
ΠΕΡΙΛΗΦΗ ΣΧΝ ΥΑΡΑΚΣΗΡΙ΢ΣΙΚΧΝ ΣΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ (SPC) 

MEPIVAKATE® 

 

 

1. ΔΜΠΟΡΙΚΗ ΟΝΟΜΑ΢ΙΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΟΤ ΠΡΟΪΟΝΣΟ΢ 
 

    MEPIVAKATE 

 

2. ΠΟΙΟΣΙΚΗ & ΠΟ΢ΟΣΙΚΗ ΢ΤΝΘΔ΢Η ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΙΚΑ ΢Τ΢ΣΑΣΙΚΑ  

  Mepivacaine Hydrochloride 3%  

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ  

  Δλέζηκν δηάιπκα 

 

4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΢ΣΟΙΥΔΙΑ  

4.1 Εηζαγωγή 

Πξόθεηηαη γηα ηνπηθό αλαηζζεηηθό ηεο νκάδαο ησλ ακηδώλ. Έρεη 

ηαρείαο έλαξμεο θαη κέζεο δηάξθεηαο αλαηζζεηηθή δξάζε. 

4.2 Ελδείμεηο 

Υξεζηκνπνηείηαη ζηελ νδνληηαηξηθή γηα ηνπηθή αλαηζζεζία κε 

εκπόηηζε ή ζηειερηαία δηήζεζε ζε πεξηπηώζεηο απιώλ εμαγσγώλ 

νδόλησλ θαη παξαζθεπήο θνηινηήησλ ή θνινβσκάησλ. 

 

4.3 Δνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

Η δόζε εμαξηάηαη από ηελ ειηθία θαη ην ζσκαηηθό βάξνο ηνπ 

αζζελνύο, θαζώο θαη από ηελ έθηαζε ηεο επηζπκεηήο αλαηζζεζίαο. 

Γεληθώο πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ε ειάρηζηε απνηειεζκαηηθή 

δόζε. ΢πλήζσο γηα αλαηζζεζία κηαο πεξηνρήο ηνπ ζηόκαηνο 

αξθνύλ 54MG (κηα θύζηγγα). Γηα αλαηζζεζία νιόθιεξεο ηεο 

ζηνκαηηθήο θνηιόηεηαο 270MG. Η ζπλνιηθή δόζε ζε κηα 

νδνληηαηξηθή ζπλεδξίαζε δελ πξέπεη λα ππεξβαίλεη ηα 300MG. Γηα 



ηα παηδηά ε κέγηζηε ζπληζηώκελε δόζε είλαη 5 έσο 6 MG αλά 

ρηιηόγξακκν βάξνπο ζώκαηνο. 

 

Η έλεζε πξέπεη λα γίλεηαη αξγά θαη αθνύ πξνεγνπκέλσο 

δηαπηζησζεί κε αλαξξόθενε όηη ην θάξκαθν δελ εηζέξρεηαη ζε 

αγγείν.  

 

4.4 Αληελδείμεηο 

Γλσζηή ππεξεπαηζζεζία ζηα ηνπηθά αλαηζζεηηθά ηύπνπ ακίδεο ή 

ζηα έθδνρα ηνπ ηδηνζθεπάζκαηνο. Ομεία πνξθπξία. 

 

4.5 Πξνεηδνπνηήζεηο 

Να ρνξεγείηαη κε πξνζνρή, ζηελ ειάρηζηε απνηειεζκαηηθή δόζε, 

θαη εθ' όζνλ ππάξρεη ε δπλαηόηεηα αληηκεηώπηζεο ησλ 

αληηδξάζεσλ πνπ κπνξεί λα εκθαληζζνύλ θαη νη νπνίεο κπνξεί λα 

είλαη πνιύ ζνβαξέο, ζε αζζελείο κε ζνβαξέο δηαηαξαρέο ηνπ 

θαξδηαθνύ ξπζκνύ, δεπηέξνπ ή ηξίηνπ βαζκνύ θνιπνθνηιηαθό 

απνθιεηζκό, κε αληηξξνπνπκέλε θαξδηαθή αλεπάξθεηα, επαηηθή ή 

λεθξηθή αλεπάξθεηα, ζε ππεξήιηθα ή θαηαβεβιεκέλα άηνκα, ζε 

άηνκα κε ηζηνξηθό αιιεξγίαο ή ππεξεπαηζζεζίαο ζε θάξκαθα, ζε 

ππνηαζηθνύο , θαη ζε παηδηά. 

Να απνθεύγνληαη νη επαλεηιεκκέλεο ζε κία νδνληηαηξηθή 

ζπλεδξίαζε ελέζεηο. Να παξαθνινπζείηαη ν αζζελήο γηα ηπρόλ 

εκθάληζε αιιεξγηθώλ αληηδξάζεσλ ή δηαηαξαρώλ ηνπ επηπέδνπ 

ζπλεηδήζεσο. 

Να ρνξεγείηαη κε πξνζνρή όηαλ ππάξρεη θιεγκνλή ζηελ πεξηνρή 

ηεο ελέζεσο. 

