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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Mepivacaina Normogen 30 mg/ml solutie injectabila
clorhidrat de mepivacaina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Dacda manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului, medicului dumneavoastra,
stomatologului sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Mepivacaina Normogen 30 mg/ml si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mepivacaind Normogen 30 mg/ml
Cum sa utilizati Mepivacaind Normogen 30 mg/ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mepivacaind Normogen 30 mg/ml

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Mepivacaina Normogen 30 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Mepivacaind Normogen 30 mg/ml este un anestezic local, care amorteste o anumita regiune, pentru a
impiedica sau minimiza durerea. Medicamentul este utilizat in procedurile locale dentare la adulti,
adolescenti si copii cu varsta peste 4 ani (aproximativ 20 kg greutate corporald). Contine substanta activa
clorhidrat de mepivacaina si apartine grupului de anestezice ale sistemului nervos.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mepivacaina Normogen 30 mg/ml
Nu utilizati Mepivacaini Normogen 30 mg/ml

- Daca sunteti alergic la mepivacaind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- Daca sunteti alergic la alt anestezic local din aceeasi grupa (respectiv, lidocaina, bupivacaina,).

- Daca aveti:
- Tulburari cardiace - din cauza tulburarilor impulsului electric care declanseaza bataile inimii

(tulburari de conducere severe);

- Epilepsia nu este controlata in mod adecvat prin tratament.

- La copii cu varsta sub 4 ani (aproximativ 20 kg greutate corporala).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Mepivacaind Normogen30 mg/ml adresati-va medicului dumneavoastra stomatolog.
- Daca aveti tulburari grave ale inimii.

- Daca aveti anemie severa.

- Daca aveti tensiune arteriala mare (hipertensiune arteriala grava sau netratata).




- Daca aveti tensiune arteriala mica (hipotensiune arteriala).

- Daca aveti epilepsie.

- Daca aveti afectiuni ale ficatului.

- Daca aveti afectiuni ale rinichiului.

- Daca aveti o boala care afecteaza sistemul nervos si are ca rezultat tulburari neurologice (porfirie);
- Daca aveti aciditate mare in sange (acidoza).

- Daca aveti circulatie redusa a sangelui.

- Daca starea dumneavoastra generala este afectata.

- Daca aveti inflamatie sau infectie la locul injectiei.

Dacid oricare dintre aceste situatii este valabila 1n cazul dumneavoastrd, spuneti medicului
dumneavoastra stomatolog. Acesta poate decide sa va administreze o doza redusa.

Mepivacaind Normogen 30 mg/ml impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra stomatolog, daca luati sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente,

n special:
. alte anestezice locale;
o medicamente utilizate pentru tratarea arsurilor la stomac si a ulcerelor de la nivelul stomacului si

intestinelor (cum este cimetidina);

medicamente calmante si sedative;

medicamente utilizate pentru a stabiliza batdile inimii (antiaritmice);
inhibitori ai citocromului P450 1A2;

medicamente utilizate pentru a trata hipertensiunea arteriala (propranolol)

Mepivacaina Normogen 30 mg/ml impreuna cu alimente

Evitati sa méancati, inclusiv guma de mestecat, pand cind senzatia normald este restabilita, deoarece
exista riscul sd vd muscati buzele, obrajii sau limba, in special la copii.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, stomatologului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
lua acest medicament.

Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii, daca
nu este necesar.

Mamelor care alapteazd li se recomanda sa nu aldpteze timp de 10 ore dupa anestezia cu acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate sd aiba o influentda minora asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Poate aparea ameteald (inclusiv senzatia de ,,invartire”, tulburare a vederii si oboseald),
pierdere a constientei in urma administrarii acestui medicament (vezi pct. 4). Nu trebuie sa parasiti
cabinetul stomatologic pand nu va recuperati abilitatile (in general, Tn decurs de 30 de minute) dupa
procedura dentara.

Mepivacaina Normogen 30 mg/ml contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per cartus, adica practic “nu contine

sodiu”.

3. Cum sa utilizati Mepivacaina Normogen 30 mg/ml



Mepivacainid Normogen 30 mg/ml trebuie utilizat numai de sau sub supravegherea stomatologilor sau a
altor medici, clinicieni instruiti printr-o injectie lenta locala. Acestia vor determina doza adecvata, tinand
cont de procedura, varsta, greutatea si starea dumneavoastra generald de sanatate. Trebuie utilizata cea
mai mica doza care duce la anestezie eficienta.

Acest medicament este utilizat ca o injectie 1n cavitatea bucala.

