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Septanest ir susijusiy pavadinimy vaisty (artikaino /
injekciniy adrenalino tirpaly) vartojimo suderinimas ES

2019 m. kovo 28 d. Europos vaisty agentiira (EMA) atliko Septanest (turincio ir kity pavadinimu)
perzidrg ir rekomendavo i$ dalies pakeisti informacijg apie Sio vaisto skyrimo tvarka siekiant suderinti
jo vartojima ES.

Kas yra Septanest?

Septanest yra vietinis anestetikas (vaistas, skirtas iSvengti tam tikros kiino dalies skausmo ir
nemaloniy pojiciy atliekant medicinines procediras). Skiriamos Septanest injekcijos. Septanest
sudétyje yra veikliosios medziagos artikaino ir adrenalino (epinefrino), kuris padeda prailginti artikaino
poveikj ir apriboti jo poveikj tik tam tikroje kino vietoje.

ES Septanest parduodamas ir kitais prekiniais pavadinimais: Septanest Forte, Septanest N, Septanest
Normal, Septanest SP, Septanest Special, Septanest su adrenalinu, Septanestepi ir Septocaine.

Siais vaistais prekiauja bendrové ,Septodont®.
Kodél Septanest buvo perziurétas?

Europos Sajungoje Septanest buvo registruotas pagal nacionalines procediras. Todél, kaip matyti is
tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtintos informacijos apie vaisto skyrimo tvarka —
preparato charakteristiky santraukos, Zzenklinimo ir pakuotés lapelio — skirtumuy, Sis vaistas valstybése
narése gaminamas ir gali bati vartojamas nevienodai.

2018 m. birzelio 4 d. Septanest prekiaujanti bendroveé ,Septodont" perdavé §j klausima svarstyti EMA,
kad suderinty ES iSduotus Septanest registracijos pazyméjimus.

Koks yra perziiiros rezultatas?

Apsvarsciusi turimus Septanest vartojimo duomenis, agentiira padaré iSvada, kad preparato
charakteristiky santrauka turi bati suderinta. Suderintos Sios sritys:
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4.1 Terapinés indikacijos

Dabar Septanest patvirtintas vartoti kaip vietinis anestetikas atliekant odontologines operacijas
suaugusiesiems, paaugliams ir vyresniems kaip 4 mety amziaus vaikams (sveriantiems ne maziau kaip
20 kg).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Rekomenduojama Septanest dozé priklauso nuo paciento kiino svorio. DidZiausia rekomenduojama
dozé visoms amziaus grupéms yra 7 mg artikaino 1 kg kiino svorio, nevirsijant didziausios dozés —
500 mg suaugusiesiems ir 385 mg vaikams.

4.3 Kontraindikacijos

Septanest negalima vartoti pacientams, kurie yra alergiski artikainui ar panasiems vietiniams
anestetikams (vadinamiesiems amido tipo vietiniams anestetikams) ar bet kuriai kitai vaisto sudétinei
daliai. Vaisto taip pat negalima skirti epilepsija sergantiems pacientams, kuriy liga nekontroliuojama
vaistais.

Atlikus turimy duomeny, perzilira, nuspresta, kad kelios kitos kontraindikacijos, galiojusios tik kai
kuriose Salyse, yra nepakankamai pagrjstos duomenimis arba perteklinés. Kai kurios ankstesnés
duomenimis pagrijstos kontraindikacijos jtrauktos | 4.4 skyriy ,Specialls jsp&jimai ir atsargumo
priemonés”.

Kiti pakeitimai

Kiti suderinti preparato charakteristiky santraukos skyriai yra 4.4 skyrius (,Specialus jspé&jimai ir
atsargumo priemonés"), 4.5 skyrius (,Sqveika su kitais vaistais™), 4.6 skyrius (,,Vaisingumas,
néstumas ir zindymo laikotarpis“), 4.7 skyrius (,Poveikis gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus®),
4.8 skyrius (,,Nepageidaujamas poveikis®) ir 4.9 skyrius (,,Perdozavimas”).

Atitinkamai atnaujinta pakuotés lapelio informacija.
15 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama dia.

Be to, suderintos tam tikros medicininiy dokumenty 3 modulio (jame aprasyta, kaip vaistas
gaminamas ir kaip kontroliuojama jo kokybe) dalys.

Daugiau informacijos apie procediirg

Septanest perzilra pradéta 2018 m. birzelio 29 d. registruotojo — bendrovés ,Septodont® — pradymu
pagal Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnij.

Perzilirg atliko EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais.

Visoje ES galiojantis Europos Komisijos sprendimas priimtas 2019 m. geguzés 27 d.

Septanest ir susijusiy pavadinimy, vaisty (artikaino / injekciniy adrenalino tirpaly)
vartojimo suderinimas ES
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