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1 GENERALIDADES DEL PRODUCTO

ODONTOCAINA® 2%
Mepivacaina 2% con Epinefrina 1:100000
Soluciones Inyectables Anestésicas de uso odontolégico

Mepivacaina 2% con Epinefrina 1:100000, es una solucion inyectable
subcutanea de pequefio volumen y de uso odontolégico, que bloquea la
conduccion nerviosa en una forma reversible y pasajera, cuando se aplica en
concentraciones adecuadas. Es indicada para producir anestesia local,
aplicadas por técnicas de infiltracion o bloqueo nervioso. Este producto debe
ser utilizado por personal con certificacion profesional, capacitado para realizar
procedimientos odontolégicos.

1.1 Nombre Comercial:

Odontocaina® 2%: Mepivacaina 2% con Epinefrina 1:100000

1.2 Formula quimica estructural, molecular y/o empirica de los principios
activos:

1.2.1 Mepivacaina Clorhidrato

Formula Molecular: C4sH2oN>O. HCI

Peso molecular: 282.81 g/mol.

Designacién IUPAC: Monoclorhidrato de (+)-1-metil-2",6 -pipecoloxilidida

Férmula Estructural:

=

1.2.2 Epinefrina

Formula molecular: CgH43NO3

Peso molecular: 183.21 g/mol

Designacién IUPAC: Alcohol (-)-3,4-dihidroxi-a-[(metilamino)metil]lbencilico
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2 INFORMACION DE COMPOSICION
Cada Carpul de 1.8ml contiene:

Mepivacaina Clorhidrato: 0.036g
Epinefrina: 0.000018g
Excipientes c.s.p. 1.8 mL.

3 PROPIEDADES FiSICAS — QUIMICAS — MECANICAS

La Mepivacaina es un anestésico local tipo amino-amida terciaria que aparecié
por primera vez en 1957. Posee accién intermedia con propiedades
farmacolodgicas similares a la Lidocaina. Estabiliza la membrana neuronal y
previene la iniciacion y la transmision de los impulsos i6nicos (Figura N° 1).

El inicio de su accion es muy similar a la Lidocaina pero las propiedades
vasodilatadoras leves de la mepivacaina proporcionan una duracion anestésica
superior a la de la mayor parte del resto de anestésicos locales cuando el
farmaco se administra sin vasoconstrictor. La Mepivacaina no es eficaz como
anestésico topico. Las altas concentraciones séricas que se presentan en el
bloqueo paracervical producen vasoconstriccion uterina y decrementan el flujo
sanguineo uterino. Los nifios y los ancianos suelen ser mas sensibles a los
efectos de la Mepivacaina.

Las aminas simpaticomiméticas como la Epinefrina (Adrenalina), Norepinefrina
(Noradrenalina) y Levonordefrina, son vasoconstrictores que actuan sobre
receptores alfa-adrenérgicos existentes en los vasos de la mucosa,
disminuyendo el flujo de sangre en el area de la inyeccion.

Elaboracién: 2009-09-01 Elaborado por: Analista Odonto-quirdrgico Clase Pagina
Version: 4 Aprobado por: Jefe Disefio y Desarrollo E 2de 15



Direccion: Cra. 53 N° 50-09
Guarne (Antioguia) COLOMBIA.
Teléfono: (574) 550 00 00

St et | C Fax: (574) 551 31 34

FICHA TECNICA: ODONTOCAINA® 2%
DPFTPT-047

Estos vasoconstrictores son usados para que el anestésico permanezca mas
tiempo en el sitio de accion, prolongando asi su accién y disminuyendo la
concentracion de pico que el anestésico alcanzaria en la sangre, disminuyendo
asi mismo el riesgo de toxicidad sistémica.

El vasoconstrictor permite la utilizacibn de menores concentraciones de
anestésico para producir el bloqueo de la conduccién nerviosa. Los
vasoconstrictores también ayudan a disminuir el sangrado local. Por otro lado,
los vasoconstrictores (epinefrina, norepinefrina, levonordefrina) pueden causar
estimulacion del corazoén e irritabilidad.

