FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Scandinibsa 20 mg/ml + 0,01 mg/ml, Solucidn inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 ml de solucidn inyectable contiene:

Mepivacaina hidrocloruro 20,0 mg
Epinefrina tartrato 0,018 mg
(equivalente a Epinefrina base) 0,010 mg

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucioén inyectable.
Solucion limpida e incolora.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Anestesia dental local por infiltracion y bloqueo nervioso.

4.2 Posologia y forma de administracion

No se recomienda el uso de Scandinibsa 20 mg/ml + 0,01 mg/ml en nifios menores de 4 afios.

Se debe utilizar la dosis méas baja requerida para producir la anestesia deseada. La dosificacion debe
ajustarse individualmente de acuerdo con la edad, el peso y el estado de salud de cada paciente.

Posologia

La siguiente tabla recoge las dosis recomendadas, asi como las dosis maximas para adultos y nifios:

ADULTOS

NINOS

Nifio de 20 kg | Nifio de 40 kg

de mepivacaina

En cartuchos de 1,8 ml 1 cartucho % cartucho 4 cartucho
Dosis En ml solucién 05-2 05-1
recomendada 3 de hidrocl
n mg de hidrocloruro 10 - 40 10 - 20

En cartuchos de 1,8 ml | 5,5 cartuchos | 1,5 cartuchos

3 cartuchos

Dosis maxima En mg/kg S

En mg de hidrocloruro

de mepivacaina 300 mg

176 mg
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Para inyecciones de infiltracion y blogueo troncular en la mandibula superior o inferior, generalmente es
suficiente una dosis de 1,8 ml, en adultos.

La dosis debera reducirse en pacientes con ciertas enfermedades subyacentes (angina de pecho,
arteriosclerosis) (ver apartado 4.4 “Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Administracion:
Inyeccion local (bloqueo o infiltracion).

Para uso exclusivo en anestesia dental.

Las inyecciones deben realizarse siempre lentamente y con previa aspiracion, para evitar la inyeccion
intravascular accidental rapida, lo cual podria ocasionar efectos toxicos.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

Debido al contenido de mepivacaina

- Hipersensibilidad conocida a los anestésicos locales de tipo amida.

- Pacientes con disfunciones graves de la conduccion atrioventricular no compensada por un marcapaso.
- Pacientes con enfermedades nerviosas degenerativas.

- Pacientes con defectos de la coagulacion.

- Epilepsia no controlada.

- Porfiria aguda intermitente.

Debido al contenido de epinefrina
- Enfermedades cardiacas tales como:
- Angina de pecho inestable.
- Infarto de miocardio reciente.
- Cirugia reciente de bypass arterial coronario.
- Arritmias refractarias y taquicardia paroxistica o de alta frecuencia, arritmia continua,
- Hipertensidn grave no tratada 6 incontrolada.
- Insuficiencia cardiaca congestiva no tratada ¢ incontrolada.

Debido al contenido de metabisulfito sddico
- Alergia o hipersensibilidad al sulfito
- Asma bronquial grave

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Advertencias

Debe informarse al paciente de que la anestesia puede aumentar el riesgo de dafios en los labios, la lengua,
membrana mucosa o el paladar blando. Debe evitarse ingerir alimentos hasta que haya pasado la anestesia.
No se recomienda el uso de Scandinibsa 20 mg/ml + 0,01 mg/ml en nifios menores de 4 afios.

Debe evitarse la inyeccion de anestésicos locales en areas infectadas.

Se debe advertir a los deportistas que este medicamento contiene un principio activo que puede producir
resultados positivos en los controles anti-dopaje.
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La presencia de metabisulfito sédico como excipiente puede provocar la aparicion de reacciones de tipo
alérgico, incluyendo reacciones de tipo anafilactico y broncoespasmo en pacientes especialmente
susceptibles, en particular aquellos que presenten un historial asmatico o alérgico.

Precauciones

Antes de la administracion de un anestésico local, debe contarse con un equipo de resucitacion completo,
provisto de un sistema de oxigenacion y ventilacion asistida, y de los farmacos adecuados para el
tratamiento de posibles reacciones toxicas.

