Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Mecain®20 mg/ml Injektionslosung

Mepivacainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Mecain und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Mecain beachten?
Wie ist Mecain anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Mecain aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Mecain und wofiir wird es angewendet?

Mecain ist ein Arzneimittel zur ortlichen Betaubung.

Es wird angewendet zur vorubergehenden ortlichen Ausschaltung des Schmerzempfindens
(lokale und regionale Nervenblockade).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mecain beachten?

Mecain darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Mepivacainhydrochlorid, ahnlich wirkende Mittel zur 6rtlichen
Betdubung (Lokalanasthetika vom Amidtyp und Estertyp) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

wenn Sie an schweren Herzrhythmusstérungen (schweren Stdérungen des Herz-
Erregungsleitungssystems) leiden,

wenn bei lhnen eine akute, nicht durch Behandlung kontrollierbare Herzmuskelschwache
(akut dekompensierte Herzinsuffizienz, d. h. akutes Versagen der Herzleistung) vorliegt,
zur intravasalen Injektion (Einspritzen in ein Blutgefald),

zur Betaubung des Gebarmutterhalses in der Geburtshilfe (Parazervikalanasthesie).




Hinweis:
Mecain ist aufgrund der hohen Wirkstoffkonzentration nicht fir intravasale Regionalanasthesien
geeignet.

Zusatzlich sind die speziellen Gegenanzeigen fir die Periduralanasthesie zu beachten, wie z. B.:
— nicht korrigierter Mangel an Blutvolumen,

— erhebliche Stérungen der Blutgerinnung,

— erhdhter Hirndruck.

Zur Durchfihrung einer rickenmarksnahen Anasthesie unter den Bedingungen einer
Blutgerinnungsprophylaxe, siehe unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen®.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Mecain anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Mecain ist erforderlich bei

— fortgeschrittener Lebererkrankung oder schwerer Nierenfunktionsstérung,
—  Gefalverschlissen,

—  Gefalverkalkung (Arteriosklerose),

— oder Nervenschadigungen durch Zuckerkrankheit.

Besondere Vorsicht ist ebenfalls erforderlich bei einer Injektion in ein entziindetes (infiziertes)
Gebiet (verstarkte Resorption bei herabgesetzter Wirksamkeit).

Wenn Sie an einer Storung des blutbildenden Systems (Porphyrie) leiden, darf Mecain nur unter
arztlicher Uberwachung angewendet werden. Moglicherweise kann Mecain auch eine Porphyrie
ausldsen.

Es wurde bei Patienten, die nach Operationen Dauerinfusionen von Lokalanasthetika in ein
Gelenk erhalten haben, Uber die Auflésung von Knorpelgewebe berichtet. Bei der Mehrheit der
berichteten Falle war das Schultergelenk betroffen. Mecain ist nicht fir Dauerinfusionen in ein
Gelenk zugelassen.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten folgende Punkte beachtet werden (siehe auch

Abschnitt 3. ,Wie ist Mecain anzuwenden?“):

— Bei Risikopatienten und bei Verwendung hdherer Dosen intravenésen Zugang fir Infusion
anlegen (Volumensubstitution).

— In der Regel keinen blutgefalRverengenden Zusatz verwenden.

— Die korrekte Lagerung des Patienten beachten.

—  Blutdruck, Puls und Pupillenweite kontrollieren.

— Aligemeine und spezielle Kontraindikationen sowie Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
beachten.

Vor der Anwendung des Lokalanasthetikums ist darauf zu achten, dass das Instrumentarium zur
Wiederbelebung (z. B. zur Freihaltung der Atemwege und zur Sauerstoffzufuhr) und die
Notfallmedikation zur Behandlung von Vergiftungserscheinungen sofort verfiigbar sind.

Es ist zu beachten, dass unter der Behandlung mit Blutgerinnungshemmern (Antikoagulanzien,
wie z. B. Heparin), bestimmten Mitteln gegen Fieber und Schmerzen (nichtsteroidale
Antirheumatika) oder Mitteln zur Auffullung des Blutes (Plasmaersatzmittel) allgemein mit einer
erhohten Blutungsneigung gerechnet werden muss. AulRerdem kann eine versehentliche



Gefalverletzung im Rahmen der Schmerzbehandlung zu ernsthaften Blutungen fihren.
Gegebenenfalls sollten die Blutungszeit und die aktivierte partielle Thromboplastinzeit (aPTT)
bestimmt, ein Quick-Test durchgefihrt und die Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytenzahl)
Uberprift werden. Diese Untersuchungen sollten bei Risikopatienten auch im Falle einer Low-
dose-Heparinprophylaxe (vorsorgliche Behandlung mit dem Blutgerinnungshemmer Heparin in
niedriger Dosis) vor der Anwendung von Mecain durchgefuhrt werden.