Figura N° 1
Variaciones de polaridad y potencial
en la conduccién de los impulsos de una fibra nerviosa
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3.1 Metabolismo

La estructura amida de la Mepivacaina no es catabolizada por las estearasas
plasmaticas por lo que su metabolismo es mucho mas limitado y lento que el de
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los anestésico tipo éster. El higado es el principal sitio de metabolismo. Mas
del 50% de la dosis administrada es metabolizada por la bilis como metabolitos.

La mayor parte de la mepivacaina metabolizada probablemente es reabsorbida
en el intestino y luego excretada por la orina, puesto que solo se encuentra un
pequefo porcentaje en las heces.

La principal ruta de excrecion son los rifiones. La mayor parte del anestésico y
sus metabolitos son eliminados en aproximadamente 30 horas.

Un porcentaje mayor al 16% de la dosis administrada es excretada sin ningun
cambio por la orina. Se ha observado que la hidroxilacion y la N —
desmetilacién, que son reacciones de desintoxicacidn, juegan papeles
importantes en el metabolismo del anestésico. Los metabolitos de la
mepivacaina que se han identificado en los adultos humanos son: dos fenoles,
que son excretados casi exclusivamente en sus conjugados glucurénidos, y un
compuesto N — desmetilado (2’, 6’ — pipecoloxilidida).

La Epinefrina se inactiva rapidamente en el organismo. EIl higado posee dos
enzimas para la destruccion de la Epinefrina circulante; El higado es un tejido
importante aunque no indispensable en el proceso de degradacién. La mayor
parte se excreta en metabolitos por la orina.

4 USO Y APLICACIONES

La Mepivacaina 2% con Epinefrina es un anestésico local indicado en
procedimientos dentales de infiltraciéon o bloqueo nervioso.

4.1 Advertencias

Los profesionales que utilizan agentes anestésicos locales deben tener muy
buen conocimiento de métodos diagnosticos y manejo de situaciones de
emergencia que pueden presentarse con su utilizacion. Se debe disponer de
equipo de resucitacion, oxigeno y otros medicamentos resucitadores para uso
inmediato. No se debe inyectar directamente en el torrente sanguineo.

Inyectar lentamente; La presién excesiva durante la inyeccion puede causar
irritacién local y dolores postoperatorios. Una inyeccion muy rapida puede
causar también necrosis en los tejidos del paladar, debido a la firmeza del
ligamento con el hueso.
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Para minimizar la probabilidad de una inyeccién intravascular, se debe realizar
una aspiracion antes de inyectar la solucidén anestésica. Si se aspira sangre, la
aguja debe colocarse en otra posicibn hasta que no salga sangre por
aspiracion. Notese, sin embargo, que la ausencia de sangre en la jeringa no
asegura que se llevara a cabo una inyeccién intravascular, por lo que siempre
se recomienda realizar una doble aspiracion.

Los procedimientos en los que se utilizan anestésicos locales deben evitarse si
hay inflamaciones o sépsis en la region propuesta para la inyeccion.

Pequehas dosis de anestésicos locales inyectadas por via intravascular en la
cabeza y en el cuello pueden producir reacciones adversas sistémicas
similares a las observadas con inyecciones intravasculares accidentales de
dosis mas altas.

En pacientes con acidosis o0 hipoxia se puede incrementar el riesgo y severidad
de las reacciones toxicas. Dichas reacciones involucran el sistema nervioso
central y cardiovascular. Los anestésicos locales deben administrasen con
cuidado en pacientes con anemia, cardiopatias severas o insuficiencia
circulatoria de cualquier tipo.

Las soluciones que contienen un vasoconstrictor, deben ser usadas
prudentemente y en cantidades prescritas cuidadosamente. No debe aplicarse
en sitios terminales del cuerpo porque la isquemia producida puede conducir a
gangrena. Un vasoconstrictor no debe ser inyectado repetidamente en el
mismo sitio para procedimientos dentales, porque reduce el flujo sanguineo e
incrementa el consumo de oxigeno en los tejidos afectados, pudiendo causar
anoxia del tejido, retardando la cicatrizacién del edema o necrosis en el sitio de
la inyeccién.