 

4.6 Αιιειεπηδξάζεηο 

Απμάλεη ηελ θαηαζηαιηηθή δξάζε ησλ εξεκηζηηθώλ. ΢ε ζύγρξνλε 

ρνξήγεζε κε κπνππηβαθαΐλε απμάλεηαη ε απνξξόθεζή ηεο. 

 



4.7 Κύεζε - Γαινπρία  

Γελ είλαη γλσζηό εάλ επεξεάδεη ηελ εγθπκνζύλε ή αλ αζθεί 

ηνμηθή δξάζε ζην έκβξπν. ΢πληζηάηαη λα ρνξεγείηαη θαηά ηελ 

εγθπκνζύλε κόλν αλ θξίλεηαη απνιύησο απαξαίηεην. Γελ είλαη 

γλσζηό αλ πεξλά ζην αλζξώπηλν γάια θαη πξέπεη λα ρνξεγείηαη 

κε πξνζνρή ζηηο ζειάδνπζεο. 

 

4.8 Επίδξαζε ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο 

Γηα δηάζηεκα κηαο έσο ηξηώλ σξώλ από ηεο ελέζεσο κπνξεί λα 

επεξεάζεη ηελ ηθαλόηεηα αληηδξάζεσλ. 

 

4.9 Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

Σνπηθώο κπνξεί λα εκθαληζζεί νίδεκα. 

΢πζηεκαηηθέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο από ην λεπξηθό θαη ην 

θαξδηαγγεηαθό ζύζηεκα κπνξεί λα εκθαληζζνύλ ζε πεξηπηώζεηο 

ρνξεγήζεσο κεγάισλ δόζεσλ ή ελδαγγεηαθήο ελέζεσο. Από ην 

λεπξηθό ζύζηεκα κπνξεί λα εκθαληζζνύλ αλεζπρία ή θαηαζηνιή, 

λεπξηθόηεηα, δάιε, ζάκβνο νξάζεσο, θεθαιαιγία, ππλειία, 

ιήζαξγνο, ηξόκνο, ζπαζκνί, θώκα θαη αλαπλεπζηηθή αλαθνπή. Από 

ην θαξδηαγγεηαθό, βξαδπθαξδία, δηαηαξαρέο ηνπ ξπζκνύ, ππόηαζε, 

θαξδηαθή αλαθνπή. ΢παλίσο κπνξεί λα εκθαληζζνύλ αιιεξγηθέο 

αληηδξάζεηο κε εμάλζεκα, θλίδσζε, αγγεηννίδεκα θαη 

βξνγρόζπαζκν. 

 

4.10 Τπεξδνζνινγία 

Τπεξδνζνινγία κπνξεί λα ζπκβεί από ππεξβνιηθά γξήγνξε έλεζε 

ζεξαπεπηηθώλ δόζεσλ ηνπ θαξκάθνπ, όηαλ ππάξρεη θπθινθνξηαθή 

αλεπάξθεηα, ή όηαλ κεηώλεηαη ν ξπζκόο απνβνιήο, ιόγσ θαξδηαθήο 

αλεπάξθεηαο, επαηηθήο αλεπάξθεηαο, κεγάιεο ειηθίαο. 



Σα ζπκπηώκαηα πνπ παξνπζηάδνληαη είλαη από ην θαξδηαγγεηαθό, ην 

αλαπλεπζηηθό θαη ην θεληξηθό λεπξηθό ζύζηεκα, λεπξηθόηεο, 

αλεζπρία, ξίγε, ηξόκνο, θνβία, δαιάδα, κνύδηαζκα ηεο γιώζζαο θαη 

ηεο πεξηνρήο γύξσ από ην ζηόκα, άπλνηα, ζπαζκνί, αλαπλεπζηηθή 

θαηαζηνιή. 

Πξνηείλεηαη πξνζπάζεηα αληηκεηώπηζεο ησλ ζπκπησκάησλ, 

δηαηήξεζεο ηεο αλαπλνήο, ρνξήγεζε νμπyόλνπ, θαηάθιηζε θαη 

ελδνθιέβηα ρνξήγεζε βαξβηηνπξηθνύ πεξηνξηζκέλεο δξάζεο ή 

ελδνκπτθήο βελδνδηαδεπίλεο. 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΔ΢ ΙΓΙΟΣΗΣΔ΢ 

 

5.1  Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 

 
Σα ηνπηθά αλαηζζεηηθά είλαη νπζίεο πνπ πξνθαινύλ αλαζηξέςηκε 

θαηαζηνιή ηεο κεηάδνζεο ζηε λεπξηθή ίλα. Πξνθαινύλ απώιεηα 

ησλ αηζζήζεσλ, απνθιείνληαο ή κεηώλνληαο ηελ απνζηνιή ησλ 

λεπξηθώλ εξεζηζκάησλ, ζην ζεκείν πνπ ελίνληαη ή εθαξκόδνληαη. 

