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Harmonizace pouziti pripravku Scandonest a souvisejicich
/4 o] . .

nazvu (mepivacainum)

Sjednoceni informaci pro |ékare a pacienty v celé EU

Dne 31. kvétna 2018 Evropska agentura pro léCivé pripravky (EMA) dokoncila pfezkum pfipravku
Scandonest a souvisejicich nazvd a doporucila zménu informaci o pfedepisovani s cilem harmonizovat
zplsob pouzivani lé&ivého ptipravku v EU.

Co je pripravek Scandonest?

Scandonest je lokalni anestetikum — |éCivy pfFipravek pouZivany k zablokovani citlivosti a bolesti urcité
¢asti téla béhem lécebnych postupl. Piipravek Scandonest se podava injekéné. Obsahuje 1é¢ivou latku
mepivakain.

Pripravek Scandonest je v EU dostupny rovnéz pod obchodnimi nazvy Biocaine a Scandicaine.

Tyto IéCivé pripravky dodava na trh spolecnost Septodont.
Proc byl pripravek Scandonest prezkoumavan?

P¥ipravek Scandonest je v EU registrovan na zakladé vnitrostatnich postup(. Tato skute¢nost vedla
k odlisnostem mezi ¢lenskymi staty ohledné zplsobu vyroby a mozného pouZiti tohoto 1é¢ivého
piipravku, coZ se projevilo v rozdilnych informacich o predepisovani [souhrnech tdajd o pFipravku,
oznaceni na obalu a pfibalovych informacich] v zemich, ve kterych je tento IéCivy pfipravek dodavan
na trh.

Dne 25. srpna 2017 spolecnost Septodont, ktera pripravek Scandonest dodava na trh, postoupila
zalezitost agenture EMA za Ucelem sjednoceni registraci pro pfipravek Scandonest v EU.

Jaky je vysledek prezkumu?

Po vyhodnoceni dostupnych Gdajd o pouzivani piipravku Scandonest dospéla agentura k zavéru, ze by
souhrn Gdajl o pFipravku mél byt harmonizovan. Byly sjednoceny tyto oblasti:
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4.1 Terapeutické indikace

Pfipravek Scandonest je nyni registrovan pro pouziti jako lokalni anestetikum v zubnich ordinacich
u dospélych, dospivajicich a déti starSich 4 let (s hmotnosti pfiblizné 20 kg).

Pfipravek Scandonest by se jiz nemél pouzivat jako lokalni anestetikum béhem pedikuiry (1é¢by kufich
ok, bradavic apod.), protoze Udaje predlozené spolecnosti nebyly povazovany za dostatecné k podpore
tohoto pouziti.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Doporucena davka pripravku Scandonest zavisi na véku a télesné hmotnosti pacienta. U dospélych je
maximalni doporucend davka 4,4 mg na kg télesné hmotnosti, a to az do maximalni celkové davky
300 mg. U déti je doporucena davka 0,75 mg/kg.

4.3 Kontraindikace

PFipravek Scandonest se nesmi pouzivat u pacientl, ktefi jsou alergi¢ti na lé¢ivou latku mepivakain
nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pripravku. Kromé toho se nesmi pouzivat u déti mladsich 4 let,
u pacientd se zavaznymi potizemi ovliviiujicimi elektrickou aktivitu srdce, které nelze upravit
zavedenim kardiostimulatoru, a u pacientl s epilepsii, jejichz onemocnéni neni dostate¢né pod
kontrolou.

Po prezkoumani dostupnych Gdaji nebyla Fada dal$ich kontraindikaci, jeZ byly platné pouze

v nékterych zemich, podpofena dostate¢nymi Udaji nebo byly tyto kontraindikace nadbytecné a jiz byly
zahrnuty do vyse uvedeného seznamu. Nékteré z pfedchozich kontraindikaci byly ve fakticky
oddvodnénych piipadech zahrnuty do bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti.

Dalsi zmény

Byly sjednoceny také dal$i body souhrnu tdaji o pFipravku, véetné& bod{ 4.4 (Zvlatni upozorné&ni
a opatfeni pro pouZiti), 4.5 (Interakce), 4.6 (Fertilita, téhotenstvi a kojeni), 4.7 (U¢inky na schopnost
Fidit a obsluhovat stroje) a 4.8 (Nezadouci ucinky).

PF¥ibalova informace bude odpovidajicim zptsobem aktualizovéna.
Platné znéni informaci pro Iékare a pacienty je k dispozici zde.

Rovnéz byl sjednocen modul 3 dokumentace k lé¢ivému piipravku (ktery popisuje zptsob vyroby
a kontroly kvality pFipravku).

Dalsi informace o pfrezkumu

Pfezkoumani pfipravku Scandonest bylo zahajeno na zadost drzitele rozhodnuti o registraci,
spolec¢nosti Septodont, podle ¢ldnku 30 smérnice 2001/83/ES.

Pfezkum proved! Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA, ktery ma na starosti
otazky tykajici se humannich Ié&ivych pripravka.

Dne 2. srpna 2018 vydala Evropska komise pfislusné rozhodnuti pravné zavazné v celé EU, jimZ se
tyto zmény zavadéji.
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