mjog sjaldgeefar — koma orsjaldan fyrir Ondunarbzling.
(<1/1.000)

Meltingarfeeri )

Mjog algengar (>1/10) Ogledi*.
Algengar (>1/100 til <1/10) Uppkost*.
Zdar

M;jog algengar (>1/10) Lagprystingur*.
Algengar (>1/100 til <1/10) Haprystingur.
Onzmiskerfi

Mjog sjaldgeefar — koma orsjaldan fyrir Ofneemi, bradaofnaemi/lost.
(<1/1.000)

* pessar aukaverkanir eru algengari eftir utanbastsdeyfingu.

Braodar altzekar (systemic) eitranir

Altaekar eiturverkanir koma adallega fram i midtaugakerfi og hjarta og adakerfi. Aukaverkanirnar
koma fram vegna harrar blodpéttni staddeyfilyfsins sem getur verid af voldum inndeelingar i &0 (fyrir
slysni), ofskdmmtunar eda dvenju hrads frasogs fra &darikum svaedum, sja einnig kafla 4.4.
Aukaverkanir a midtaugakerfi eru eins fyrir 61l staddeyfilyf af amidflokki, en aukaverkanir & hjarta og
@0ar eru meira sértekar fyrir hvert lyf, beedi hvad vardar magn og gerd.

Eitrun i midtaugakerfi kemur fram smam saman med stigvaxandi alvarleika einkenna. Fyrstu einkenni
eru yfirleitt breytt hidskyn i kringum munn, dodi i tungu, vonkun, of naem heyrn og sud fyrir eyrum.
Sjontruflanir og vodvaskjalfti eru alvarlegri og fyrirbodi almennra krampa. Pessum einkennum ma
ekki rugla saman vid einkenni taugaveiklunar. Medvitundarleysi og flogakrampar geta komid i
kjolfarid og geta varad i faar sekundur upp i nokkrar mintitur. Vido krampa kemur fljott fram
surefnisskortur i vefjum og koltvisyringshaekkun vegna aukinnar védvavirkni, asamt truflunum a
edlilegri 6ndun og prenginga i ondunarferum. I alvarlegum tilvikum getur 6ndun stodvast.
Bl60osyring, blodkaliumhakkun, bléokaliumlekkun og surefnisskortur i vefjum auka og lengja
eiturverkun staddeyfilyfja.

Bati kemur fram vegna endurdreifingar staddeyfilyfsins og umbrotum pess. Bati getur verid hradur
nema ef mjog storir skammtar af lyfinu hafa verid gefnir med inndalingu.

Ahrif 4 hjarta og adakerfi geta komid fram i alvarlegum tilvikum. Lagprystingur, haegur hjartslattur,
hjartslattatruflanir og hjartastopp geta komid fram vid haa blodpéttni lyfsins.

Adur en ahrifa 4 hjarta og @dakerfi verdur vart koma venjulega fyrst fram eiturverkanir 4
midtaugakerfi, nema sjuklingurinn sé i svaefingu eda sé mjog slevour af voldum lyfja eins og
benzoddiazepins eda barbiturats.

Medferd 4 bradum eitrunum

Ef einkenni bradrar eitrunar koma fram skal samstundis stodva gjof staddeyfilyfs.

Ef krampar koma fram er markmid medferdarinnar ad vidhalda 6ndun og strefnismettun og stydja vid
bloorasarkerfid. Gefa a stirefni og veita dndunarhjalp ef porf krefur (grima og poki eda barkaslanga).
Ef krampar heetta ekki sjaltkrafa innan 15-20 sek. er krampalosandi lyf gefid 1 blaed til pess ad studla
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a0 nagjanlegri 6ndun og surefnismettun. Thidpentalnatrium 1-3 mg/kg i blaaed er fyrsta val. AG 60rum
kosti ma nota diazepam 0,1 mg/kg likamspunga i blaa0, en verkun pess hefst eftir lengri tima.
Langvarandi krampar geta stofnad 6ndun og surefnismettun sjuklings i haettu. Vid slikar adstedur
audveldar inndeling vodvaslakandi lyfs (t.d. suxameton 1 mg/kg likamspunga) 6ndun og haegt er ad
stjorna strefnismettun. { slikum tilvikum skal hafa i huga ad koma barkaslongu fyrir snemma.

Ef baeling hjarta og adakerfis er greinileg (lagprystingur, hagslattur), skal gefa 5-10 mg af efedrini i
blazd og endurtaka eftir 2-3 min. ef porf krefur.