Eine Anasthesie bei gleichzeitiger Vorsorgetherapie zur Vermeidung von Blutgerinnseln
(Thromboseprophylaxe) mit niedermolekularem Heparin sollte nur mit besonderer Vorsicht
durchgeflihrt werden.

Bei einer Betaubung durch Einspritzen eines Betdubungsmittels neben den Rickenmarkskanal
(Epiduralanasthesie) kénnen erniedrigter Blutdruck (Hypotonie) und verlangsamter Herzschlag
(Bradykardie) auftreten.

Manche Patienten bedulirfen besonderer Aufmerksamkeit, auch wenn bei diesen Patienten eine

ruckenmarksnahe Betaubung haufig indiziert ist:

. Altere Patienten (u. a. plotzliche arterielle Hypotension als Komplikation bei
Periduralanasthesie mdglich),

. Patienten mit fortgeschrittener Leber- oder schwerer Nierenfunktionsstérung,

. Patienten in einem geschwachten Allgemeinzustand,

. Patienten mit einem partiellen oder totalen Herzblock, weil Lokalanasthetika die
Erregungsleitung im Herzen unterdriicken kénnen.

Bei Anwendung im Hals-Kopf-Bereich besteht ein héherer Gefahrdungsgrad, weil das Risiko fir
zentralnervose Vergiftungserscheinungen erhéht ist.

Anwendung von Mecain zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Mecain?
Die gleichzeitige Gabe gefalverengender Arzneimittel fihrt zu einer langeren Wirkdauer von
Mecain.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mecain und bestimmten Mitteln gegen Schmerzen, die auf das
Gehirn wirken (zentral wirksame Analgetika) kann es zur gegenseitigen Verstarkung der Wirkung
kommen. Dies kann zu Vergiftungserscheinungen fuhren.

Die Kombination mit anderen Mitteln zur ortlichen Betdubung fuhrt zur Verstarkung der
Nebenwirkungen, die das Herz-Kreislauf-System und das Gehirn betreffen.

Bei Patienten, die gleichzeitig andere Lokalanasthetika oder strukturverwandte Substanzen (z. B.
Medikamente gegen Herzrhythmusstérungen wie Mexiletin) erhalten, muss Mecain besonders
vorsichtig angewendet werden, da sich in diesen Fallen die unerwinschten Wirkungen addieren.

Es wurden keine Untersuchungen zu Wechselwirkungen zwischen Mepivacain und
Medikamenten gegen Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika der Klasse ll, z. B. Amiodaron)
durchgeflihrt, jedoch ist auch hier Vorsicht geboten. Patienten, die mit diesen Arzneimitteln
behandelt werden, sollten unter strenger Beobachtung und EKG-Uberwachung stehen, weil sich
die Wirkungen auf das Herz addieren kénnen.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wirkung durch Mecain beeinflusst?



Die Wirkung von Mitteln zur Muskelerschlaffung (nicht depolarisierende Muskelrelaxanzien) wird
durch Mecain verlangert.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels |hren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine klinischen Studien zu einer Anwendung von Mepivacainhydrochlorid in der
Schwangerschaft vor. In tierexperimentellen Studien wurde Mepivacainhydrochlorid nur
unzureichend auf moégliche Auswirkungen auf die Schwangerschaft, embryofetale Entwicklung,
Geburt und Entwicklung nach der Geburt untersucht.

Da fur Mepivacain ein erhdhtes Risiko fur Fehlbildungen im Vergleich zu anderen zur 6rtlichen
Betdubung eingesetzten Arzneimitteln bei einer Anwendung im ersten Schwangerschaftsdrittel
nicht ausgeschlossen werden kann, darf Mepivacain bei Ihnen in der Friihschwangerschaft nur
angewendet werden, wenn keine anderen zur drtlichen Betaubung eingesetzten Arzneimittel zur
Verfligung stehen.

Als mdgliche Komplikation des Einsatzes von Mepivacainhydrochlorid in der Geburtshilfe ist das
Auftreten eines arteriellen Blutdruckabfalls bei der Mutter anzusehen.