Los anestésicos dentales locales contienen altas concentraciones de principio activo. Esto significa que una
inyeccidn rapida con alta presion puede provocar complicaciones incluso administrando pequefias
cantidades (ver seccion 4.9). El riesgo es especialmente elevado en caso de inyecciones intravasculares
involuntarias, ya que el medicamento inyectado puede transferirse de forma retrograda. La inyeccion intra-
arterial en la region de la cabeza y el cuello produce altas concentraciones de medicamento, que alcanzan al
cerebro en mayor medida que en el caso de la inyeccion intravenosa. Se recomienda realizar una aspiracion
cuidadosa antes de la inyecciéon para reducir el riesgo de inyeccion intravascular.

Se degera administrar el preparado con precaucion, incluso en elcso de la anestesia dental con dosis bajas,

en los sujetos con determinadas patologias como:

- Pacientes con blogueo cardiaco parcial o total, ya que los anestésicos locales pueden dar lugar a una
depresion de la conduccion miocardica.

- Pacientes con enfermedad hepatica avanzada o disfuncion renal grave.

- Ancianos y pacientes debilitados.

También debe tenerse en cuenta que la administracion de anestésicos locales debera efectuarse con
precaucion en pacientes con hipertension grave no tratada, enfermedad cardiaca importante, anemia,
insuficiencia circulatoria o patologia cardiovascular grave. Se debe aumentar la monitorizacion en
pacientes con problemas de coagulacidn sanguinea o bajo anticoagulantes (monitorizacion del INR).

Scandinibsa 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucién inyectable contiene epinefrina, por lo que debera ser usada
con precaucion en pacientes con hipertension grave o no tratada, tirotoxicosis tratada insuficientemente,
enfermedad cardiaca isquémica, bloqueo cardiaco, insuficiencia cerebrovascular, diabetes avanzada,
glaucoma de angulo estrecho y cualquier otra condicién patoldgica que pudiera agravarse con los efectos
de la epinefrina.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La mepivacaina debe utilizarse con precaucion en pacientes que reciben simultaneamente agentes
farmacolégicos que presentan similitud estructural con los anestésicos locales (por ejemplo, medicamentos
antiarritmicos de clase 1b), dado que sus efectos toxicos son de caracter aditivo.

Un tratamiento prolongado o permanente con antiarritmicos, psicofarmacos o anticonvulsivantes, y el
consumo de alcohol, puede disminuir la sensibilidad a los anestésicos. Resulta suficiente aumentar la dosis
de anestésico o simplemente esperar que actle durante mas tiempo, antes de la intervencion.

Se debe tener cuidado con la dosificacion en caso de uso simultaneo de medicamentos que producen
depresion del SNC, ya que pueden provocar efectos depresores aditivos.

Los anestésicos locales pueden liberar iones de metales pesados de algunas soluciones desinfectantes. Se
deben tomar medidas especiales cuando se utilice este tipo de desinfectantes, antes de administrar el
anestésico. Estos iones liberados pueden provocar irritaciones locales, hinchazén y edema.

La administracién de heparina, antiinflamatorios no esteroides o sustitutos del plasma (dextrano), puede
incrementar la tendencia hemorragica después de la inyeccion de anestésicos locales.
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La epinefrina debe usarse con precaucion en pacientes que estén recibiendo antidepresivos triciclicos, ya
gue puede provocar una hipertension grave y prolongada. Ademas el uso frecuente de soluciones con
epinefrina y farmacos oxitotdcicos de tipo ergotamina, puede causar hipertension persistente y grave, y
accidentes cerebrovascular y cardiaco.

Las fenotiazinas y butirofenonas pueden reducir o invertir el efecto vasopresor de la epinefrina.

Las soluciones que contienen epinefrina deben utilizarse con precuacion en pacientes sometidos a anestesia
general con agentes inhalatorios, como halotano, debido al riesgo de serias arritmias cardiacas.

