SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Carbocain adrenalin 10 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Mepivacainhydroklérid 10 mg/ml
Adrenalin 5 mikrég/ml sem adrenalintartrat.

Hjalparefni, sem leeknirinn skal vera medvitadur um:
Natrium
Metylparahydroxybenzdat (E218)

Sjéa lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar
Leioslu- og iferdardeyfing.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir og bérn eldri en 12 ara:

Taflan hér a eftir er til leidbeiningar um skammta vid algengari deyfingar hja fulloronum heilbrigdum
einstaklingum. Reynsla laeknisins og pekking hans & likamlegu &standi sjuklingsins eru mikilveeg vid
akvordun & haefilegum skammti. Pegar beitt er deyfingu til lengri tima, t.d. med endurtekinni lyfjagjof,
skal hafa i huga heettu & ad péttni i plasma nai eitrunarmérkum og heettu a stadbundnum taugaskada.

Tafla 1l Skammtaleidbeiningar

Tegund deyfingar Styrkur Skammtur Verkun hefst | Verkunar-
eftir (min.) lengd (kist.)
mg/ml ml | mg
Staddeyfing vid skurdadgerair
Innanlidardeyfing® 5 <60 <300 5-10 30-60 min.
10 <40 <400 5-10 eftir
Utskolun
Sveedisdeyfing (t.d. deyfing smatauga og iferdardeyfing)
Stadbundin iferdardeyfing 5 <80 <400 1-2 2-3
10 <40 <400 1-2 3-4
Millirifjadeyfing (hver taug)
Hamarksfjoldi tauga sem deyfoar 10 4 <400 3-5 3-4
eru a sama tima eetti ad vera < 10
Aftan augnknattar (retrobulbar)
Umhverfis augnknétt (peribulbar) | 20 4 80 3-5 2-4
10 10-15 100-150 3-5 2-4




Tegund deyfingar Styrkur Skammtur Verkun hefst | Verkunar-
eftir (min.) lengd (Klst.)

mg/ml ml | mg

Deyfing stortauga

Vid leghals 10 10 100 3-5 2-2,5

(hvor hlid) (ekki radlagt vid

feedingar)

Armflekja

Vid holhond (Plexus brachialis 10 40-50 400-500 15-30 3-4

axillaris)

I 1éttivodva ofan vidbeins 10 30-40 300-400 15-30 3-4

(supraclavicular, inter-scalene) og

nedan viobeins i grennd vid &0

(subclavian perivascular)

Settaug (sciatic) 20 15-20 300-400 15-30 3-4

3il 10 30-40 300-400 15-30 2-4

(Femoral, obturator og lateral

cutaneous)

Athugasemdir

1) Eftir markadssetningu hefur verid greint fra lidbrjdskeydingu hja sjuklingum sem, eftir skurdadgerd, hafa
fengio staddeyfilyf med samfelldu innrennsli i 1id. Slik notkun fellur ekki undir vidurkenndar dbendingar
fyrir notkun Carbocain adrenalin (sja kafla 4.4).
Carbocain adrenalin stungulyf, lausn, i fjdlskammta hettuglésum, inniheldur rotvarnarefnid
metylparahydroxybenzéat (metylparaben) og & pvi ekki ad nota sem deyfing i maenugong, heilahdlf
(intracisternal) eda i augnknott eda svaedi aftan augnknattar (intra- eda retrobulbar).

I toflunum er ad finna pa skammta sem taldir eru gefa aseettanlega deyfingu og lita skal & pa til
leidbeiningar um notkun fyrir fullordna. Breytileiki er & milli einstaklinga hvad vardar upphaf
verkunar og verkunarlengd. Tolurnar i dalkinum ,,Skammtur“‘syna bil aaetlads medalskammts.

Upplysingar i vidurkenndum fagbokum skal hafa til hlidsjonar um pa peetti, sem geta haft ahrif a
sérhafda deyfingarteekni og parfir einstakra sjuklinga. Lengja ma verkunartima med pvi ad nota
lausnir sem innihalda adrenalin (sja toflu 1, skammtaleidbeiningar). Athugid. Hafa skal i huga hattu &
alteekum ahrifum pegar notadar eru lausnir sem innihalda mikid magn af adrenalini.

