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A Septanest és kapcsolddo nevek (artikain / adrenalin
oldatos injekcio) alkalmazasanak harmonizacidja az EU-
ban

2019. marcius 28-an az Eurdpai Gydgyszerligynokség (EMA) befejezte a Septanest (klilonb6z6
neveken is ismert) felUlvizsgalatat, és a felirasra vonatkozé informéaciok moédositasat javasolta a
gyogyszer alkalmazasi médjanak harmonizéalasa céljabdl az EU-ban.

Milyen tipusu gyogyszer a Septanest?

A Septanest helyi érzéstelenitd (a test egy részében jelentkezd fajdalom és diszkomfort gatlaséra
alkalmazzak az orvosi beavatkozasok soran), melyet injekciéban kell beadni. A Septanest hatéanyaga,
az artikain és az adrenalin (epinefrin), amely elnydjtja az artikain hatasat, és a test egy adott
teriletére korlatozza azt.

A Septanest az EU-ban mas kereskedelmi neveken is kaphatd, példaul: Septanest Forte, Septanest N,
Septanest Normal, Septanest SP, Septanest Special, Septanest Adrenalinnal, Septanestepi és
Septocaine.

Ezeket a gyogyszereket a Septodont vallalat forgalmazza.
Miért végezték el a Septanest felulvizsgalatat?

A Septanest engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tértént. Ennek eredményeként a
kulénboz6 tagallamokban ellentmondasok mutatkoznak a gydgyszer gyartasi és alkalmazasi modjat
illetéen, ami a felirdsra vonatkozo informacidkban — azaz az alkalmazasi el6irasban, a cimkeszévegben
és a betegtajékoztatéban — megfigyelhet6 kiilénbségekben is tiikrozédik azokban az orszagokban, ahol
a gyogyszert forgalmazzak.

A Septanest-et forgalmazé vallalat, a Septodont 2018. junius 4-én az EMA elé terjesztette az tgyet
azzal a céllal, hogy az EU-ban elvégezzék a Septanest-re vonatkozoé forgalombahozatali engedélyek
harmonizéalasat.
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Milyen eredményre jutott a feltlvizsgalat?

A Septanest alkalmazdasdara vonatkozdan rendelkezésre all6 adatok vizsgalatat kévetden az Ugyndkség
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az alkalmazasi eldirds harmonizacidja szlikséges. A harmonizalt
terliletek a kévetkezdk:

4.1 Teréapias javallatok

A Septanest jelenleg helyi érzéstelenitként engedélyezett szajszebészeti beavatkozésok soran
feln6tteknél, serduléknél és 4 évesnél idésebb gyermekeknél (vagy 20 kg testsuly felett).

4.2 Adagoléas és alkalmazas

A Septanest javasolt adagja a beteg testtomegétdl fiigg. A javasolt adag maximuma minden
életkorban 7 mg artikain testtomeg-kilogrammonként, teljes adagja feln6tteknél legfeljebb 500 mg,
gyermekeknél pedig 385 mg.

4.3 Ellenjavallatok

A Septanest nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik allergiasak az artikainra vagy a hasonlé helyi
érzéstelenitékre (Un. amid tipusu helyi érzésteleniték), vagy a gyogyszer egyéb GsszetevGjére. Nem
alkalmazhaté tovabba epilepsziaban szenved6 betegeknél, akiknek betegségét a kezelés nem
kontrolldlja kielégitéen.

A rendelkezésre all6 adatok attekintése utan ugy itélték meg, hogy tdbb, egyes orszagokban
érvényben 1évé ellenjavallatot nem tdmasztanak aléd elégséges adatok, illetve feleslegesek. Ahol az
adatok indokoltak, a korabbi ellenjavallatok kdziul néhanyat beillesztettek a 4.4. pontba (Kulénleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések).

Egyéb valtozasok

Az alkalmazasi el6irds egyéb, harmonizalt pontjai kézé tartozik a 4.4 (Kil6nleges figyelmeztetések és
az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések), 4.5 (Gyoégyszerkélcsénhatasok), 4.6 (Termékenység,
terhesség és szoptatas), 4.7 (A készitmény hatasai a gépjarmlivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességekre), 4.8 (Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok) és 4.9 (Tuladagolas) pont.

A betegtdjékoztatét ennek megfeleléen modositottak.
Az orvosoknak és a betegeknek sz6l6, médositott tajékoztato itt olvashaté.

Ezenfelll a gyogyszerdokumentacié 3. moduljanak részeit (amelyek a gyoégyszer gyartasanak és a
minGségellendrzés maddjat ismertetik) szintén harmonizaltak.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

A Septanest felllvizsgalata 2018. junius 29-én, a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, a
Septodont kérelme alapjan kezdddott a 2001/83/EK iranyelv 30. cikke értelmében.

A fellUllvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekért felel.

2019. majus 27-én az Eurdpai Bizottsag az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes hatarozatot hozott.

A Septanest és kapcsolodé nevek (artikain / adrenalin oldatos injekci¢) alkalmazasanak
harmonizéaciéja az EU-ban
EMA/186900/2019 Rev 1 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/septanest-article-30-referral-annex-iii_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

	Milyen típusú gyógyszer a Septanest?
	Miért végezték el a Septanest felülvizsgálatát?
	Milyen eredményre jutott a felülvizsgálat?
	További információk az eljárásról


