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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Mepivacaina Normogen 30 mg/ml solucdo injetavel
Cloridrato de mepivacaina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois

contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, dentista ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, dentista ou farmacéutico. Ver sec¢ao
4.

O que contém este folheto:

O que é Mepivacaina Normogen e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Mepivacaina Normogen
Como utilizar Mepivacaina Normogen

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Mepivacaina Normogen

Contetdo da embalagem e outras informagdes
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. O que é Mepivacaina Normogen e para que é utilizado

Mepivacaina Normogen € um anestésico local, que torna dormente uma regiao especifica
para evitar ou diminuir a dor. O medicamento € utilizado em procedimentos dentarios
locais em adultos, adolescentes e criangas acima de 4 anos de idade (aproximadamente 20
kg de peso corporal). Este contém a substéncia ativa cloridrato de mepivacaina e pertence
ao grupo dos anestésicos do sistema nervoso.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Mepivacaina Normogen

Nao utilize Mepivacaina Normogen

- Se tem alergia ao cloridrato de mepivacaina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccio 6);

- Se tem alergia a outro anestésico local do mesmo grupo (por ex., lidocaina,
bupivacaina);

- Se sofre de:
- Problemas no coracdo devido a anomalias do impulso elétrico que provoca o

batimento do coragdo (problemas graves da conducio);

- Epilepsia que ndo esteja controlada adequadamente por tratamento;
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- Em criangas com idade inferior a 4 anos (aproximadamente 20 kg de peso corporal).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu dentista antes de utilizar Mepivacaina Normogen se:

- Sofre de problemas no coracdo;

- Tem anemia grave;

- Sofre de pressao sanguinea elevada (hipertensdo grave ou ndo tratada);

- Sofre de pressao sanguinea baixa (hipotensao);

- Sofre de epilepsia;

- Sofre de doenca do figado;

- Sofre de doenca nos rins;

- Sofre de uma doenca que afeta o sistema nervoso e resulta em problemas neurolégicos
(porfiria);

- Sem acidez elevada no sangue (acidose);

- Sem baixa circulacdo sanguinea;

- Sem a sua condicdo geral afetada;

- Sem inflamacdo ou infec@o no local de injecao.

Se alguma destas situacdes se aplicar a si, fale com o seu dentista. Ele/ Ela pode decidir
dar-lhe uma dose reduzida.

Outros medicamentos e Mepivacaina Normogen

Informe o seu dentista se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier a

utilizar outros medicamentos, especialmente:

- outros anestésicos locais;

- medicamentos utilizados para tratar azia e ulceras do estdmago e intestino (tal como
cimetidina);

- medicamentos tranquilizantes e sedativos;

- medicamentos utilizados para estabilizar o batimento do coragdo (antiarritmicos);

- inibidores do citocromo P450 1A2;

- medicamentos utilizados para tratar a hipertensio (propranolol).

Mepivacaina Normogen com alimentos

Evite comer, incluindo mascar pastilha eldstica, até ser restaurada a sensacdo normal,
porque existe o risco de morder o seu labio, bochechas e lingua, especialmente em
criangas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico, dentista ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Como medida de precaugdo, é preferivel evitar a utilizacdo deste produto durante a
gravidez, a menos que seja necessario.

As mulheres a amamentar sao aconselhadas a ndo amamentar durante 10 horas apés a
anestesia com este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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Este medicamento pode ter uma ligeira influéncia na capacidade de conduzir e utilizar
maquinas. Apds a administracdo deste medicamento podem ocorrer tonturas (incluindo
sensacao de “girar”, visdo turva e fadiga) e perda de consci€ncia (ver seccao 4). Nao deve
sair do consultdrio até recuperar as suas capacidades (geralmente dentro de 30 minutos)
apo6s o procedimento dentdrio.

Mepivacaina Normogen contém sddio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por cartucho, ou seja,
¢é praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Mepivacaina Normogen

Mepivacaina Normogen sé deve ser usado por dentistas ou sob a supervisdo de dentistas,
estomatologistas ou outros clinicos treinados, por meio de uma injecao local lenta.

Eles irdo determinar a dose apropriada, tendo em conta o procedimento, a sua idade, o
seu peso e a sua saide em geral.

Deve ser utilizada a menor dose que leve a uma anestesia eficaz.

Este medicamento é dado como uma injecao na cavidade oral.

Se utilizar mais Mepivacaina Normogen do que deveria

Os sintomas seguintes podem ser sinais de toxicidade devido a doses elevadas de
anestésicos locais: agitacdo, sensacdo de dorméncia nos ldbios e lingua, sensac¢do de picar
e formigueiro a volta da boca, tonturas, problemas nos olhos e ouvidos, e zumbido nos
ouvidos, rigidez nos musculos e tremores, baixa pressdo sanguinea, batimento do coragao
baixo ou irregular. Se experienciar algum destes, a administra¢do deve ser imediatamente
parada e deve ser chamada assisténcia médica de emergéncia.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou dentista.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Um ou mais do que um dos
seguintes efeitos secunddrios podem ocorrer no seguimento da administracdo de
Mepivacaina Normogen.