Los betablogueantes no selectivos, como el propanolol, aumentan el efecto vasopresor de la epinefrina, lo
que puede originar una grave hipertensién y bradicardia.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Los datos de un nimero limitado de mujeres embarazadas no indican reacciones adversas de la
mepivacaina durante el embarazo o en la salud del feto o del recién nacido. Hasta la fecha no se dispone de
mas datos epidemioldgicos relevantes. El riesgo potencial para los humanos es desconocido.

Lactancia

La mepivacaina se excreta en la leche materna. Sin embargo, considerando las dosis terapéuticas de
Scandinibsa 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucién inyectable, no se esperan efectos en el lactante y puede ser
utilizado durante el periodo de lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Scandinibsa 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucién inyectable sobre la capacidad para conducir
y utilizar maquinas es pequefia 0 moderada, pudiendo afectar levemente la respuesta motora y la
coordinacion de forma temporal en funcion de la dosis de anestésico local.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia.

Las reacciones adversas estrictamente atribuibles al anestésico local son limitadas. No obstante, los efectos
fisioldgicos del bloqueo nervioso son frecuentes, aungue varian considerablemente en funcién del tipo de
bloqueo administrado. Los efectos de una inyeccion intravascular involuntaria o de una sobredosis pueden
ser graves y deben tenerse en cuenta (ver seccion 4.9. Sobredosis).

Debido al contenido de mepivacaina como anestésico local, pueden producirse las siguientes reacciones

adversas:

Raras (=1/10.000, <1/1.000)
Trastornos del sistema nervioso: Inconsciencia y convulsiones (en caso de sobredosis absoluta o
relativa).
Se han observado efectos neurolégicos (por ejemplo, sensacion de entumecimiento, parestesia
residual y otros problemas sensoriales). No se ha establecido en forma certera hasta qué punto estos
sintomas dependen de factores técnicos (por ejemplo, inyeccion intraneural) o del anestésico.
Trastornos cardiacos: Depresion del miocardio y parada cardiaca (en pacientes con sobredosis
absoluta o relativa).
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Trastornos generales: Reacciones alérgicas (erupcion cutanea, eritema, prurito, edema de la lengua,
la boca, los labios o la garganta) y, en los casos mas graves, shock anafilactico.
Metahemoglobinemia.

Debido al contenido de epinefrina como componente vasoconstrictor, pueden producirse las siguientes
reacciones adversas:
Raras (>1/10.000, <1/1.000)

Trastornos cardiovasculares: Sensacion de calor, sudoracion, aceleracion del pulso, dolores de
cabeza tipo migrafia, incremento de la presion sanguinea, trastornos de angina de pecho,
taquicardias, taquiarritmias y parada cardiovascular, asi como tampoco se puede excluir una
tumefaccion edematosa del tiroides.

Debido al contenido de metabisulfito sédico y parahidroxibenzoato de metilo como excipientes, pueden

producirse las siguientes reacciones adversas:

Muy raras (<1/10.000)
Particularmente en asmaticos bronquiales pueden producirse reacciones alérgicas o reacciones de
hipersensibilidad, que se manifiestan con vomitos, diarrea, respiracion sibilante, atague asmatico
agudo, enturbiamiento de la consciencia o shock.

4.9 Sobredosis

Toxicidad

Las reacciones adversas toxicas pueden aparecer a concentraciones plasmaticas iguales o superiores a 5-6
mg/ml. Debido a una sobredosis, rapida absorcion 6 inyeccidn intravascular accidental, o bien a causa de
una hipersensibilidad, idiosincrasia 6 tolerancia disminuida por parte del paciente.

Sistema nervioso central

La toxicidad en el SNC se produce de forma gradual con sintomas y reacciones que se agravan
progresivamente. Inicialmente, los sintomas incluyen agitacion, sensacion de intoxicacion y de
entumecimiento de los labios y la lengua, parestesias alrededor de la boca, mareos, problemas de vision y
oido y zumbido en los oidos. Si se observan estos efectos mientras se realiza la inyeccion, deben
considerarse como una sefial de advertencia y por tanto, la inyeccion debe detenerse de inmediato. Las
dificultades de articulacion de palabras, la rigidez de musculos y los espasmos son sintomas mas graves
que preceden convulsiones generalizadas. No debe cometerse el error de interpretar estos sintomas como
un comportamiento neurdtico. Puede producirse inconsciencia y crisis de epilepsia que se prolonguen desde
unos segundos hasta varios minutos. Durante las convulsiones se produce falta de oxigeno e hipercapnia
debido al aumento de la actividad muscular y a la falta de ventilacion. En los casos mas graves puede
producirse una parada respiratoria. La acidosis incrementa los efectos toxicos de los anestésicos locales.