Hinweise fur bestimmte Anasthesie- (Betdaubungs-) Verfahren

- Parazervikalblockade:
Nach Parazervikalblockade mit Mepivacainhydrochlorid unter der Geburt wurden
Vergiftungssymptome bei den Neugeborenen beobachtet: gehauft Bradykardien (20 bis 30 %
bei Feten ohne Risikofaktoren, 60 % bei Feten mit Risikofaktoren), bei einigen Zwischenfallen
tonisch-klonische Krampfe, Atemstillstand, Hypotonie, Mydriasis mit fehlender Lichtreaktion. Die
geburtshilfliche Anwendung der Parazervikalblockade ist daher kontraindiziert.

- Periduralanasthesie:
Fir die geburtshilfliche Periduralanasthesie stellt Mepivacainhydrochlorid aus
pharmakokinetischen Griinden (Gefahr der Anreicherung im Kérper) nicht das Mittel der Wahl
dar.

Mepivacainhydrochlorid passiert die Plazenta. Die Konzentration im embryo-fetalen Blut erreicht
im Verhaltnis zur maternalen Konzentration Werte von 0,46 — 2,9.

Es ist nicht bekannt, in welchen Mengen Mepivacainhydrochlorid in die Muttermilch tibergeht.

Sollte bei Ihnen eine Anwendung wahrend der Stillzeit erforderlich sein, durfen Sie das Stillen ca.
24 Stunden nach Ende der Behandlung wieder aufnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei Anwendung von Mecain muss vom Arzt im Einzelfall entschieden werden, ob der Patient aktiv
am StralRenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen darf.

Mecain enthalt Natrium



Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d.h. es ist nahezu
Jhatriumfrei”.

3. Wie ist Mecain anzuwenden?

Art der Anwendung

Mecain ist zur Injektion in die Haut (intrakutanen), unter die Haut bzw. in das unter der Haut
liegende Fettgewebe (subkutanen), zur Betdubung durch Einspritzen eines Betaubungsmittels
neben den Rickenmarkskanal (epiduralen bzw. periduralen) oder zur spezifischen ortlichen
Anwendung bestimmt.

Dosis

Anwendung bei Jugendlichen lber 15 Jahren und Erwachsenen

Grundsatzlich gilt, dass nur die kleinste Dosis verabreicht werden darf, mit der die gewunschte
ausreichende Anasthesie erreicht wird. Die Dosierung ist entsprechend den Besonderheiten des
Einzelfalles individuell vorzunehmen.

Die Angaben fiir die empfohlenen Dosen gelten fir Jugendliche Gber 15 Jahre und Erwachsene
mit einer durchschnittlichen Kérpergrofie bei einmaliger (einzeitiger) Anwendung.

Fur die Festlegung der Dosis sind die Erfahrungen des Narkosearztes sowie die Kenntnisse vom
Allgemeinzustand des Patienten ausschlaggebend.

1 ml Mecain enthalt 20 mg Mepivacainhydrochlorid.

Dosierungsempfehlungen fiir Jugendliche tiber 15 Jahren und Erwachsene

Indikationen Dosierung
Brachialplexus-Blockade 10 - 15 ml
Interkostal-Blockade, pro Segment 2- 4mil
Nervus-ischiadicus-Blockade 10 - 15 ml
Nervus-mandibularis-Blockade 5 mi
Nervus-maxillaris-Blockade 5ml
Nervus-phrenicus-Blockade 10 ml
Nervus-supraorbitalis, Nervus-infraorbitalis-

und Nervus-mentalis-Blockade 1-2ml
Nervus-suprascapularis-Blockade 5-10 ml
Oberst’sche Anasthesie, pro Nerv 1-2ml
Periduralanasthesie, kontinuierlich

- Initialdosis 10 - 15 ml
- Erhaltungsdosis im Abstand von 30 bis 60 Minuten 5-10 ml
Plexus-cervicalis-Blockade, pro Segment und Seite 3-5ml
Retrobulbaranasthesie bis 3 ml
Sakralanasthesie (Kaudal-Block) 10 - 15 ml

Bei der Periduralanasthesie ist altersabhangig zu dosieren, fir den Lumbalbereich gelten
folgende Richtwerte:

5-jahrige: 0,5 ml/Segment
10-jahrige: 0,9 ml/Segment
15-jahrige: 1,3 ml/Segment
20-jahrige: 1,5 ml/Segment



40-jahrige: 1,3 ml/Segment
60-jahrige: 1,0 ml/Segment
80-jahrige: 0,7 ml/Segment

Die empfohlene Maximaldosis bei einzeitiger Anwendung betragt:

- HNO-Bereich: 200 mg Mepivacainhydrochlorid
(3 mg / kg Kdérpergewicht),
- Intercostal-Blockade: 300 mg Mepivacainhydrochlorid

(4 mg / kg Kérpergewicht),

- Periduralanasthesie und periphere Blockaden:400 mg Mepivacainhydrochlorid
(6 mg / kg Kdrpergewicht),

- Plexusanasthesie: 500 mg Mepivacainhydrochlorid
(7 mg / kg Korpergewicht).

