
Medicaine 3% without vasoconstrictor

1. WHAT IS MEDICAINE 3%?
Pharmaceutical form
Medicaine 3% is presented in injectable solution in a 1.8ml cartridge.
Pharmacotherapeutic class
- This drug is an injectable local anesthesic for dental use
Composition
Each cartridge contains:

 Mepivacaine hydrochloride..............................................................54mg
 Excipients: sodium chloride .............................................................9 mg
 Water for injectable formulation..............................................s.q.f 1.8ml

2. IN WHICH CASE CAN MEDICAINE 3% BE USED?
This drug is indicated in local anesthesia for dental use
3. WHAT IS NECESSARY TO BE KNOWN BEFORE TAKING 
MEDICAINE 3%?
Contraindications
- Known allergy to local anesthetics belonging to the same chemical 
group.
- Contraindications due to mepivacaine hydrochloride:
• serious myasthenia
• cholinesterase’s low plasmatic levels
• serious hepatic disorders: cirrhosis, acquired or genetic porphyry
Warnings and precautions of use
Warnings
- Intra-vascular injection is strictly contraindicated: it is, therefore, 
imperative to ensure that the needle is not inserted in a blood vessel.
- Toxic reactions may occur in case of overdosage or accidental intravenous 
injection
- Do not mix the injectable solution to other products in the same syringe
- Do not reuse opened cartridges.
- Wearing gloves by the professionals is recommended in stomatology 
(WHO), in aim to eliminate the risk of contact allergy.
- A transient whitening of the mucosa in front of the injection area can 
be observed.
Precautions of use
- It is deeply recommended to investigate about field, current treatments 
and eventual allergic history.
- The use of this drug should not be considered during pregnancy unless 
if necessary.
- When administrating a local anesthetic, we must have at disposal 
anticonvulsant drugs (injectable benzodiazepines and barbiturates), 
relaxants, atropine and vasopressors; and reanimation material (especially 
a source of oxygen) permitting artificial ventilation when necessary.
- In case of high doses administration, a pre-medication with 
benzodiazepines is necessary.
- Precaution is recommended in case of sensitivity, hepatic impairment 
and/or acidosis.
- Local anesthesia should be avoided in inflammatory or infected areas.
- It is recommended to prevent patients about a risk of anesthesia which 
should be taken into account : various bites:
lips, mucosa, and tongue...patients should avoid chewing gum or other 
meals as long as their mouth or throat is insensitive.
- Like all other cartridges, the diaphragm should be disinfected just before 
use. It should be dabbed carefully with either 70° alcohol or 90° pure 
isopropyl alcohol for pharmaceutical use.
- Cartridges should not be immersed in any solution.
Use during pregnancy and breastfeeding
Pregnancy
Clinically, and currently there are no enough pertinent data which can 
evaluate eventual malformations or foeto-toxic effects induced by 
mevipacain when administered in pregnant women. Therefore, the use of 
mevipacain in odonto-stomatological indications can only be considered 
when necessary during pregnancy.
Breastfeeding
Like all other local anesthetics, mevipacain passes in mother’s milk in 
small amounts. However, breastfeeding can be continued.
Drugs interactions
- Antiarythmics
- Cimetidin
- Anti-myasthenics: the use of neuronal transmission by local anesthetics 

can block anti-myasthenic effects on skeletal muscles, especially when 
important amounts are rapidly absorbed. Administration time should be 
adjusted for the anti-myasthenic in aim to control the eventual symptoms 
of a severe myasthenia: this eect is improbable with doses used in 
stomatology.
- Disinfectant solutions containing heavy metals:
• Risk of local irritation, swelling and oedema.
• They are not to be used to disinfect mucosa before local anesthetic 
administration.
4. HOW TO USE MEDICAINE 3%?
Dosage and mode of administration
Dosage
Adults
For usual interventions:
- 1 to 3 cartridges of 1.8ml of medicaine 3% without vasoconstrictor, 
for each intervention according to the area to be anesthetized and to the 
injection technique to be used.
- The operation is rarely repeated more than one time in a week in the 
same patient.
Children
- The amount to be injected will be determined according to the child’s age 
and the importance of the intervention.
We should take into account the child’s weight.
- The mean dose: 0.025ml of anesthetic solution /kg of weight.
- Do not exceed one cartridge /session
- The maximal dose of mepivacaine Hydrochloride (in mg) to be 
administrated in children is : child’s weight (kg) x 1.33
Mode of administration
Local or regional injection in intra-buccal mucosa
the maximum injection rate should not exceed 1 ml per minute.
Overdose
The neurological signs of toxicity should be treated if clonism occurs:
- hyperventilation
- lying position, if necessary
- Intravenous injection of a short action barbiturate or an intra-muscular 
injection of a benzodiazepine.
- Oxygenation
- Assisted ventilation
5. WHAT ARE THE UNDESIRABLE EFFECTS?
- Toxic reactions (revealing an abnormal high content of local anesthetic 
in the blood) can be observed either immediately after
accidental intra-vascular injection or more lately after a real overdosage 
subsequent to the injection of excessive amount of the
anesthetic solution.
- Can be observed:
• Nervous system symptoms: nervousness, headaches, acouesthesia, 
nausea , vomiting, trem or, somnolence,
fainting, convulsions and respiratory failure.
• Cardio-vascular signs: hypertension, bradycardia, heart failure and 
cardio-vascular collapse
- Risky subjects are those presenting cardio-vascular aections and 
thyrotoxicosis
6. HOW TO STORE MEDICAINE 3%?
. store at a temperature below 25°C and away from light
- Avoid any risk of freezing.
7. WHAT ARE THE DELIVERY CONDITIONS OF MEDICAINE 
3%?
- List II
- reserved to professional use in stomatology
8. PRESENTATION AND MA NUMBER