La recuperacion depende del metabolismo del anestésico local y de la distribucién fuera del sistema
nervioso central. Esta se produce rapidamente siempre gue no se inyecten grandes cantidades del
medicamento.

Sistema cardiovascular

Por lo general, los efectos cardiovasculares conllevan una situacién mas grave. Puede producirse una
bajada de la presion sanguinea, bradicardia, arritmia y parada cardiaca a consecuencia de las altas
concentraciones sistémicas del anestésico local. Estos efectos suelen ir precedidos de signos de toxicidad
del SNC, a menos que el paciente haya recibido anestesia general o esté muy sedado con componentes
como benzodiazepinas o barbitiricos. No obstante, cabe destacar que los propios bloqueos centrales dan
lugar a menudo a un bloqueo simpatico que produce una bajada de la presion sanguinea y posiblemente,
bradicardia.

Sintomas causados por la epinefrina como vasoconstrictor:
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Sintomas cardiovasculares tales como sensacion de calor, sudoracion, aceleracion cardiaca, dolores de
cabeza, incremento de la presion sanguinea, trastornos de angina de pecho, taquicardias, taquiarritmias y
parada cardiovascular.

La aparicion simultanea de varias complicaciones y reacciones adversas puede interferir en el cuadro
clinico.

Tratamiento
Si aparecen signos de toxicidad sistémica aguda, debera interrumpirse inmediatamente la inyeccion del
anestésico.

Si se dan convulsiones, se requiere tratamiento inmediato, con lo que debe disponerse del equipo y
farmacos adecuados. Los objetivos del tratamiento son mantener la oxigenacion, detener las convulsiones y
mantener la circulacion.

Generalmente la administracion de oxigeno es suficiente para tratar los sintomas de las convulsiones. Si es
necesario se administra ventilacion asistida.

Si las convulsiones no se detienen espontaneamente en 15-20 segundos, deberia administrarse un
anticonvulsionante intravenoso. Una dosis de 100-150 mg de tiopentano i.v. detendra las convulsiones
rapidamente.

Puede utilizarse, como alternativa, una dosis de 5 — 10 mg de diazepam i.v., aunque su accion es inferior.
El suxametonio parara rapidamente las convulsiones del misculo, pero requerird una intubacion traqueal y
ventilacion controlada.

Si la depresion cardiovascular es evidente (hipotension, bradicardia), deberia administrarse entre 5 — 10 mg
i.v. de efedrina, repitiendo la dosis, si fuera necesario a los 2 — 3 minutos.

En el caso de que se produzca un paro circulatorio, debe realizarse inmediatamente una reanimacion
cardiopulmonar. La oxigenacion 6ptima, ventilacion y soporte circulatorio, al igual que el tratamiento de la
acidosis son de vital importancia, ya que la hipoxia y la acidosis incrementan la toxicidad de los anestésicos
locales.

Deberia administrarse epinefrina (0,1 — 1,2 mg intravenoso o intracardiaco) tan pronto como sea posible y
repetir la dosis si es necesario.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Anestésicos locales: amidas, cédigo ATC: N01BB03

La mepivacaina, al igual que otros anestésicos locales, ejerce un bloqueo reversible de la propagacion del
impulso a lo largo de las fibras nerviosas, impidiendo de esta forma el movimiento de iones de sodio a
través de la membrana nerviosa.

Los anestésicos locales de tipo amida acttan en el interior de los canales de sodio de la membrana nerviosa.

Los farmacos anestésicos locales tienen efectos similares sobre las membranas excitables del cerebroy
miocardio. Si cantidades excesivas del farmaco alcanzan rapidamente la circulacién sistémica, apareceran
sintomas y signos de toxicidad, principalmente en el sistema nervioso central y sistema cardiovascular.