La Mepivacaina con Epinefrina contiene metabisulfito de sodio que puede
causar reacciones alérgicas, tales como shock anafilactico, episodios
asmaticos y urticaria. La sensibilidad a los sulfitos se observa con mayor
frecuencia en asmaticos.

4.2 Precauciones

Sensibilidad cruzada y/o problemas relacionados: Raramente puede ocurrir con
otros anestésicos local tipo amida.
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4.3 Precauciones Y Contraindicaciones

La seguridad y eficacia de la mepivacaina depende los siguientes aspectos:
una dosis apropiada, una técnica correcta, precauciones adecuadas Yy
procedimientos de emergencia. Debe disponerse de equipo de resucitacion,
oxigeno y otros medicamentos de resucitacion para uso inmediato.

Debe utilizarse la dosis minima que produzca anestesia con el fin de evitar
niveles altos y serios efectos adversos.

La administracién de dosis repetidas de mepivacaina puede producir aumentos
en la concentracion de esta sustancia en el torrente sanguineo, debido a la
lenta acumulacién del medicamento y sus metabolitos. La tolerancia a altos
niveles sanguineos varia con cada paciente. Pacientes deébiles, ancianos,
pacientes con enfermedades agudas y nifios deben recibir dosis reducidas de
acuerdo a su edad y condicion fisica.

Después de cada inyeccion de un anestésico local, se debe monitorear la
funcidon cardiovascular y respiratoria (adecuada ventilacién) ademas de los
signos vitales y el estado de conciencia del paciente. La aparicion de
inquietud, ansiedad, tinitus, disnea, vision borrosa, tremores, depresion o
adormecimiento deben alertar al profesional de la posibilidad de toxicidad a
nivel del sistema nervioso central. Signos y sintomas de depresion de la
funcion cardiovascular comunmente son resultado de una reaccion vasovagal,
particularmente si el paciente esta en una posicién erguida. Si esto se
presenta, se recomiendo colocar al paciente en posicién inclinada.

La depuracion de la mepivacaina se reduce con la administracion de f
bloqueadores y cimetidina. Altos niveles séricos producen convulsiones y
depresién cardiorrespiratoria. Las benzodiazepinas, barbituricos y anestésicos
volatiles incrementan el umbral convulsivo. La duracion del efecto anestésico
local se prolonga con la adiciéon de epinefrina y con alfa 2-agonistas (clonidina).
La alcalinizacién disminuye la latencia y aumenta la potencia anestésica.
Frente a lo que sucede con los anestésicos tipo éster, los derivados de amida
muy raramente producen reacciones alérgicas.

Mepivacaina debe ser evitada en anestesia espinal ni en anestesia obstétrica.
El uso de esta sustancia para producir bloqueo para cervical puede producir
bradicardia y acidosis fetal. Usese con cuidado en pacientes con disritmias y
bloqueos cardiacos. Los niveles plasmaticos toxicos pueden causar colapso
cardiovascular y convulsiones, presentandose signos y sintomas como
adormecimiento de la lengua y perioral, sabor metalico, inquietud, tinitus y
temblor corporal.
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Las convulsiones pueden ser manejadas con los siguientes medicamentos:
tiopental (1-2 mg/Kg V), midazolam (20-40 mcg/Kg IV) o diazepam (0.1 mg/Kg
IV). El nivel de bloqueo simpatico determina el grado de hipotension arterial
después del bloqueo epidural.

La hidratacién con soluciones cristaloides (10-20 ml/Kg de soluciéon Ringer o
salina 0.9%), agentes vasopresores (como la efedrina) y el desplazamiento del
utero hacia la izquierda (evitando asi la compresion de la vena cava) deben
usarse como profilacticos o tratamiento. Debe administrarse atropina para
evitar la bradicardia. La puncién epidural o caudal deben evitarse cuando los
pacientes estan en choque hipovolémico, con septicemia, coagulopatias e
infeccién en el sitio de puncién.