Vi0 hjartastopp skal hefja endurlifgun strax. Stodug fullneegjandi strefnismettun og 6ndunarhjalp
asamt studningi vid blodrasarkerfi sem og leidrétting a blodsyring er lifsnaudsynleg.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Vid gjof lyfsins fyrir slysni i &0 sjast eiturverkanir innan 1-3 min., en vid ofskdmmtun neest
hamarkspéttni i plasma e.t.v. ekki fyrr en eftir 20-30 min. had stungustad og koma einkenni
ofskommtunar pvi sidar fram. Einkenni ofskdmmtunar koma yfirleitt fram i midtaugakerfi og hjarta og
&dum (sja kafla 4.8).

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Staddeyfilyf, amid, ATC-flokkur: N 01 B B 03

Mepivacainhydroklorio er staddeyfilyf af flokki amida. Verkun pess hefst fljott og verkunarlengd er i
medallagi 16ng. Virkni pess er svipud og virkni lidokains. Verkun 2% lausnar varir i 1%%-2 klst. vid
utanbastsdeyfingu, en i allt ad 5 klst. pegar pad er gefid til leidsludeyfingar 4 Gtlegum taugum. begar
1% lausn er notud, verda ahrif & hreyfitaugapraedi minni og verkunartimi er styttri.

Upphaf verkunar og verkunarlengd mepivacains er had skammtinum og ikomustadnum.

Mepivacain veldur, eins og onnur staddeyfilyf, timabundinni homlun & atbreidslu taugaboda eftir
taugapradum med pvi ad koma i veg fyrir innflaedi natriumjona gegnum frumuhimnur taugaprada.
Talio er a0 staddeyfilyf af flokki amida verki a natriumgong taugahimna.

Staddeyfilyf geta einnig haft svipud ahrif & adrar ertanlegar himnur 1 heila og hjartavodva. Ef of mikid
af lyfinu berst ut i blodrasina, fer ad bera a einkennum ofskommtunar sem eiga adallega upptok sin 1
midtaugakerfi og hjarta og edakerfi.

Einkenni fra miotaugakerfi koma venjulega fram 4 undan einkennum fra hjarta og adakerfi par sem
pau koma fram vid laegri péttni. Bein ahrif staddeyfilyfja & hjarta eru medal annars heeg leioni,
minnkadur samdrattarkraftur og ad lokum hjartastopp.

Obein ahrif 4 hjarta og adakerfi (lagprystingur, haegslattur) geta komid fram eftir gjof i utanbast had
umfangi samtimis semjuhémlunar (sympathetic block).

5.2 Lyfjahvorf
Mepivacain hefur pKa 7,8 og oliu/vatns hlutfallsstudull er 0,8.

Frasogshradi er hadur skammti, ikomuleid og haredapéttni 4 stungustad.
Héamarkspéttni naest a4 15-20 min. Dreifingarrimmal vid jafnvaegi er 84 litrar. Mepivacain er 78%


http://www.lyfjastofnun.is/

bundid préteinum i plasma, adallega vi0 alfa-1-syru glykoprotein.

Uthreinsun mepivacains er ndnast eingéngu vegna umbrots i lifur og er had bl6dfleedi um lifur og
virkni umbrotsensima. Heildarplasmatthreinsun mepivacains er 0,8 I/min., lokahelmingunartimi
brotthvarfs er 1,9 klst og utskilnadarhlutfall lifrar er 0,5.

Lokahelmingunartimi brotthvarfs hja nyburum er um prisvar sinnum lengri en hja fullordnum.

Mepivacain berst yfir fylgju og jafnveegi kemst fljott 4 milli péttni 6bundins mepivacains i plasma hja
modur og fostri. Hlutfall plasmaproteinbindingar hja fostri er minna en hja modur, sem veldur laegri
heildarplasmapéttni hja fostrinu.

Mepivacain berst 1 brjostamjolk, en 1 svo litlum meeli ad litil heetta er 4 ad pad hafi ahrif a barnid.

Einungis um 4% af mepivacaini skilst at 4 6breyttu formi. Umbrot lyfsins er med hydroxyltengingu
eda samtengingu, en adeins 30% af inndeldu lyfi hefur fundist 4 formi umbrotsefna.

Adal umbrotsefni mepivacains eru 3-OH-afleidan (16%), 4-OH-afleidan (12%) og N-metylsvipta
afleidan PPX (2,5%). Plasmapéttni virka umbrotsefnisins PPX er minni en 0,1% af médurlyfinu.

Born

Lokahelmingunartimi hja nyburum er 3 sinnum lengri en hja fullordnum sem ad hluta til er af voldum
dreifingar. Uthreinsun mepivacains er aztlud 5,1-19 ml/min./kg hja fullordonum og 2,9-8,9 ml/min./kg
hja nyburum, og dreifingarrimmalid 0,6-1,5 Ikg hja fullordnum og 1,2-2,8 1/kg hja nyburum.