Varast skal ad nota Gparflega stéra skammta af staddeyfilyfjum. Almennt gildir um deyfingu vio
skurdadgerdir ad nota parf heerri styrkleika og skammta. Vid deyfingu smatauga eda pegar ekki er porf
a mikilli deyfingu er laegri styrkleiki notadur. Rummal lyfs sem notad er hefur ahrif & pad hversu
mikid deyfingin breidist (t.

Reynsla synir ad 1.000 mg gefin a 24 klist. timabili polast vel hja medalvoxnum fulloronum
einstaklingum.

Born

Born fra 2 manada til 12 ara:

Skammtarnir eru gefnir upp i téflu 2. Skammtana i toflunni skal lita & sem leidbeiningar fyrir notkun
handa bérnum. Breytileiki getur verid a milli einstaklinga. Hja bérnum sem eru mjog pung er oft
naudsynlegt ad draga ur skdmmtum hlutfallslega og skal mida pa vio kjorpyngd. Hafa & til hlidsjonar
upplysingar ur fagbdkum til ad greina parfir hvers sjuklings fyrir sig og pa patti sem geta haft ahrif &
sérhzfda deyfingartaekni.

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

Hja bérnum & aldrinum 2 manada til 12 ara skal reikna Ut skammta Carbocains med adrenalini Ut fra
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pyngd ad hamarki 7 mg/kg. Kjorstyrkur adrenalins i bérnum hefur ekki verio nakvaemlega dkvardadur.

Pegar styrkur og rammal eskilegrar deyfingar er akvardad skal avallt reikna Gt heildarskammt
mepivacains til ad tryggja ad hann sé minni en radlagéur hdmarksskammtur. Mepivacain mé ekki gefa
nyburum yngri en 6 vikna vegna hagari umbrota i lifur.

Tafla 2 Skammtaradleggingar fyrir born
Styrkur | RUmmal | Skammtur | Verkun Verkunarlengd
mg/ml ml/kg mg/kg hefst eftir | (klst.)
med med (min.) med adrenalini
adrenalini | adrenalini
Dausleaeg utanbastsdeyfing® | 10 0,52 <7 10-15 1-3
(deyfing fyrir nedan T12)
Deyfing & stértaugum 2 10 0,3-0,5 <7 10-15 1-3
(armfleekja vid holhénd
(Plexus brachialis axillaris))
Svaedisdeyfing @ (t.d. deyfing | 5-10 0,07-0,29 | <7 10-15 -
smatauga og iferdardeyfing)

Athugasemdir

4 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.

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

Carbocain stungulyf, lausn sem inniheldur rotvarnarefnid metylparahydroxybenzéat (metylparaben) eda
metylparaben i blondu med prépylparahydroxybenzati (prépylparabeni), p.e. sem er i fjdlskammta hettuglésum,
ma ekki nota vid deyfingu i meenuvokva, i heilaholf (intracisternal) eda i augnknott eda aftan augnknattar.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi

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

Skert nyrnastarfsemi
EkKi parf ad minnka skammta hja sjuklingum 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 Gtsog vokva (aspiration) fyrir og medan &
gjof heildarskammts stendur, sem skal gefa haegt eda i nokkrum skdmmtum med hradanum

100-200 mg/min. Fylgjast skal vel med lifsmerkjum sjuklings & medan og halda uppi 6slitnum
samraedum vid hann. Gjof lyfsins i &d fyrir slysni sést & timabundnum auknum hjartsletti og gjof fyrir
slysni i maenugong sést & einkennum manudeyfingar. Ef einkenni um eitrun verdur vart skal stodva
lyfjagjof an tafar.

4.3  Frébendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum, staddeyfilyfjum af amidflokki eda einhverju hjalparefnanna sem talin
eru upp i kafla 6.1.

Ofnaemi fyrir metyl- og/eda propylparahydroxybenzdati (metyl-/ prépylparabeni) eda umbrotsefni
peirra, para-amind-benzosyru (PABA). Fordast skal notkun mepivacainlausna sem innhalda paraben
hja sjuklingum med ofnaemi fyrir staddeyfilyfjum af estergerd eda umbrotsefni pess, PABA.




Ofnaemi fyrir natriummetabisdlfiti.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sveadisdeyfingar eda staddeyfingar skulu einungis gerdar par sem endurlifgunarbunadur er til stadar.
Vid meirihattar deyfingar eda pegar stérir skammtar eru notadir 4 ad setja upp nal i blased adur en
staddeyfilyfid er gefid. Vidkomandi leeknir & ad hafa hlotid videigandi pjalfun i framkvaeemd
fyrirhugadrar adgerdar og hafa g6da pekkingu & greiningu og medferd aukaverkana, altekum
(systemic) eiturverkunum eda 6drum hugsanlegum fylgikvillum (sja kafla 4.9).