El uso de sulfitos en soluciones disponibles en el comercio aumenta el riesgo
de reacciones anafilacticas o broncoespasticas. En el hipertiroidismo; se
produce estimulacion cardiaca perjudicial en estos pacientes.

No usar el producto en las siguientes condiciones:
Hipersensibilidad al producto (o a los anestésicos tipo amida).

Pacientes con enfermedad hepatica, puesto que los anestésicos tipo amida son
metabolizadas en el higado. Pacientes con enfermedad hepatica severa,
debido a su inhabilidad de metabolizar normalmente los anestésicos locales,
tienen un alto riesgo de presentar concentraciones plasmaticas toxicas.

Pacientes con enfermedad renal (puesto que los anestésicos locales son
excretados por los rifiones). Estos pacientes también tienen un alto riesgo de
presentar concentraciones plasmaticas téxicas.

Paciente con un historial de problemas en su ritmo cardiaco o hallan sufrido
paro cardiaco. (Puesto que el efecto cardiodepresor de los anestésicos
ocasiona detrimento en el paciente.)

Historial o predisposicion a hipertermia maligna, ya que los anestésicos locales
tipo amida pueden contribuir al desarrollo de hipertermia maligna en el caso de
gue se requiera anestesia general suplementaria.

Cuando hay presencia de asma, diabetes; disturbios arterioescleroticos,

hipertension; hipertiroidismo; insuficiencia vascular cerebral.
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El uso de mepivacaina debe ser considerado cuidadosamente si:

e Existe inflamacion y/o sépsis en la region de inyeccion, puesto que esto
puede alterar el pH en el sitio de la inyeccion, resultando en un decremento
o0 pérdida del efecto anestésico. La capacidad tampon de los tejidos,
normalmente causa estabilizacion de pH a nivel del tejido. Inyecciones en
las areas infectadas, algunas veces, producen anestesia incompleta porque
el foco infeccioso produce acidos residuales que bajan normalmente la
capacidad tampon de los tejidos. Un pH acido bajara la potencia
anestesiante de una solucion inyectada.

4.4 Interacciones Con Otros Medicamentos Y Otras Formas De Interaccion

Si se utilizan sedantes para reducir la aprehensién del paciente, la dosis de la
solucion anestésica debe reducirse puesto que los anestésicos locales y los
sedantes son depresores del sistema nervioso central. Esta combinacion
puede tener un efecto aditivo.

Desde un punto de vista tedrico dada su administracién topica, la mepivacaina
potencia el efecto de los relajantes musculares.

La mepivacaina puede alterar los valores de las determinaciones analiticas en
sangre: aumento (bioldgico) de creatinin kinasa.

El uso de vasoconstrictores simpaticomiméticos como la Epinefrina puede
producir toxicidad aditiva. EIl riesgo de un efecto sistematico significativo
resultante de la interaccion entre algunos de los siguientes medicamentos y un
vasoconstrictor que contenga una solucién de anestésico local depende de la
dosis total (volumen y concentracion) del vasoconstrictor administrado y de los
factores que afectan el promedio de absorcion del vasoconstrictor (lugar y via
de administracion, y potencial de la administracién intravascular).

Los bloqueadores alfa adrenérgicos como Labetalol, Fenoxibenzamina,
Fentolamina, Prazosin, Tolazolina; y otros medicamentos con accion
bloqueadora alfa adrenérgica tales como Droperidol, Haloperidol, Loxapin
Fenotiazinas, Tioxantenos, o vasodilatadores que actuan rapidamente, como
los nitratos pueden reducir la eficacia del vasoconstrictor.

En pacientes que reciben Epinefrina, levonordefrina o norepinefrina; pero no
fenilefrina, el bloqueo alfa adrenérgico puede convertirse en una actividad beta
adrenérgica con riesgo de hipotension y taquicardias severas.
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Los vasoconstrictores pueden disminuir los efectos terapéuticos de los
vasodilatadores, incluyendo los efectos de los nitratos contra la angina de
pecho.