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- dor de cabeca.

Efeitos secunddrios raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- erupgdo da pele, inchaco do rosto, labios, gengivas, lingua e/ ou garganta e dificuldade
em respirar, pieira/ asma, urticdria: podem ser sintomas de reacdes de
hipersensibilidade (alérgicas ou reacdes semelhantes a alergias);
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dor devido a danos no nervo (dor neuropatica)

sensacdo de ardor, sensacdo de picar na pele, formigueiro sem causa fisica aparente a
volta da boca (parestesia);

sensacdo anormal na boca e em redor (hipoestesia);

sabor metdlico, alteracdo do sabor, perda de sabor (disestesia);

tonturas (sensacdo de atordoamento);

tremor;

perda de consciéncia, espasmo (convulsdo), coma;

desmaio;

confusdo, desorientacdo;

problemas na fala, falar excessivamente;

inquietacdo, agitacao;

sensacao de equilibrio afetada (desequilibrio);

sonoléncia;

visdo turva, problemas a focar claramente um objeto, deficiéncia visual;

sensacdo de girar (vertigem);

falha do coracdo para contrair de forma eficaz (paragem cardiaca), batimentos do
coragdo rapidos e irregulares (fibrilhacdo ventricular), dor no peito grave e
esmagadora (angina de peito);

problemas na coordenacdo dos batimentos do corag¢do (problemas de condugdo,
bloqueio auriculoventricular), batimento do coracdo anormal lento (bradicardia),
batimento do corag@o anormal rdpido (taquicardia), palpitacdes;

pressdo sanguinea baixa;

aumento do fluxo sanguineo (hiperemia);

dificuldades em respirar como falta de ar, respiracdo anormalmente lenta ou muito
répida;

bocejar;

sensacdo de mal-estar, vomitos, tlceras na boca ou gengivas, inchaco da lingua, 1dbios
ou gengivas;

SuUOr excessivo;

espasmos musculares;

arrepios;

inchacgo no local da injec¢ao.

Efeitos secundérios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

pressdo sanguinea alta.

Efeitos secunddrios possiveis (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

humor euférico, ansiedade/ nervosismo;

movimento involuntério dos olhos, problemas nos olhos como estreitamento da pupila,
queda da pdlpebra superior (como no sindrome de Horner), pupila dilatada,
deslocamento posterior do globo ocular dentro da 6rbita devido a alteragdes no
volume da érbita (chamado enoftalmo), visao duplicada ou perda de visdo;

problemas no ouvido, como zumbido nos ouvidos, hipersensibilidade da audicao;
falha do coragdo para contrair de forma eficaz (depressdo do miocardio);
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- alargamento dos vasos sanguineos (vasodilatagcdo);

- alteragdes na cor da sua pele com confusdo, tosse, batimento rdpido do coracdo,
respiracdo rdpida, transpiracdo: podem ser sintomas de deficiéncia de oxigénio nos
seus tecidos (hipoxia);

- respiracdo rapida ou dificil, sonoléncia, dor de cabeca, incapacidade de pensar e
sonoléncia, que podem ser sintomas de uma grande concentracdo de didxido de
carbono no seu sangue (hipercapnia);

- voz alterada (rouquiddo);

- inchago da boca, ldbios, lingua e gengivas, alta producao de saliva;

- fadiga, sensacdo de fraqueza, sensacdo de calor, dor no local de injecao;

- lesd@o do nervo.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou dentista. Também poderd comunicar
efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Mepivacaina Normogen

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar que a solu¢do nao estd limpida e incolor.

Os cartuchos sdo para utilizacdo tUnica. O medicamento deve ser imediatamente
administrado apds a abertura do cartucho. A solu¢do ndo utilizada deve ser eliminada.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu dentista, médico ou farmac€utico como deitar fora os medicamentos que jia nao
utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Mepivacaina Normogen

- A substancia ativa € cloridrato de mepivacaina;
1 ml de solugdo injetavel contém 30 mg de cloridrato de mepivacaina.
Cada cartucho de 1,7 ml de solug¢do injetdvel contém 51 mg de cloridrato de
mepivacaina.

- Os outros componentes sao: cloreto de sédio, hidréxido de sédio (para ajuste de pH) e
dgua para injetaveis.

Qual o aspeto de Mepivacaina Normogen e contetido da embalagem

Solu¢do limpida e incolor.
Mepivacaina Normogen estd acondicionado em cartuchos de vidro.

Embalagem contendo 1 cartucho de 1,7 ml
Embalagem contendo 50 cartuchos de 1,7 ml
Embalagem contendo 100 cartuchos de 1,7 ml

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Laboratérios NORMON, S.A.
Av. Infante D. Henrique, 333H
Piso 3, Esc. 42

1800-282 Lisboa

Portugal

Fabricante

Laboratorios NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
ES-28760 Tres Cantos — Madrid
Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Espanha: Mepivacaina Normogen 30 mg/ml solucién inyectable EFG
Franca: Mepivacaine Normogen 30 mg/ml solution injectable
Portugal: Mepivacaina Normogen

Roménia: Mepivacaind Normogen 30 mg/ml solutie injectabila
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