Speciality Presentation MA Number

Medicaine 3% Box of 50 cartridge of 1.8ml 923 301 2

DATE OF THE LAST REVISION: February 2008.
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THIS IS A DRUG
- A drug is a product but it is different from the other products.
- A drug is a product which acts on your health and its non appropriate consumption can expose you to danger.
- Rigorously respect your doctor’s prescription and the mode of administration he prescribed. Follow your pharmacist’s advices.
- Your doctor and your pharmacist know drugs, their indications and contra-indications.
- Do not stop on your own initiative the treatment during the prescribed period
- Do not retake, do not increase doses without consulting your doctor.
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ميديكايين 3%، بدون مقب�ض الأوعية الدموية

3%؟ ميديكايين  هو  ما   .  1
ال�صكل ال�صيدلي:

محلول يحقن في الدّم يحفظ في خراطي�ش من 1.8 مل.

الخ�صائ�ض ال�صيدليّة العلاجية : 

مخدّر مو�سعي محتقن ي�ستعمل لعلاج الأ�سنان.

التركيبة بح�صاب الخرطو�صة ذات 1.8 مل 

   كلوهيدرات الميبيفاكين ........................................................................... 54 ملغ

   �سواغ : كلورور ال�سوديوم .......................................................................... 9 ملغ

   ماء لتح�سير الحقنة ..........................:......................................... ك.ك.ل 1.8 مل

3%؟  ميديكايين  اإ�صتعمال  حالت  ماهي   .2
ي�ستعمل هذا الدّواء في حالت التخدير المو�سعي لعلاج اأمرا�ش الفم.

اإ�صتعمال ميديكايين 3%؟ قبل  نعرف  اأن  يجب  ماذا   .3
موانع الإ�صتعمال :

يمنع اإ�ستعمال هذا الدّواء في الحالت التالية :

- ح�سا�سية من المخدّرات المو�سعية المنتمية لنف�ش المجموعة الكيميائية اأو اإلى عامل مر�سي م�سبب لها.

- يمنع اإ�ستعماله ب�سبب وجود الميبيفاكين في الحالت التالية.

خطير. • ع�سال 
الدّم. بلازما  في  الكوليني�ستيريز  اأنزيم  ن�سبة  • اإنخفا�ش 

مكت�سب. اأو  وراثي  اأ�سل  من  الكبد  في  حجر  اأو  بتليف  الإ�سابة   : خطيرة  كبدية  • اإ�سطرابات 
التحذيرات واإحتياطات الإ�صتعمال :

التحذيرات :

- يمنع منعا باتا الحقن داخل الأوردة، اإذا من ال�سروري الإنتباه لأن ل بقع حقن الإبرة في الوريد.

- يمكن اأن تظهر اإرتكا�سات ت�سممية في حال الإفراط في مقدار الجرعة اأو في حال حدوث حقن غير متعمد 

داخل الأوردة.

- ل يجب خلط محلول الحقن مع اأدوية اأخرى في نف�ش المحقنة.

- ل يجب اإعادة اإ�ستعمال الخرطو�سة التي �سبق اأن ي�ستعمل جزء منها.

- ين�سح باإرتداء القفازين اأثناء اإجراء جراحة الأ�سنان فيكون من الم�ستبعد ح�سول ح�سا�سيّة خطيرة ب�سبب 

اللم�ش المبا�سر من طرف طبيب الأ�سنان المحترف.

- يظهر اإبي�سان موؤقت في الغ�ساء المخاطي محيط بمنطقة الحقن.