Los anestésicos hidrocarburados (cloroformo, ciclopropano, halotano o
tricloroetileno y en mucho menor grado, euflurane, isoflurane o metoxiflurane),
pueden sensibilizar el corazon para los efectos de una vasoconstriccion
simpaticomimetica; el uso asociado con un vasoconstrictor puede causar
arritmia cardiaca.

Antihipertensivos o diuréticos usados como antihipertensivos: los efectos
antihipertensivos pueden disminuir por los vasoconstrictores ( se recomienda
controlar la presion arterial).

Ademas de una posible reduccion de los efectos antihipertensivos de
guanadrel, guanetidina, mecamilamina, metildopa o trimetaphan; el uso
asociado de cualquiera de estos agentes puede mejorar la respuesta de los
vasoconstrictores.

La administracion de soluciones de anestésico local conteniendo epinefrina a
pacientes en tratamiento con medicamentos que producen alteraciones en la
presion sanguinea (ej. inhibidores de la monoamino oxidasa IMAO,
antidepresivos triciclicos o fenotiazinas.), puede producir hipotension o
hipertension prolongada.

El uso concurrente de vasopresores y de medicamentos oxitécicos del tipo
ergotamina puede causar hipertension persistente 0 accidentes
cerebrovasculares.

Con alimentos no se encuentra reportada ninguna incompatibilidad.
4.5 Embarazo Y Lactancia

Embarazo: La mepivacaina debe evitar usarse en anestesia espinal ni en
anestesia obstétrica. Su uso en el bloqueo paracervical produce bradicardia y
acidosis fetal.

Lactancia: No es conocido que los anestésicos locales sean excretados en
leche humana. Debido a que muchos medicamentos son excretados en leche
humana, se debe tener precaucion cuando se administra mepivacaina a
madres lactantes.
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4.6 Efectos En La Habilidad De Conduccién Y Utilizacién De Maquinaria
No reportada.
4.7 Efectos Adversos

Los efectos adversos seguidos a la administraciéon de mepivacaina, son de
naturaleza similar a aquellos observados con otros anestésicos locales tipo
amida. Estos efectos adversos son, en general, relacionados con la dosis y
pueden ser resultado de niveles plasmaticos altos causados por dosis
excesivas, rapida absorcion o inyecciones intravasculares imprevistas, o
pueden ser resultado a hipersensivilidad idiosincratica o tolerancia disminuida
por parte del paciente. Las experiencias adversas serias son generalmente de
naturaleza sistémica.

Los siguientes son los efectos adversos mas comunmente reportados:

Sistema Nervioso Central (SNC):

Las manifestaciones a nivel del SNC pueden ser excitadoras y/o depresoras, y
pueden ser caracterizados por fotosensibilidad, nerviosismo, aprehension,
euforia, confusion, vértigo, adormecimiento, vision borrosa o doble, sensacién
de calor, frio o entumecimiento, temblores, convulsiones, inconsciencia,
depresion y paro respiratorio. Las manifestaciones excitadoras pueden ser
muy breves o0 no ocurrir en absoluto. En cualquier caso, la primera
manifestacién de toxicidad puede ser adormecimiento seguido de inconsciencia
y paro respiratorio.

El adormecimiento seguido a la administracion de mepivacaina, usualmente es
un signo temprano de altos niveles plasmaticos del medicamento como
consecuencia de una rapida absorcion del medicamento.

Sistema Cardiovascular:

Las manifestaciones cardiovasculares son usualmente depresoras y son
caracterizadas por bradicardia, hipotension y colapso cardiovascular que puede
conducir a un paro cardiaco.

Los signos y sintomas de una depresion de la funcién cardiovascular,
comunmente pueden resultar de una reaccion vasovagal, particularmente si el
paciente esta en posicion erguida. EIl fracaso para reconocer las sefiales
premonitorias como sudoracion, sentimiento de debilidad o cambios en el pulso
puede producir una hipoxia cerebral progresiva o una seria catastrofe
cardiovascular. El tratamiento inmediato consiste en colocar al paciente en la
posicion reclinada y ventilacién con oxigeno.
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El tratamiento de soporte a la depresion circulatoria puede requerir la
administracion de fluidos intravenosos, y, cuando es apropiado, un vasopresor
(ejemplo: efedrina) de acuerdo a la situacion clinica.

