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A Scandonest és kapcsolodo nevek (mepivakain)
alkalmazasanak harmonizacioja

Az orvosok és a betegek szamara sz06l10 tdjékoztatdé dsszehangolasa az EU-
ban

2018. majus 31-én az Eurdpai Gyogyszerigynokség (EMA) befejezte a Scandonest és kapcsolodo
nevek felllvizsgalatat, és a felirasra vonatkozoé informaciok médositasat javasolta a gyogyszer
alkalmazasi médjanak harmonizalasa céljabdél az EU-ban.

Milyen tipusu gyogyszer a Scandonest?

A Scandonest egy helyi érzéstelenitd, amelyet a test egy részében jelentkezs érzés és fajdalom
gatlasara alkalmaznak az orvosi beavatkozasok soran. A Scandonest-et injekciéban kell beadni. A
készitmény hatbéanyaga a mepivakain.

A Scandonest Biocaine és Scandicaine kereskedelmi név alatt is kaphat6é az EU-ban.

Ezeket a gyogyszereket a Septodont vallalat forgalmazza.
Miért végezték el a Scandonest fellulvizsgalatat?

A Scandonest engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tértént. Ennek eredményeként a
kulénb6z6 tagallamokban ellentmondasok mutatkoznak a gydgyszer gyartasi és alkalmazasi modjat
illetéen, ami a felirdsra vonatkozo informacidkban (alkalmazasi el6iras, cimkeszdveg és
betegtajékoztatd) megfigyelhet6 kiilonbségekben is tikr6z0dik azokban az orszagokban, ahol a
gyogyszert forgalmazzak.

A Scandonest-et forgalmazé vallalat, a Septodont 2017. Augusztus 25-én az EMA elé terjesztette az
ugyet azzal a céllal, hogy az EU-ban elvégezzék a Scandonest-re vonatkozé forgalombahozatali
engedélyek harmonizalasat.
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Milyen eredményre jutott a feltlvizsgalat?

A Scandonest alkalmazasara vonatkozoan rendelkezésre allé adatok vizsgdlatat kovetéen az
Ugyndkség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az alkalmazasi eléirds harmonizacidja sziikséges. A
harmonizalt terlletek a kovetkezbk:

4.1 Teréapias javallatok

A Scandonest jelenleg helyi érzéstelenitOként engedélyezett szajsebészeti beavatkozasok soran
feln6tteknél, serdiléknél és 4 évesnél idosebb gyermekeknél (kérilbelll 20 kg testsuly felett).

A Scandonest a tovabbiakban mar nem alkalmazhato helyi érzéstelenitoként pediki{ros eljaradsok soran
(tyukszemek, szemolcsok, stb. kezelése), mivel a vallalat altal bemutatott adatokat nem tartottak
elégségesnek ezen alkalmazas alatamasztasara.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Scandonest javasolt adagja a beteg életkoratdl és testtomegétdl fligg. Felndtteknél a maximalis
ajanlott adag 4,4 mg testtomeg-kilogrammonként, legfeljebb 300 mg teljes dozisig. Gyermekeknél a
javasolt adag 0,75 mg/kg.

4.3 Ellenjavallatok

A Scandonest nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik tlulérzékenyek a hatéanyaggal, a
mepivakainnal vagy a készitmény barmely segédanyagaval szemben. Tovabba nem alkalmazhat6 4
évesnél fiatalabb gyermekeknél, a sziv elektromos aktivitasat érint6, pacemakerrel nem megoldhato,
sulyos problémak, valamint nem megfelel6en kontrollalt epilepszia esetén.

A rendelkezésre all6 adatok attekintése utan ugy itélték meg, hogy tdbb, egyes orszagokban
érvényben |évé ellenjavallatot nem tdmasztanak ald elégséges adatok, illetve feleslegesek és mar
szerepelnek a fenti felsorolasban. Ahol az adatok indokoltak, a korabbi ellenjavallatok kézil néhanyat
beillesztettek a 4.4. pontba (Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések).

Egyéb valtozasok

Az alkalmazasi eldiras egyéb, harmonizalt pontjai k6zé tartozik a 4.4 (Kllonleges figyelmeztetések és
az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések), 4.5 (Gyoégyszerkodlcsonhatasok), 4.6 (Termékenység,
terhesség és szoptatas), 4.7 (A készitmény hatasai a gépjarmlivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szikséges képességekre) és 4.8 (Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok) pont.

A betegtajékoztatét ennek megfeleléen kell médositani.

Az orvosoknak és betegeknek szo6l6, modositott tajékoztaté itt érhet6 el.

minésége ellenérzésének maddjat) szintén harmonizaltak.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Scandonest fellilvizsgalata az Eurdpai Bizottsag kérelme alapjan kezd6dott a 2001/83/EK iranyelv
30. cikke értelmében.

A Scandonest és kapcsoldédo nevek (mepivakain) alkalmazasanak harmonizacidja
EMA/533239/2018 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Referrals_document/Scandonest_30/WC500249889.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&amp;mid=WC0b01ac05800240d0
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&amp;mid=WC0b01ac05800240d0

A felllvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhaszndlasra szant gyogyszereket érintd kérdésekben felel6s bizottsag.

Az Eurépai Bizottsag 2018. augusztus 2-an az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes, jogilag kotelezd
hatarozatot adott ki ezen mdédositasok végrehajtasarol.
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