اإحتياطات الإ�صتعمال :

والعلاجات  للاأمرا�ش.  لمقاومته  بالن�سبة  ج�سمه  حالة  لمعرفة  عليه  الأ�سئلة  وطرح  المري�ش  بفح�ش  ين�سح   -

الجارية و�سوابق اأعرا�ش الح�سا�سيّة المتوقعة.

- ل يجب و�سف هذا الدواء للمراأة الحامل اإل في الحالت الق�سوى.

للت�سنج  مقاومة  خ�سائ�ش  ذات  اأدوية  مع   : المو�سعي  المخدّر  فيها  ن�ستعمل  مرّة  كلّ  في  الحذر  توخي  يجب   -

)بنزوديازيبين اأو المنومات البربيتورية المحقونة في الدّم(، اأو مهدئات الت�سنج اأو الأتروبين والموتر الوعائي ومواد 

منع�سة )بالأ�سا�ش تلك التي م�سدرها الأك�سيجين( والتي ت�سمح بتهوئة اإ�سطناعيّة اإذا كان لذلك �سرورة.

- في حال تناول جرعة زائدة م�سبوقة بعلاج بالنزوديازيبين.

- يجب توخي الحذر عند اإ�ستعمال هذه الأدوية بالن�سبة للمر�سى �سديدي الح�سا�سيّة اأو الذين يعانون من ف�سل 

كبدي اأو اإ�سابات متعلقة بالحما�ش.

- يجب تجنّب التخدير المو�سعي في المناطق الم�سابة بتعفنات واإلتهابات.

والغ�ساء  ال�سفاه  في  المختلفة  النه�سات   : بالإعتبار  توؤخذ  اأن  يجب  المو�سعي  التخدير  ي�سببها  اأخطار  هناك   -

المخاطي والل�سان.

- يجب تحذير المري�ش بتجنب م�سغ العلكة اأو اأي طعام لمدّة طويلة بحيث ي�سبح الفم اأو الحلق مخدرا.

- كما هو الأمر مع كل الخراطي�ش يجب تطهير الحاجز قبيل اإ�ستعمالها ويتّم تنظيفه بعناية تامة اإمّا بالكحول 

الإثيلي بن�سبة 70% اأو بوا�سطة الكحول الواقية من الأمرا�ش بن�سبة 90% وهي اإ�ستعملات �سيدليّة.

- ل ينبغي دمج الخراطي�ش مع اأي محلول مهما كان.

الإ�صتعمالت لدى المراأة الحامل اأو الأمّ المر�صعة :

لدي المراأة الحامل :

ل توجد اإلى حدود الآن معطيات �سريرية كافية ت�سمح بتقديم تاأثير ت�سوهي اأو �سام للجنين محتمل للميبيفاكايين 

عندما يعطي خلال فترة الحمل.

اأثناء فترة الحمل  الميبيفاكايين  اإ�ستعمال  باأنّ ل يبرمج  الأ�سنان،  الدواء في طب  ين�سح، عند و�سف  بالتالي، 

اإلّ عند �سرورة الق�سوى.

لدى المراأة المر�صعة :

كغيره من المبنجات المو�سعيّة، يمرّ الميبيفاكايين عبر حليب الأم بكميات �سغيرة جدّا. غير اأنّه يمكن اأن توا�سل 

الأم اإر�ساع �سغيرها لدى اإنتهاء تاأثير البنج.

التفاعلات الطبيّة :

- م�سادات اإ�سطراب ن�سق دقات القلب.

- دواء �سيميتيدين.

- م�ساد الوهن الع�سلي : اإ�ستعمال التخدير المو�سعي بنقله عبر الخلايا الع�سبية يمكن اأن تعيق تاأثير م�ساد 

ة اإذا اإمت�ست كميّة كبيرة من المخدّر. يمكن اأن يكون ال�سبط الموؤقت  الوهن الع�سلي على ع�سلات الج�سم خا�سّ

لجرعات م�ساد الوهن الع�سلي �سروريا بغاية فح�ش العوار�ش المحتملة لوهن ع�سلي خطير. وهي اآثار بعيدة 

الإحتمال في الجرعات الم�ستعملة بالن�سبة لجراحة الأ�سنان.

- محلول مطهّر يحتوي على مواد ثقيلة : هناك خطر الإ�سابة باإلتهاب مو�سعي و اأوديما.

3%؟ ميديكايين  ن�صتعمل  كيف   .4
المقادير وطريقة الإ�صتعمال :

مقادير الإ�صتعمال :

الرا�صدين :

بالن�سبة للعلاجات الجارية يجب اأن نعلم :

اإ�ستعمال ح�سب المنطقة المراد  3%، لكلّ  ميديكايين  1.8 مل من   3 خراطي�ش �سعة  اإلى  - من خرطو�سة 

تخديرها وح�سب تقنية الحقن الم�ستخدمة.