Reacciones Alérgicas:

Las reacciones alérgicas a la mepivacaina son extremadamente raras. Pueden
ser caracterizadas por lesiones cutaneas, urticaria, edema, o reacciones
anafilactoides. Estos sintomas pueden ser manejados con terapia
convencionales.

La deteccion de la sensibilidad por comprobacién cutanea (superficial) es
dudosa.

4.8 Sobredosificacion

Las emergencias graves por anestésicos locales son, generalmente,
relacionadas a altos niveles plasmaticos durante el uso terapéutico o excesiva
dosificacion del anestésico local, o a inyecciones intravasculares imprevistas de
la solucion anestésica local (ver efectos adversos, cuidados especiales y
precauciones en el uso).

Manejo de Emergencias por Anestésicos Locales

La primera consideracion es la prevencion, que se logra supervisando
cuidadosa y constantemente los signos vitales cardiovasculares y respiratorios,
y el estado de conciencia del paciente después de cada inyeccién de
anestésico local. A la primera sefial de cambio, se debe administrar oxigeno

El primer pasos en el manejo de convulsiones, consiste en mantener al
paciente ventilado y controlado con oxigeno y un sistema adecuado capaz de
permitir inmediatamente una presion de aire positiva, como por ejemplo una
mascara. Inmediatamente después de la institucion de éstas medidas
ventilatorias, debe evaluarse la adecuada circulacién, manteniendo presente
que los medicamentos utilizados en tratamientos convulsivos algunas veces
deprimen la circulacion cuando son administrados intravenosamente. Si las
convulsiones persisten a pesar del apoyo respiratorio adecuado, y si el estado
de circulacion lo permite, se pueden administrar por via intravenosa pequefios
incrementos de un agente barbiturico de accion ultracorta (como tiopental en 50
a100 mg incrementados o tiamilal) o una benzodiazepina (como diazepam en
2.5 mg incrementados) cada 2 6 3 minutos es recomendado. El profesional
odontdlogo debe estar familiarizado en el uso de los anestésicos locales con
medicamentos anticonvulsivantes. El tratamiento de soporte para la depresion
circulatoria puede requerir la administracion de liquidos intravenosos y, cuando
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es apropiado, un vasopresor cuando la situacion clinica lo amerite (ejemplo:
efedrina).

Si no se trata inmediatamente, las convulsiones y la depresién cardiovascular
pueden resultar en hipoxia, acidosis, bradicardia, arritmias y paro cardiaco. Si
ocurre paro cardiaco, deben instituirse las medidas de resucitacion
cardiopulmonar.

5 ASEGURAMINETO DE CALIDAD DEL PRODUCTO

El producto Odontocaina® 2%: Mepivacaina 2% con Epinefrina 1:100000 se
fabrica bajo los mas estrictos controles técnicos y de calidad. Su proceso
productivo se lleva a cabo en areas especiales de manufactura que cuentan
con controles ambientales, microbioldégicos y operacionales realizados por
personal capacitado y entrenado para éste tipo de procesos. Los insumos
empleados son previamente verificados y aprobados de acuerdo a las
exigencias de las farmacopeas vigentes. El proceso de control incluye el control
de materiales de empaque y envase. Todas las materias primas son adquiridas
a proveedores calificados.

El producto Odontocaina® 2%: Mepivacaina 2% con Epinefrina 1:100000
cumple con los requisitos especificados en la farmacopeas vigentes para
productos a base de mepivacaina. Estas especificaciones incluyen aspecto,
caracteristicas fisicas, contenido de principio activo y controles microbiolégicos.
Estos parametros son verificados durante las diferentes etapas del proceso de
fabricacion con el uso de equipos de alta tecnologia, procedimientos
estandarizados, areas especiales de analisis, personal profesional capacitado y
entrenado.