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen

Bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen ist bei der chirurgischen Anasthesie eine
Dosisreduktion nicht erforderlich. Bei verlangerten Blockaden mit wiederholten Bolusinjektionen
sollte die wiederholte Dosis von Mepivacain bei Patienten mit Lebererkrankungen im Stadium C
nach Child-Pugh um 50 % reduziert werden. Innerhalb von 24 Stunden sollte eine Gesamtdosis
von 750 mg Mepivacain nicht Uberschritten werden (siehe Warnhinweise und
VorsichtmalRnahmen).

Nierenfunktionsstérungen

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstdrungen ist bei der chirurgischen Anasthesie bis zu
24 Stunden eine Dosisreduktion nicht erforderlich (siehe ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®).

Patienten in reduziertem Allgemeinzustand
Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand muissen grundsatzlich kleinere Dosen
angewendet werden.

Patienten mit bestimmten Vorerkrankungen
Bei Patienten mit bestimmten Vorerkrankungen (Gefalverschllissen, Arteriosklerose oder
Nervenschadigung bei Zuckerkrankheit) ist die Dosis um ein Drittel zu verringern.

Anwendung bei Kindern im Alter von 2 Monaten bis 12 Jahre

Fir Mecain kann keine Dosierungsempfehlung gegeben werden. Es wird die Anwendung von
geringer konzentrierten Loésungen empfohlen. Aufgrund der verminderten Leberfunktion sollte
Mepivacain nicht bei Neugeborenen und Sauglingen unter 6 Wochen angewendet werden.

Die Gesamtdosis sollte langsam oder fraktioniert in steigender Dosierung injiziert werden, wobei
die vitalen Funktionen des Patienten unter dauerndem verbalem Kontakt streng zu Gberwachen
sind. Bei Verabreichung einer epiduralen Dosis wird eine vorherige Testdosis empfohlen. Eine
versehentliche intravaskulare Injektion lasst sich durch die spezifische Toxizitatssymptomatik
erkennen. Eine akzidentelle intrathekale Injektion lasst sich durch Anzeichen einer
Spinalblockade erkennen. Beim Auftreten toxischer Symptome muss die Injektion sofort gestoppt
werden.

Mecain wird zur gezielten Betaubung einzelner Nerven in die Nahe des Ruckenmarks (peridurale
Leitungsanasthesie) gespritzt.



Zur Betaubung eines Gewebes wird Mecain in einem umschriebenen Bezirk in das Gewebe
eingespritzt (Infiltrationsanasthesie). Zur Betdubung von einzelnen Nerven (periphere
Leitungsanasthesie), Schmerztherapie und Sympathikusblockade wird Mecain in Abhangigkeit
von den anatomischen Verhaltnissen nach gezielter Punktion lokal appliziert.

Mecain sollte nur von Personen mit entsprechenden Kenntnissen zur erfolgreichen Durchfiihrung
der jeweiligen Anasthesieverfahren angewendet werden.

Grundsatzlich gilt, dass bei ununterbrochener Anwendung (Tropf) niedrig konzentrierte Lésungen
appliziert werden.

Eine wiederholte Anwendung dieses Arzneimittels kann aufgrund einer raschen
Toleranzentwicklung gegenuber dem Arzneimittel (Tachyphylaxie) zu Wirkungseinbuf3en fuhren.

Die Injektionslosung ist nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die Anwendung muss
unmittelbar nach Offnung der Ampulle erfolgen. Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

Handhabung der Ampullen

Zunachst die Flussigkeit aus dem Ampullenhals nach unten schiitteln.

One-point-cut- (OPC-) Glasampullen:

Die Sollbruchstelle befindet Den Ampullenhals von diesem
sich unterhalb der Markierung. Punkt wegbrechen.

Luer-Lock-System Ampullen:

W %‘*’"

Spritze mit Luer-Lock- Spritze ohne Luer- Inhalt der Ampulle langsam

Ansatz Lock-Ansatz in die Spritze aufziehen. Falls
hierbei  entliftet werden
muss, Ampulle unbedingt
vorher abnehmen.