Vissar staddeyfingar geta tengst alvarlegum aukaverkunum, 6ha&d pvi hvada staddeyfilyf er notag, p.e.:

o Lyfjagjof aftan augnknattar (retrobulbar) getur drsjaldan nad til innanskdmsrymis (cranial
subarachnoid space) og valdid timabundinni blindu, losti (vegna hjartabilunar), dndunarstédvun,
krdmpum o.s.frv. Greina verdur pessi einkenni og veita tafarlausa medferd.

o Gjof staddeyfilyfs aftan vid og umhverfis augnknétt hefur i for med sér litla heettu & vidvarandi
vanvirkni augnvodva. betta gerist adallega af véldum &verka og/eda stadbundinna eiturverkana
& voova og/eda taugar.

Alvarleiki slikra ahrifa & vefi er tengdur pvi hversu mikill averkinn er, styrkleika
staddeyfilyfsins og peim tima sem vefur er Utsettur fyrir staddeyfilyfinu. Vegna pessara asteedna
skal, eins og med 6ll staddeyfilyf, nota eins laga styrkleika og skammta og unnt er, sem veita
vidunandi deyfingu. /daherpandi lyf geta aukid verkun & vefi og skulu einungis notud pegar
pad & vio.

o Eftir markadssetningu hefur verid greint fra lidbrjoskeydingu hja sjuklingum sem, eftir
skurdadgerd, hafa fengid staddeyfilyf med samfelldu innrennsli i lid. Oftast var um ad raeda
ligbrjoskeydingu i axlarlid. Ekki var haegt ad stadfesta beint orsakasamhengi, vegna annarra
samhlida orsakapéatta og 6samreemis i visindalegum gégnum vardandi verkunarmatann.
Carbocain adrenalin er ekki vidurkennt til notkunar sem samfellt innrennsli i lid.

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

P4 ad svaedisdeyfing sé oftast akjosanlegasta adferdin til deyfingar parf ad geeta sérstakrar vartdar hja

akvednum sjuklingum til pess ad draga Ut haettu & alvarlegum aukaverkunum:

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

o Sjuklingar med langt genginn lifrarsjukddém eda verulega skerta nyrnastarfsemi.

GoOgn um lidocain fré sjuklingum med langt genginn lifrarsjakdém (Child-Pugh flokkur C) gefa til
kynna ad Gthreinsun geti minnkad um u.p.b. 50% (sja kafla 4.2).

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

Ekki er buist vid ad skert Gthreinsun hafi &hrif & tidni eiturverkana af voldum mikillar plasmapéttni

eftir staka skammta i tengslum vid deyfingu fyrir skurdadgerd. Vid langvarandi nyrnabilun er

Gthreinsun PPX umbrotsefnisins sem skilst it um nyrun hins vegar skert og uppséfnun 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
I11 (t.d. amiodarén) og taka hjartalinurit, par sem ahrif & hjarta geta verid samleggjandi.

o Carbocain stungulyf getur valdid porfyriu og skal einungis gefa sjuklingum med bréada porfyriu
pegar ekki er haegt ad beita 6drum éruggari adferdum. Geeta skal varudar pegar sjuklingum i
aheettu fyrir porfyriu er gefid lyfio.



Lausnir sem innihalda adrenalin skulu gefhar med varid sjuklingum med alvarlegan eda
omedhdndladan haprysting, 6fullnzgjandi medhdndlad skjaldvakadhof, hjartasjukdom med blddpurrd,
gattasleglarof, skert heilabléoflaeoi, langt gengna sykursyki eda einhvern annan sjukdém sem getur
versnad af voldum adrenalins. bPessar laushir skulu einnig notadar med varid og i mjog takmorkudu
magni i likamssveaedi sem neerd eru af endaslagedum, eins og fingur og ter eda par sem blodfledi er
takmarkad af 6drum asteedum (sja einnig kafla 4.5).

Staddeyfilausnir sem innihalda rotvarnarefni (hettuglos), & ekki ad gefa sem midlaegar
leidsludeyfingar.