6 INSTRUCCIONES DE USO
Odontocaina® 2%: Mepivacaina 2% con Epinefrina 1:100000

Adultos:

Infiltracion y bloqueo nervioso localizado: 36 mg (1.8 mL de solucion al 2% con
Epinefrina 1:100000)

Infiltracidn y bloqueo nervioso de toda la cavidad oral: 180 mg (9.0 mL de

solucion al 2% con Epinefrina 1:100000)
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Limite de dosificacion: No debe exceder 6.6 mg/Kg de peso corporal o 400 mg
por cada sesién odontologica.

Nifos:

Infiltracion y bloqueo nervioso: No debe exceder 6.6 mg/Kg de peso corporal o
180 mg de clorhidrato de mepivacaina (9.0 mL de solucion al 2% con
Epinefrina 1:100000).

Atencién: En pacientes pediatricos de hasta tres afnos de edad, utilizar
concentraciones de 0.2% a 0.5% del anestésico. En pacientes pediatricos con
mas de tres afos y que tengan un peso corporal mayor a 13.5 Kg, utilizar
concentraciones entre 0.5% y 1.0% del anestésico. Para obtener estas
concentraciones del anestésico, diluir con solucion de cloruro de sodio para
inyeccion al 0.9%. Para bloqueo nervioso: concentraciones de 0.5% a 1.0%.

El menor volumen de la solucion que resulte en anestesia efectiva local debera
ser administrada, observando en el paciente manifestaciones de alguna
reaccion adversa. Soluciones con epinefrina pueden ser usadas cuando se
requieran largas dosis. Una reduccién en la dosis de la Mepivacaina
Clorhidrato o un incremento en los intervalos entre dosis, pueden ser
necesarios en pacientes con disminucion del flujo sanguineo hepatico o falla de
la funcion hepatica.

Desinfeccion De Carpules

Los carpules no deben ser colocados en soluciones hechas con tabletas
anticorrosivas o soluciones de sales de amonio cuaternario tal como cloruro de
benzalconio. Ciertos iones metdlicos (como mercurio, zinc y cobre) son
contenidos por soluciones desinfectantes y pueden causar inflamacion después
de la anestesia, por lo tanto los carpules no se deben sumergir en éstas
soluciones.

Para la desinfeccion quimica de la superficie del carpul se recomienda alcohol
isopropilico al 91% o alcohol etilico al 70% sin desnaturalizantes; las soluciones
gue contengan metales pesados no son recomendadas.

No se debe usar el producto si la solucién estd coloreada (de rosado a
parduzco) o si contiene un precipitado.
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El anestésico Mepivacaina con Epinefrina 1:100000 no debe someterse a un
proceso de esterilizacion por autoclavado, debido a descomposicion térmica de
la epinefrina (termolabil).

Cualquier porcion sobrante del carpul debe ser desechada.

7 PRESENTACIONES COMERCIALES

El producto Odontocaina® 2%: Mepivacaina 2% con Epinefrina 1:100000 se
comercializa en las siguientes presentaciones comerciales:

Envase Primario

Carpul de Vidrio: Cartuchos cilindricos de vidrio Tipo | (borosilicato).
Carpul de Plastico: Cartuchos cilindricos de polipropileno virgen.

Ambas presentaciones tienen los mismos tipos de piston y de agrafe: Pistén de
caucho natural y agrafe con diafragma, de aluminio y caucho natural.
Envase Secundario

Se tienen varias presentaciones de comercializacion, en cuanto al envase
secundario se refiere:

Blister en caja de cartdn, por 50 carpules.
Caja plastica por 50 carpules.
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8 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y PRESERVACION

El producto Odontocaina® 2%: Mepivacaina 2% con Epinefrina 1:100000, debe
ser almacenado en un lugar seco, protegido de la luz del sol, calor o fuentes
luminosas intensas. Se recomienda almacenar a una temperatura inferior de
30.0 °C.

9 TIEMPO DE VIDA UTIL

De acuerdo a las pruebas de estabilidad realizadas, el producto tiene un tiempo
de vida util de dos (2) afos a partir de la fecha de fabricacion.
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