Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Mepidental 30 mg/ml roztwor do
wstrzykiwan ( Mepivacaini hydrochloridum)

Jest to podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla leku Mepidental 30 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan. W RMP wyszczegélniono wazne zagrozenia zwigzane z Mepidental 30 mg/ml roztwdr do
wstrzykiwan, jak mozna je zminimalizowac oraz w jaki sposdb mozna uzyskaé wiecej informacji na temat
Mepidental 30 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan i niejasnosci (brakujace informacje).

Charakterystyka produktu leczniczego Mepidental 30 mg/ml roztwér do wstrzykiwan oraz ulotka
dotaczona do opakowania zawierajg istotne informacje dla personelu medycznego i pacjentéw dotyczace
sposobu stosowania produktu leczniczego Mepidental 30 mg/ml roztwor do wstrzykiwan.

Wazne nowe zastrzezenia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii zostang uwzglednione w
aktualizacjach RMP dla produktu leczniczego Mepidental 30 mg/ml roztwor do wstrzykiwan.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Mepidental 30 mg/ml roztwér do wstrzykiwan jest dopuszczony do stosowania w znieczuleniu
miejscowym i lokoregionalnym w chirurgii stomatologicznej u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku
powyzej 4 lat (ok. 20 kg masy ciata) (petne wskazanie w ChPL). Zawiera chlorowodorek mepiwakainy
jako substancje czynng i jest wstrzykiwany miejscowo.

II. Ryzyko zwigzane 2ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Ponizej przedstawiono istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Mepidental 30
mg/ml roztwér do wstrzykiwan, a takze srodki majgce na celu zminimalizowanie takiego ryzyka oraz
proponowane badania majace na celu uzyskanie dodatkowych informacji na temat zagrozen zwigzanych
z produktem leczniczym Mepidental 30 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan.

Srodki majace na celu zminimalizowanie ryzyka zidentyfikowanego dla produktéw leczniczych to:

Szczegotowe informacje, takie jak ostrzezenia, srodki ostroznosci i porady dotyczace prawidtowego
stosowania, zawarte w ulotce dla pacjenta i w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla
0sob wykonujacych zawody medyczne;

¢ Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

) Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wiasciwe
stosowanie;

Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez recepty)
moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem. Wszystkie te dziatania to rutynowe s$rodki
minimalizacji ryzyka.

Oprocz tych srodkdéw, informacje o dziataniach niepozadanych sa gromadzone w sposob ciagty i
regularnie analizowane, w tym ocena okresowych raportéw o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie
potrzeby mozna byto podja¢ natychmiastowe dziatania.
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Srodki te stanowia rutynowe dziatania w zakresie nadzoru nad bezpieczefnstwem farmakoterapii.

I1.A Lista waznych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Mepidental 30 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan to zagrozenia, ktore wymagajg specjalnych dziatan w zakresie zarzadzania ryzykiem w celu
dalszego zbadania lub zminimalizowania ryzyka, tak aby mozna byto bezpiecznie podawac produkt
leczniczy. Istotne ryzyka mogqg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego Iub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktdrych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢
zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu Mepidental 30 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan. Potencjalne
ryzykaodnoszg sie do sytuacji, w przypadku ktorych zwigzek ze stosowaniem tego leku jest mozliwy na
podstawie dostepnych danych, ale zwigzek ten nie zostat jeszcze ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnoszg sie do informacji o bezpieczenstwie produktu leczniczego, ktérych obecnie
brakuje i ktére nalezy zebrac¢ ((np. dotyczace bezpieczenstwa podczas diugotrwatego stosowania leku));

Lista waznych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane Brak
ryzyka

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Brak

I11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach
Nie dotyczy.

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych wynikiem
specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Mepidental 30 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Mepidental 30 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan.
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