Carbocain adrenalin lausnir innihalda natriummetabisulfit, sulfit samband, sem getur valdid ofnaemi
p.& m. bradaofnaemi og lifsheettu eda i minna alvarlegum tilvikum astmakasti hja sumum nemum
einstaklingum. Heildartioni salfitofnemis er 6pekkt en er sennilega lag. Ofnaemi fyrir sulfiti er
algengara hja sjuklingum med astma heldur en peim sem ekki eru med astma.

Carbocain adrenalin inniheldur metylparahydroxybenzéat, sem getur valdido ofnaemi (geta komid fram
eftir ad medhondlun Iykur) og i mjég sjaldgeefum tilvikum éndunarerfidleikum.

Carbocain adrenalin 10 mg/ml stungulyf inniheldur u.p.b. 0,13 mmél (u.p.b. 3,0 mg) af natrium i ml.
Sjuklingar & natriumskertu mataradi purfa ad hafa petta i huga.

Carbocain adrenalin stungulyf, lausn, i fjdlskammta hettuglésum, inniheldur rotvarnarefnid
metylparahydroxybenzoat (metylparaben) og & pvi ekki ad nota sem deyfing i maenugdng, heilahélf
(intracisternal) eda i augnknott eda sveedi aftan augnknattar (intra- eda retrobulbar).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Almennt skal fordast ad nota lyf sem innihalda adrenalin eda nota pau med var(d hja sjuklingum sem
fa prihringlaga punglyndislyf, par sem alvarlegur, langvinnur h&prystingur getur komid fram.
Samtimis notkun lyfja sem innihalda adrenalin og alkaléida af ergotgerd geta valdid alvarlegum,
vidvarandi haprystingi og hugsanlega hjarta- og heilaafollum. Gedrofslyf eins og fenotiazin og
butyrophenon geta dregid Ur eda vegid upp @daprengjandi ahrif adrenalins.

Lyf sem innihalda adrenalin skulu notud med vartd hja sjaklingum, sem sveafdir eru med
sveefingarlyfi til inndndunar, vegna heettu & alvarlegum hjartslattartruflunum.

Osérhafdir betablokkar eins og proprandlél auka sedaprengjandi ahrif adrenalins, sem getur leitt til
alvarlegs haprystings og hagslattar.

Geeta skal var(dar vid notkun mepivacains hja sjuklingum sem fa medferd med 66rum staddeyfilyfjum
eda lyfjum sem ad byggingu eru skyld staddeyfilyfjum af flokki amida t.d. akvedin lyf vid
hjartslattartruflunum eins og lidékain, par sem eiturverkanir eru samleggjandi. Sérstakar rannsoknir &
milliverkun mepivacains og lyfja vid hjartslattartruflunum af flokki 111 (t.d. amiddaron) hafa ekki verid
gerdar, en radlagt er ad geeta varudar (sja einnig kafla 4.4).

Cimetidin minnkar Uthreinsun mepivacains, hugsanlega geeti purft ad minnka skammta.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ma nota & medgongu.

Gera ma rad fyrir ad stérum hopi pungadra kvenna og kvenna a barneignaraldri hafi verid gefio
mepivacain. Enn sem komid er hefur ekki verid tilkynnt um neinar sérstakar truflanir & eexlun t.d.
engin aukin tidni & vansképun.

Ekki er radlagt ad nota Carbocain adrenalin til ad deyfa leghalsinn i feedingu eda sem
utanbastsdeyfingu i keisaraskurdi par sem mepivacain berst yfir i fylgju i tiltélulega miklu magni og
par sem pad umbrotnar haegt i nyburum er aukin heatta a eiturverkunum a féstur og nybura.



Brjostagjof

Eins og vid & um onnur staddeyfilyf getur mepivacain skilist Ut i brjéstamjoélk, en i svo litlum meli ad
almennt er engin hetta & ad pad hafi &hrif & nybura.

EKKi er vitad hvort adrenalin berist i brjéstamjdlk, en dliklegt er ad pad hafi ahrif 4 barn & brjésti.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Fyrir utan bein ahrif deyfingar, geta staddeyfilyf haft litils hattar ahrif a démgreind (mental function)
og samhefingarhafni jafnvel pott eiturverkanir & midtaugakerfi séu ekki sjaanlegar og geta pau pvi
timabundid haft truflandi ahrif & hreyfingu og arvekni.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir af véldum Carbocain adrenalin eru svipadar og eftir énnur staddeyfilyf af flokki amida.
Aukaverkanir af voldum lyfsins sjalfs er erfitt ad greina fra lifedlisfreedilegum ahrifum af deyfingu
tauganna (t.d. bl6dprystingsleekkun, heegum hjartslatti) og beinna averka (t.d. taugadverkar) eda
Obeinna averka vegna nalarstungunnar.