Σα ηνπηθά αλαηζζεηηθά Θα κπνξνύζαλ επίζεο λα νλνκάδνληαη θαη 

ηνπηθά αλαιγεηηθά, δηόηη ζπρλά ρξεζηκνπνηνύληαη γηα λα 

κεηώζνπλ ηνλ πόλν, ρσξίο λα ράλεηαη όκσο ν έιεγρνο ησλ 

λεύξσλ. 

Δπεηδή έρνπλ ηελ δπλαηόηεηα λα κεηώλνπλ ηελ δηαπεξαηόηεηα 

ηεο λεπξηθήο θπηηαξηθήο κεκβξάλεο ζηα ηόληα λαηξίνπ, 

ζεσξνύληαη όηη αζθνύλ ζηαζεξνπνηεηηθή δξάζε επί ηεο 

κεκβξάλεο απηήο. 

Σα ηνπηθά αλαηζζεηηθά δηαθξίλνληαη αλάινγα κε ηε ρεκηθή δνκή 

ηνπο ζε εζηέξεο ηνπ βελδντθνύ θαη παξα-ακηλνβελδντθνύ νμένο 

(ακηλνεζηέξεο) θαη ζε ακίδηα αξσκαηηθώλ νμέσλ (ακηλνακίδηα) 

όπσο ιηδνθαΐλε, βνππηβαθαΐλε θ.α. 

Σα ηνπηθά αλαηζζεηηθά ηαμηλνκνύληαη επίζεο αλάινγα κε ηε 

δηάξθεηα δξάζεο ηνπο ζε κηθξήο δηάξθεηαο (πξνθαΐλε), κέζεο 



(ιηδνθαΐλε, κεπηβαθαΐλε) θαη κεγάιεο (βνππηβαθαΐλε). Η 

δηάξθεηα δξάζεο ηνπο κπνξεί λα παξαηαζεί κε ηελ πξνζζήθε α-

αδξελεξγηθώλ δηεγεξηώλ, θπξίσο αδξελαιίλεο. 

 

 

 

 

6. ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΑ ΓΔΓΟΜΔΝΑ 

 
6.1 Λίζηα εθδόρωλ 

 
Υισξηνύρν λάηξην θαη ύδσξ γηα ελέζηκα 

 
6.2 Αζπκβαηόηεηεο 

 
Κακία 

 
6.3 Δηάξθεηα δωήο 

 
24 Μήλεο 

 

6.4 Ιδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε θύιαμε ηνπ πξνϊόληνο 
  

Οη θύζηγγεο MEPIVAKATE θπιάζζνληαη ζε κέξνο μεξό, 

πξνθπιαγκέλεο από ην θσο θαη ζε ζεξκνθξαζία κηθξόηεξε ησλ 

25ºC. Να απνθεύγεηαη ε ςύμε. Οη θύζηγγεο δελ πξέπεη λα 

ρξεζηκνπνηνύληαη πέξαλ ηεο αλαγξαθόκελεο ζηε ζπζθεπαζία, 

εκεξνκελίαο ιήμεσο. 

 

 6.5 Φύζε θαη πεξηερόκελν ηνπ πεξηέθηε 

   
Άκεζνο πεξηέθηεο: πάιηλε θαξπνύια (πδξνιπηηθή θιάζε Ι) ε νπνία 

θιείλεηαη από άλσ κε θπάζην αινπκηλίνπ πεξηέρνλ πιαζηηθό (PVC) 

εζσηεξηθό πώκα αζθαιείαο θαη από θάησ κε ειαζηηθό παξέκβαζκα 

(βύζκα) εθ PVC. 

Δμσηεξηθόο πεξηέθηεο: Blister πνπ πεξηέρεη 10 θαξπνύιεο. 5 ή 10 

αληίζηνηρα blister θιείλνληαη ζε θνπηί κε ηελ νδεγία ρξήζεο. 

 



6.6 Οδεγίεο ρξήζεο/ρεηξηζκνύ 

    
  Βιέπε 4.5 Πξνεηδνπνηήζεηο 

 
7.  ΚΑΣΟΥΟ΢ ΕΙΔΙΚΗ΢ ΑΔΕΙΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ΢ 

 
  ΑΓΗΦΑΡΜ Μ.ΔΠΔ 

Μάξλε 54, 10437 Αζήλα 

Σ: 210 5224593 

Φ: 210 5224184 

 

8. ΑΡΙΘΜΟ΢ ΔΙΓΙΚΗ΢ ΑΓΔΙΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ΢ (ΑΡΘΡΟ 13Α): 

 

 ΥΥΥΥΥΥΥΥΥΥΥΥΥΥΥΥΥΥΥ/ΥΥΥΥ-ΥΥΥΥ 

 

9.  ΗΜΔΡΟΜΗΝΙΑ ΣΗ΢ ΠΡΩΣΗ΢ ΑΓΔΙΑ΢ / ΑΝΑΝΔΩ΢Η ΑΓΔΙΑ΢         

     ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ΢ 

 

10. ΗΜΔΡΟΜΗΝΙΑ ΣΔΛΔΤΣΑΙΑ΢ ΑΝΑΘΔΩΡΗ΢Η΢ ΣΟΤ ΚΔΙΜΔΝΟΤ 

 

 12/09/2005 