- هذه العمليّة نادرا ما يتمّ اإجراوؤها اأكثر من مرّة في الأ�سبوع على نف�ش المري�ش.

الأطفال :

يجب اأن تحدّد كمّية الحقن اإ�ستنادا على �سن الطفل وعلى اأهميّة العلاج. كما يوؤخذ بعين الإعتبار وزن الطفل.

يكون معدّل الجرعة على كيلوغرام واحد من الوزن بمقدار 0.025 مل من محلول التخدير.

ل يجب اأن تتجاوز الجرعة الكليّة خرطو�سة واحدة في الجل�سة العلاجيّة.

الجرعة الق�سوى من كلوروهيدرات الميبيفاكيين بالملغ التي ت�ستعمل هي كما يلي :

.1.33 x )وزن الطفل )بالكلغ

الدواء. يعطى  • كيف 
حقنة مو�سعية اأو حقنة ناحية في المخاطيّة داخل ال�سدق.

ل يجب اأن تتجاوز �سرعة الحقنة 1 مل/دق.

الإفراط في الجرعة :

في حال بروز ت�سممّ ع�سبي يظهر من خلال ت�سنج ع�سبي، يتّم العلاج بوا�سطة :

- تهوئة مرتفعة

- تمديد المري�ش اإذا كان ذلك �سروريا

- الحقن داخل الوريد البربيتوري ذات مدى ق�سير اأو الحقن داخل الع�سلات بالبنزوديابين

- تزويده بالأك�سيجين

- التهوئة المركزّة.

المحتملة؟ الم�صتحبّة  غير  الأعرا�ض  ماهي   .5
- الإرتكا�سات الت�سمميّة )تظهر بتكثف مرتفع في التخدير المو�سعي في الدّم ب�سفة غير عاديّة( يمكن اأن تظهر 

على الفور ب�سبب حدوث حقن داخل الوريد غير متعمد اأو اأن تظهر في وقت لحق ب�سبب فرط في تناول الجرعة 

بعد حقن كميّة زائدة من محلول التخدير.

باإمكاننا اأن نلاحظ :

اآثار في الجهاز الع�سبي المركزي : تهيّج الأع�ساب - �سداع - اإح�سا�ش �سمعي مر�سي  • عوار�ش ناجمة عن 
التنف�ش. عن  وتوقف  �سرعي  اإختلاج   - الوعي  فقدان   - نعا�ش   - بالإنهزاز  �سعور   - وتقيوؤ  • غثيان 

- علامات قلبيّة عرقيّة : اإرتفاع في �سغط الدّم - بطء في دقات القلب - توقف القلب و وهن قلبي عرقي.

بت�سمّم  والم�سابين  قلبيّة عرقيّة  اأمرا�ش  يعانون من  الذين  للخطر هم  اأكثر من غيرهم  ين  المعر�سّ المر�سى   -

في الغدّة الدرقيّة.

والتخزين؟ الحفظ  �صروط  ماهي   .6
- يمكن تخزينه في درجة حرارة تحت 25 °وبعيدا عن ال�سوء.

- تجنّب اأي اإحتمالية للتجمدّ.

الدّواء؟ �صرف  �صروط  ماهي   .7
.II قائمة -

- فقط لإ�ستعمال الموؤهلين في طب الأ�سنان.

: التاأ�صيرة  ورقم  المتوفرّة  الأ�صكال   .8

التاأ�صيرة عددال�صكلالخا�صيّة

ميديكايين 3% بدون مقب�ش 

الأوعية الدمويّة

علبة مكوّنة من 50 خرطو�سة من 

مل  1.8
923  301  2

تاريخ اآخر مراجعة : فبراير 2008.

اإنّ هذا الدّواء

- الدواء م�ستح�سر يوؤثر على �سحتك واإ�ستهلاكه خلافا للتعليمات يعر�سك للخطر.

- اإتبع بدقّة و�سفة الطبيب وطريقة الإ�ستعمال المن�سو�ش عليها وتعليمات ال�سيدلني الذي �سرفها لك.

- الطبيب وال�سيدلني هما الخبيران بالدواء وبمنافعه وم�ساره.

- ل تقطع مدّة العلاج المحدّدة لك من تلقاء نف�سك.

- ل تكرّر �سرف الدواء بدون اإ�ست�سارة الطبيب.

ل تترك الدّواء في متناول الأطفال

مخابر ميدي�ض، �صركة خفية الإ�صم
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