Mecain in Luer-Lock-System Ampullen darf nicht re-sterilisiert werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Mecain zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Mecain angewendet haben, als Sie sollten



Was ist zu tun, wenn Mecain versehentlich in zu groBen Mengen oder in ungeeigneter Art und
Weise angewendet wurde?

Bei einer Uberdosierung kann es zu Unruhe, Schwindel, H6r- und Sehstérungen, Kribbeln im
Zungen- und Mundbereich, verwaschener Sprache, Ubelkeit, Erbrechen, Zittern und
Muskelzuckungen als Vorzeichen eines Krampfanfalls, Herzrhythmusstérungen, erhohter
Herzfrequenz, erhdhtem Blutdruck und einer Hautrétung kommen. Eine extreme Uberdosierung
kann zu Bewusstlosigkeit mit Atem- und Kreislaufstillstand fihren.

Bei Anzeichen einer Uberdosierung muss die Zufuhr von Mecain sofort unterbrochen werden.
Uber weitere erforderliche Therapiemalinahmen entscheidet |hr Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Die moglichen Nebenwirkungen nach Anwendung von Mecain entsprechen weitgehend denen
anderer Lokalanasthetika vom Amidtyp. Nebenwirkungen, die vom Arzneimittel selbst verursacht
werden, sind schwer von den physiologischen Effekten der Nervenblockade zu unterscheiden (z.
B. Blutdrucksenkung, verlangsamter Herzschlag). Sie sind auch schwer von den Folgen, die
direkt (z. B. Nervenverletzung) oder indirekt (z. B. Abszess an der Applikationsstelle) durch die
Punktion verursacht werden, zu unterscheiden.

Als mdgliche Ursache fur Nebenwirkungen missen auch eventuelle abnorme
Resorptionsverhaltnisse oder Storungen beim Abbau in der Leber oder bei der Ausscheidung
durch die Niere in Betracht gezogen werden.

Mogliche Nebenwirkungen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Kribbeln (Parasthesien), Schwindel

« verlangsamter Herzschlag

« niedriger Blutdruck®, Bluthochdruck

« Ubelkeit*, Erbrechen*

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

« Anzeichen und Symptome von ZNS-Toxizitat, z. B. Krampfe, Kribbeln im Mundbereich,
Taubheit der Zunge, Hor- und Sehstérungen, Bewusstlosigkeit, Zittern, Ohrgerausche
(Tinnitus), Sprachstérungen, Unterdriickung der Funktionen des ZNS

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

.  Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie), akute Uberempfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktischer Schock)

« Nervenleiden (Neuropathie), Verletzung der Nerven, Entziindung der Spinngewebshaut des
Gehirns bzw. des Riickenmarks (Arachnoiditis)

« Doppeltsehen

« Herzstillstand, Herzrhythmusstérungen

« Atemdepression



* Diese Nebenwirkungen treten haufiger nach einer Betdubung durch Einspritzen eines
Betdubungsmittels neben den Ruckenmarkskanal (Epiduralanasthesie) auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen . Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Mecain aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der auReren Umhullung nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Luer-Lock-System Ampullen:
Nicht tGber 25 °C lagern.

Ungedffnete Originalpackung
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Die Anwendung muss unmittelbar nach Offnung der Ampulle erfolgen. Nicht verbrauchte Reste
sind zu verwerfen.

Nur klare Losungen in unversehrten Behaltnissen zur Injektion verwenden!

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mecain enthalt

- Der Wirkstoff ist Mepivacainhydrochlorid.
1 ml Injektionslosung enthalt 20 mg Mepivacainhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind  Calciumchlorid-Dihydrat,  Natriumchlorid,
Natriumhydroxid, Wasser fur Injektionszwecke

Wie Mecain aussieht und Inhalt der Packung

Glasampullen zu 5 ml
PackungsgrofRen:

5 Ampullen zu 5 ml Injektionslésung



10 Ampullen zu 5 ml Injektionslésung
50 Ampullen zu 5 ml Injektionslosung

Luer-Lock-System Ampullen zu 5 ml:
Packungsgrofen:

5 Ampullen zu 5 ml Injektionslésung
10 Ampullen zu 5 ml Injektionsldsung
50 Ampullen zu 5 ml Injektionslosung

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Eugia Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2,

Valletta Waterfront,

Floriana FRN 1914

Malta

Mitvertrieb

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miunchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2
81829 Miinchen

oder

Solupharm

Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestral’e 3

34212 Melsungen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Marz 2023.