Skert nyrnastarfsemi

Skert nyrnastarfsemi hefur litil eda engin ahrif 4 pol fyrir mepivacaini pegar pad er notad i stuttan tima
sem deyfing fyrir skurdadgerdir. Plasmapéttni mepivacains var meld eftir deyfingu 1 armflaekju vid
holh6nd med mepivacaini an adrenalins (600 mg fyrir deyfingu og 50 mg til viobotar) hja

8 sjuklingum med langvarandi nyrnabilun & lokastigi.

Midgildi heildarpéttni i plasma sem mikrog/ml og laggildi og hagildi voru: 1,69 (1,23-7,78) eftir

5 minutur, 5,61 (4,36-8,19) eftir 30 minutur, 8,28 (3,83-11,21) eftir 60 minutur, 7,93 (5,63-11,1) eftir
90 minttur og 6,49 (5,56-8,35) eftir 150 mintatur. Engin merki um eiturverkun komu fram. Til
samanburdar var medalgildi heildarpéttni i plasma 3,33 mikrég/ml og hesta staka gildi var

5,21 mikrég/ml hja sjuklingum med oskerta nyrnastarfsemi sem fengu 600 mg af mepivacaini sem
deyfingu i armflaekju vio holhond.

Moguleg skyring & harri plasmapéttni er ad hja sjiklingum meo langvarandi nyrnabilun er péttni
orosmucoids (AAG) harri og pvi eykst proteinbindingin og heildarpéttni einnig, p6 er ekki vist ad
péttni mepivacains a lyfjafraeedilega virku 6bundnu formi aukist ad pvi marki ad eiturverkanir komi
fram.

Uthreinsun umbrotsefnisins PPX um nyru er marktakt tengd tthreinsun kreatinins. Skortur a fylgni
milli heildaratsetningar, sem AUC, og kreatininathreinsunar gefur til kynna ad heildaruthreinsun PPX
feli i sér brotthvarf annars stadar i likamanum fyrir utan atskilnad um nyru. Utsetning fyrir PPX getur
aukist hja sumum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi vegna litillar threinsunar annars stadar en
um nyru. Vegna minni eiturverkana PPX a midtaugakerfid samanborid vid mepivacain eru kliniskar
afleidingar taldar hverfandi pegar medferdartimi er stuttur.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ dyrarannséknum tengdust einkenni eitrunar sem fram komu eftir stora skammta af mepivacaini
ahrifum a midtaugakerfid og hjarta og edakerfid. Engar aukaverkanir tengdar lyfinu hafa sést i
rannsoknum & eiturverkun 4 axlun. Hugsanleg stokkbreytandi ahrif hafa ekki verid rannsdkud.
Krabbameinsrannsoknir hafa ekki verid gerdar & mepivacaini, vegna verkunarstads og
verkunarlengdar vid leekningalega notkun pessa lyfs.



6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklérid, natriumhydroxid/hydrogenklorio (til ad stilla pH), vatn fyrir stungulyf.

6.2  Osamrymanleiki

Carbocain stungulyf er sefo, jafnprystin vatnslausn med pH 5,5-6,5.

Leysni mepivacains takmarkast vio pH > 6,5. betta verdur a0 hafa i huga pegar basiskum lausnum (t.d.
karbonétum) er baett vid par sem tutfelling getur ordid.

6.3 Geymslupol

3 ar.
Hettuglas: Einnota, farga skal afgangslausn.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C. Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglos.

10 mg/ml: 5 hettuglés med 20 ml.

20 mg/ml: 5 hettuglés med 20 ml.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Meiri heetta er 4 6rverumengun vid notkun fjolskammta hettuglasa heldur en vid notkun einnota ilata
(Polyamp plastlykjur). bvi skal avallt nota einnota ilat pegar pad er mogulegt. Ef fjolskammta

hettuglos eru notud skal fylgja eftirfarandi varudarreglum:

o Nota skal einnota s&fd ahold vid lyfjagjof.
o Nota skal sefda nal og sprautu i hvert skipti sem dregid er upp ur hettuglasi.
o Utiloka skal ad mengandi efni eda vokvi berist inn i fjolskammta hettuglds.

Vegna sérstakra eiginleika polyamp-efnisins ma ekki endursefa plastlykjurnar (Polymap).

7. MARKADSLEYFISHAFI

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus
Dublin 24,

frland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

10 mg/ml: 1S/1/02/135/01
20 mg/ml: I1S/1/02/135/02
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9, DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 9. desember 2002
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. jantar 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

30. jani 2025.
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