Hjarta

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

Mjég sjaldgeefar — koma orsjaldan fyrir Hjartastopp, hjartslattartruflanir.

(<1/1.000)

Taugakerfi

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

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Einkenni eitrunar frd midtaugakerfi (krampar, breytt
hadskyn umhverfis munn, dodi i tungu, of nem
heyrn, sjontruflanir, skjalfti, sud fyrir eyrum,
taltruflanir, baeling midtaugakerfis)

Mjog sjaldgaefar — koma drsjaldan fyrir Taugakvilli, averkar a Gtleegar taugar, skimbolga.

(<1/1.000)

Augu

Mjdg sjaldgeefar — koma drsjaldan fyrir Tvisyni.

(<1/1.000)

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti )

Mjég sjaldgeefar (<1/1.000) Ondunarbeling.

Meltingarfeeri )

Mjdg algengar (=1/10) Ogledi.

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

AEdar

Mjdg algengar (>1/10) Léagprystingur.

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

Onamiskerfi

Mj6g sjaldgaefar — koma orsjaldan fyrir Ofnaemi, bradaofnaemi/lost.

(<1/1.000)




Bréadar alteekar (systemic) eitranir

Altzekar eiturverkanir koma adallega fram i midtaugakerfi og hjarta og edakerfi. Aukaverkanirnar
koma fram vegna harrar blodpéttni staddeyfilyfsins sem getur verid af véldum inndzlingar i &d (fyrir
slysni), ofskdmmtunar eda 6venju hrads frasogs fra edarikum svaedum, sjé einnig kafla 4.4.
Aukaverkanir af 6llum staddeyfilyfjum af amidflokki & midtaugakerfi eru samberilegar, en
aukaverkanir & hjarta og a&edar eru hadari einstokum lyfjum baedi med tilliti til edlis og alvarleika
peirra.

Eitrun i midtaugakerfi kemur fram smam saman med stigvaxandi alvarleika einkenna. Fyrstu einkenni
eru Yfirleitt breytt hudskyn i kringum munn, dodi i tungu, vonkun, of neem heyrn og sud fyrir eyrum.
Sjontruflanir og vodvaskjalfti eru alvarlegri og fyrirbodi almennra krampa. bessum einkennum mé
ekki rugla saman vid einkenni taugaveiklunar. Medvitundarleysi og flogakrampar geta komio i
kjolfarid og geta varad i faar sekundur upp i nokkrar minatur. Vid krampa kemur fljott fram
strefnisskortur i vefjum og koltvisyringshaekkun vegna aukinnar védvavirkni, &samt truflunum &
edlilegri 6ndun og prenginga i dndunarfaerum. I alvarlegum tilvikum getur 6ndun stédvast.
Blddsyring, blodkaliumhakkun, blodkaliumlakkun og sdrefnisskortur 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.

Anrif & hjarta og &edakerfi geta komid fram i alvarlegum tilvikum. Lagprystingur, haegur hjartslattur,
hjartslattatruflanir og hjartastopp geta komid fram vid héaa bléopéttni lyfsins.

Adur en ahrifa & hjarta og adakerfi verdur vart koma venjulega fyrst fram eiturverkanir &
midtaugakerfi, nema sjuklingurinn sé i svaefingu eda sé mjog slevour af voldum lyfja eins og
benzodiazepins eda barbitdrats.

Einnig skal reikna med alteekum aukaverkunum adrenalins pegar ofskémmtun & sér stad:

Anrif & hjarta og adakerfi eins og t.d. hitatilfinning, svitamyndun, hjartslattur, héfudverkur sem likist
migreni, bl6dprystingshakkun, hjartadng, hradtaktur, hradslattarglép og hjartastopp.

Truflun getur ordid & kliniskri mynd einkenna par sem 6likir fylgikvillar og aukaverkanir geta komio
fram samtimis.

Medferd & bradum eitrunum
Ef einkenni bréadrar eitrunar koma fram skal samstundis stddva gjof staddeyfilyfs.