La mepivacaina dental tiene una rapida accion después de la infiltracién, alrededor de los 2 — 3 minutos. El
blogueo del nervio alveolar inferior, requiere 5 minutos 0 méas para alcanzar el efecto completo. La
duracion de la anestesia varia segun los individuos y depende de la técnica anestésica. La duracion media
de la anestesia después de la infiltracion es de 20 minutos.

Después de una anestesia regional satisfactoria, como el bloqueo del nervio alveolar inferior, la anestesia
durard 2 horas 0 méas. Puede incrementarse este tiempo utilizando soluciones con epinefrina.
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La epinefrina produce vasoconstriccion local por lo que se retrasa la absorcion de la mepivacaina. El
resultado es una mayor concentracion de anestésico local en el lugar de administracion durante un periodo
mas largo, asi como la reduccion de la posibilidad de producir efectos adversos sistémicos.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La absorcidn del anestésico local depende de las propiedades fisico-quimicas (por ejemplo, la solubilidad
lipidica), farmacolodgicas (por ejemplo, el efecto vasodilatador) y también la vascularidad del sitio de
inyeccién.

La biodisponibilidad es de 100% en el sitio de accion.

La concentracion plasméatica maxima de la mepivacaina se alcanza después de 30 - 60 minutos
aproximadamente.

La union a proteinas plasmaticas de la mepivacaina es del 60 - 78% (principalmente con la alfa-
glicoproteina &cida).

La distribucion de la mepivacaina cubre todos los tejidos corporales. Las concentraciones maximas de
mepivacaina se encuentran en el higado, pulmones, corazén y cerebro.

La mepivacaina atraviesa la barrera placentaria por simple difusién. La relacién de las concentraciones
plasméticas maternal/fetal es de 0,4 - 0,8.

La semivida plasmatica es de 2-3 horas en los adultos y de 9 horas en los neonatos. La eliminacion de las
amidas depende del flujo sanguineo del higado. La vida media plasmatica se prolonga si el paciente sufre
trastornos hepaticos y/o uremia.

El metabolismo tiene lugar principalmente a través de la oxidacion en el higado. Los metabolitos se
eliminan principalmente por la bilis y 99% mediante glucuronidacién. Enseguida, éstos se reabsorben y se
eliminan por la orina. El pH de la orina influye en la eliminacion de los metabolitos.

En los adultos, s6lo el 3-5% de la mepivacaina se elimina sin cambios, y en los neonatos aproximadamente
el 40%.

La mepivacaina se excreta por la leche materna; pero la cantidad eliminada es tan pequefia, después de la
dosis terapéutica, que no existe riesgo de afectacion al lactante.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial
carcinogénico y toxicidad para la reproduccion.

De la misma forma que para otros anestésicos locales de tipo amida, el principio activo a dosis altas puede
producir reacciones en el sistema nervioso central y el sistema cardiovascular (ver seccion 4.8. Reacciones
Adversas).

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Cloruro s6dico

Metabisulfito sédico
Parahidroxibenzoato de metilo
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Acido clorhidrico (para ajuste de pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

A partir de un pH>6.5 existe riesgo de precipitacion. Esta caracteristica debe tenerse en cuenta al afadir
soluciones alcalinas, como carbonatos.

En las soluciones con epinefrina, la mezcla con soluciones alcalinas puede causar una rapida degradacion
del vasoconstrictor.

6.3 Periodo de validez

18 meses

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar por debajo de 25°C y protegido de la luz.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

Cartuchos de vidrio neutro incoloro 1.
Tapdn y discos de goma estan hechos de goma de bromobutilo.
La capsula de aluminio esta fabricada con un disco doble de bromobutilo.

Scandinibsa 20 mg/ml + 0,01 mg/ml Solucién inyectable se presenta en cajas conteniendo 100 cartuchos de
1,8 ml.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Cartuchos para uso unico.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

INIBSA DENTAL, S.L.U.

Ctra. Sabadell a Granollers, km 14,5
08185 Lliga de Vall — Barcelona, Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

N° reg. 56.202
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

04/06/1984
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Julio 2008
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