Daca utilizati Mepivacaind Normogen 30 mg/ml mai mult decat trebuie

Urmatoarele simptome pot fi semne de toxicitate determinate de doze excesive de anestezice locale:
agitatie, senzatie de amorteald pe buze si limba, intepaturi si furnicaturi n jurul gurii, ameteala, tulburari
de vedere si auz, precum si tiuit in urechi, rigiditate si spasme musculare, tensiune arteriald mica, batai
lente sau neregulate ale inimii scazut. Daca simtiti oricare dintre acestea, administrarea trebuie oprita
imediat si trebuie solicitata asistentd medicala de urgenta.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestuia medicament, adresati-va
medicului sau stomatologului dumneavoastra.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Poate aparea una sau mai multe dintre urmatoarelor reactii adverse la administrarea de Mepivacaina
Normogen 30 mg/ml.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
o Durere de cap

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

o eruptie trecatoare pe piele, mancarime, umflare a fetei, buzelor, gingiilor, limbii si/sau gatului si
dificultati la respiratie, respiratie suieratoare/astm, urticarie: acestea pot fi simptome ale reactiilor
de hipersensibilitate (reactii alergice sau asemanatoare alergiei);

o dureri din cauza leziunilor nervoase (dureri neuropatice);

senzatie de arsurd, senzatie Intepaturi pe piele, furnicaturi fara o cauza fizica clara in jurul gurii

(parestezie);

senzatie anormald Tn gura si in jurul acesteia (hipoestezie);

gust metalic, tulburari ale gustului, pierdere a gustului (disestezie);

ameteala (usoara stare de confuzie);

tremor;

pierdere a constientei, crize convulsive (convulsii), coma;

lesin;

confuzie, dezorientare;

tulburari de vorbire, vorbire excesiva;

neliniste, agitatie;

simt al echilibrului afectat (dezechilibru);

somnolenta;

vedere incetosata, probleme cu focalizarea clara a unui obiect, tulburiri de vedere;

senzatie de invartire (vertij);

incapacitate a inimii de a se contracta eficient (stop cardiac), batdi rapide si neregulate ale inimii

(fibrilatie ventriculard), dureri severe si puternice la nivelul pieptului (angini pectorala);

o probleme de coordonare a batailor inimii (tulburari de conducere, bloc atrioventricular), batai
anormal de lente ale inimii (bradicardie), batai anormal de rapide ale inimii (tahicardie), palpitatii;

° tensiune arteriala mica;

o crestere a fluxului de sénge (hiperemie);

. dificultdti la respiratie, cum sunt respiratic intretdiatd, respiratie anormal de lentd sau foarte
rapida;



cascat;

greatd, varsaturi, ulceratii la nivelul gurii sau gingiilor, umflare a limbii, buzelor sau gingiilor;
transpiratie excesiva;

spasme musculare;

frisoane;

inflamare la locul injectiei.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
o tensiune arteriala mare.

Reactii adverse posibile (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

° stare euforicd, anxietate/nervozitate;

o miscari involuntare ale ochilor, probleme oculare, cum sunt pupila ingustata, cadere a pleoapei
superioare (ca in sindromul Horner), pupila dilatata, deplasare posterioara a globului ocular in
interiorul orbitei, din cauza modificarilor in volumul orbitei (numita enoftalmie), vedere dubla
sau pierdere a vederii;

tulburéri ale urechii, cum sunt tiuitul in urechi, suprasensibilitate a auzului;

incapacitate a inimii de a se contracta eficient (deprimare miocardica);

dilatatie a vaselor de sange (vasodilatatie);

modificari ale culorii pielii, cu confuzie, tuse, batdi rapide ale inimii, respiratie rapida,
transpiratie: acestea pot fi simptome ale unui deficit de oxigen in tesuturile dumneavoastra
(hipoxie);

o respiratie rapida sau dificild, somnolentd, dureri de cap, incapacitate de a gandi si somnolenta,
care pot fi semnele unei concentratii mari de dioxid de carbon in sidngele dumneavoastra
(hipercapnie);

voce alteratd (raguseala);

umflare la nivelul gurii, buzelor, limbii si gingiilor, producere crescuta de saliva;

oboseala, senzatie de slabiciune, senzatie de caldura, durere la locul injectiei;

leziuni nervoase

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Mepivacaina Normogen 30 mg/mL
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj si pe etichetd dupad EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.

Cartusele sunt pentru o singurd utilizare. Administrarea medicamentului se face imediat dupa
deschiderea cartusului. Solutia neutilizata trebuie aruncata.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati medicul
dumneavoastra stomatolog, medicul sau farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai
folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Mepivacaina Normogen 30 mg/ml

Substanta activa este clorhidrat de mepivacaina.

1 ml de solutie injectabila contine clorhidrat de mepivacainad 30,00 mg.

Fiecare cartus de 1,7 ml de solutie injectabild contine mepivacaina 51 mg (sub forma de clorhidrat
de mepivacaind).

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, hidroxid de sodiu (pentru reglarea pH-ului) si apa
pentru preparate injectabile.

Cum arati Mepivacaini Normogen 30 mg/ml si continutul ambalajului

Solutie transparenta, incolora.
Mepivacaind Normogen 30 mg/ml este disponibil in cartuse din sticla.

Ambalaj cu 1 cartus de 1,7 ml.
Ambalaj cu 50 cartuse a cate 1,7 ml
Ambalaj cu 100 cartuse a cate 1,7 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Laboratorios Normon, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760, Tres Cantos
Madrid

Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Spania: Mepivacaina Normogen 30 mg/ml solucién inyectable EFG

Franta: Mepivacaine Normogen 30 mg/ml solution injectable

Portugalia: Mepivacaina Normogen

Romania: Mepivacaind Normogen 30 mg/ml solutie injectabila

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2025.