Ef krampar koma fram er markmid medferdarinnar ad vidhalda éndun og surefnismettun og stydja vio
bl6drasarkerfid. Gefa & surefni og veita dndunarhjalp ef porf krefur (grima og poki eda barkaslanga).
Ef krampar hetta ekki sjalfkrafa innan 15-20 sek. er krampalosandi lyf gefid i blaaed til pess ad studla
ad naegjanlegri 6ndun og strefnismettun. Thidpentalnatrium 1-3 mg/kg i blaaed er fyrsta val. I stadinn
mé gefa diazepam 0,1 mg/kg likamspunga i blaaed, en verkun pess hefst eftir lengri tima. Langvarandi
krampar geta stofnad 6ndun og surefnismettun sjuklings i hattu. Vid slikar adstaedur audveldar
inndzling voovaslakandi lyfs (t.d. suxametdn 1 mg/kg likamspunga) 6ndun og haegt er ad stjérna
surefnismettun. I slikum tilvikum skal hafa i huga ad koma barkasléngu fyrir snemma.

Ef beeling hjarta og edakerfis er greinileg (lagprystingur, haegslattur), skal gefa 5-10 mg af efedrini i
blazed og endurtaka eftir 2-3 min. ef porf krefur.

Vid hjartastopp skal hefja endurlifgun strax. Stédug fullnzgjandi sdrefnismettun og 6ndunarhjélp
asamt stuoningi vid blodrasarkerfi sem og leidrétting & bl6dsyring 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 &vinnings og aheattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.
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Vid gjof lyfsins fyrir slysni i &d sjast eiturverkanir innan 1-3 min. Vid ofskémmtun geta lidid
20-30 min. &dur en einkenni ofskommtunar koma fram, had stungustad. Eiturverkanir koma adallega
fram i midtaugakerfi og hjarta og edakerfi.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Staddeyfilyf, mepivacainum i bléndum, ATC-flokkur: NO1BB53.

Mepivacainhydroklorid er staddeyfilyf af flokki amida. VVerkun pess hefst fljott og verkunarlengd er i
medallagi 16ng. Virkni pess er svipud og virkni lidékains. Verkun 2% lausnar varir i allt ad 5 Kist.
pegar pad er gefid til leidsludeyfingar & Gtleegum taugum. Pegar styrkleikinn 1% er notadur, verda
ahrif & hreyfitaugapraedi minni og verkunartimi er styttri.

Upphaf verkunar og verkunarlengd mepivacains er had skammtinum og ikomustadnum.
Ef adrenalin er gefid med eykur pad verkunarlengd vid iferdardeyfingu og deyfingu Utleegra tauga.

Mepivacain veldur, eins og 6nnur staddeyfilyf, timabundinni hémlun & Gtbreidslu taugaboda eftir
taugapradum med pvi ad koma i veg fyrir innflaedi natriumjéna gegnum frumuhimnur taugapréada.
Talid er ad staddeyfilyf af flokki amida verki & natriumgdng taugahimna.

Staddeyfilyf geta einnig haft svipud ahrif & adrar ertanlegar himnur i heila og hjartavédva. Ef of mikio
af lyfinu berst Gt i bl6dréasina, fer ad bera & einkennum ofskémmtunar sem eiga adallega upptok sin i
midtaugakerfi og hjarta og edakerfi.

Einkenni fra midtaugakerfi koma venjulega fram & undan einkennum fra hjarta og edakerfi par sem
pau koma fram vid laegri péttni. Bein ahrif staddeyfilyfja & hjarta eru medal annars hag leidni,
minnkadur samdrattarkraftur og ad lokum hjartastopp.

5.2 Lyfjahvorf

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

Frasogshradi er hadur skammti, ikomuleid og haredapéttni & stungustad. Hamarkspéttni naest a
15-20 min. Dreifingarrammal vid jafnvaegi er 84 litrar. Mepivacain er 78% bundid préteinum i
plasma, adallega vid alfa-1-syru glyképrotein.

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

Lokahelmingunartimi brotthvarfs hja nyburum er um prisvar sinnum lengri en hja fullorénum.
Mepivacain berst yfir fylgju og jafnvaegi kemst fljott & milli péttni 6bundins mepivacains i plasma hja
maodur og fostri. Hlutfall plasmaproteinbindingar hja fostri er minna en hja modur, sem veldur legri
heildarplasmapéttni hja fostrinu.

Mepivacain berst i brjéstamjélk, en i svo litlum maeli ad litil haetta er & ad pad hafi ahrif & barnid.

Einungis um 4% af mepivacaini skilst Gt & 6breyttu formi. Umbrot lyfsins er med hydroxyltengingu
eda samtengingu, en adeins 30% af inndaeldu lyfi hefur fundist & 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 mddurlyfinu.

Born

Lokahelmingunartimi hja nyburum er 3 sinnum lengri en hja fullordnum sem ad hluta til er af voldum
dreifingar. Uthreinsun mepivacains er aetlud 5,1-19 ml/min./kg hja fullordnum og 2,9-8,9 ml/min./kg
hj& nyburum, og dreifingarrammalid 0,6-1,5 I/kg hja fullordnum og 1,2-2,8 I/kg hja nyburum.

Skert nyrnastarfsemi

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

8 sjuklingum med langvarandi nyrnabilun & lokastigi.

Midgildi heildarpéttni i plasma, sem mikr6g/ml, og l&ggildi og hagildi, voru: 1,69 (1,23-7,78) eftir

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

5,21 mikrog/ml hja sjuklingum med 6skerta nyrnastarfsemi sem fengu 600 mg af mepivacaini sem
deyfingu i armfleekju vid holhénd.

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

Uthreinsun umbrotsefnisins PPX um nyru er marktaekt tengd tthreinsun kreatinins. Skortur & fylgni
milli heildardtsetningar, sem AUC, og kreatininathreinsunar gefur til kynna ad heildarathreinsun PPX
feli i sér brotthvarf annars stadar i likamanum fyrir utan Gtskilnad um nyru. Utsetning fyrir PPX getur
aukist hja sumum sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi vegna litillar Gthreinsunar annars stadar en
um nyru. Vegna minni eiturverkana PPX & midtaugakerfid samanborid vid mepivacain eru Kliniskar
afleioingar taldar hverfandi pegar medferdartimi er stuttur.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I dyrarannséknum tengdust einkenni eitrunar, sem fram komu eftir stora skammta af mepivacaini,
ahrifum & midtaugakerfio og hjarta og &dakerfid. Engar aukaverkanir tengdar lyfinu hafa sést i
rannsoknum & eiturverkun & a&xlun. Hugsanleg stokkbreytandi ahrif hafa ekki verid rannsokud.

Krabbameinsrannséknir hafa ekki verid gerdar & mepivacaini, vegna verkunarstads og
verkunarlengdar vid leekningalega notkun pessa lyfs.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hydrogenklorid (til ad stilla pH 3,3-5,0), natriumklorid, natriumhydroxid (til ad stilla pH 3,3-5,0),
natriummetabisulfit, metylparahydroxybenzoéat (E218), vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Carbocain adrenalin stungulyf er s&fd, jafnprystin vatnslausn med pH 3,3-5,0.
Lausnin inniheldur andoxunarefnid natriummetabisulfit.

Leysni mepivacains takmarkast vid pH>6,5. betta verdur ad hafa i huga pegar basiskum lausnum ( t.d.
karbondtum) er baett vid par sem utfelling getur ordid. Bléndun basiskra lausna vid Carbocain
adrenalin getur valdid hrédu nidurbroti adrenalins.



Vegna ostddugleika adrenalins ma ekki saefa lausnir sem innihalda adrenalin med hita.

Koma skal i veg fyrir langvarandi snertingu lausna sem innihalda adrenalin (lagt syrustig) og
malmyfirbords (sprautunélar), par sem uppleystar malmjonir, sérstaklega koparjonir, geta valdid
alvarlegri stadbundinni ertingu med bjugmyndun & stungustad og hradad nidurbroti adrenalins.

6.3  Geymslupol

2ar.
Ma ekki nota lengur en i prja daga eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid vid 2°C - 15°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglos.

Pakkningasteerd:
5x 20 ml.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Notkun eftir ad umbudir hafa verid rofnar:
Haetta er & 6rverumengun i fjélskammta umbadum (hettuglosum). Ef fjdlskammta hettuglds eru notud

skal fylgja eftirfarandi varadarreglum:

o Nota skal einnota safd ahold vio lyfjagjof.

o Nota skal seefda nal og sprautu i hvert skipti sem dregid er upp Ur hettuglasi.
o Utiloka skal ad mengandi efni eda vokvi berist inn i fjolskammta hettuglés.
7. MARKADSLEYFISHAFI

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus,
Dublin 24, Irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

MTnr 719001 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 15. juli 1971
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. jantar 2009.
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
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