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Septanest un sinonimisko nosaukumu
(artikaina/adrenalina skiduma injekcijam) lietosana, kas
jasaskano ES

Eiropas Zalu agentlira (EMA) 2019. gada 28. marta pabeidza Septanest (kas zinamas ari dazadiem
citiem nosaukumiem) parskatiSanu un ieteica veikt izmainas informacija par zalu izrakstiSanu, lai
saskanotu zalu lietosanu ES.

Kas ir Septanest?

Septanest ir vietéjas anestézijas lidzeklis (zales sapju un diskomforta novérsanai kada kermena dala
medicinisku proceduru laika). Tas tiek ievaditas ar injekciju. Septanest satur aktivo sastavdalu
artikainu kopa ar adrenalinu (epinefrinu), kas palidz paildzinat artikaina iedarbibu un to lokalizet
konkreta kermena rajona.

Septanest ir pieejamas ES ari ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem, tostarp Septanest Forte,
Septanest N, Septanest Normal, Septanest SP, Septanest Special, Septanest with Adrenaline Septanest
Septanest, Septanestepi un Septocaine.

Uznémums, kas piedava tirgl Sis zales, ir Septodont.
Kadel parskatija informaciju par Septanest?

Septanest tika registrétas Eiropas Savieniba nacionalo procediru veida. Tapéc dalibvalstis ir radusies
nekonsekvence attieciba uz So zalu razosanas un lietoSanas veidu, par ko liecina atskiribas informacija
par zalu izrakstiSanu (zalu aprakstos, markéjuma un lietoSanas instrukcijas) valstis, kuru tirgos Sis
zales ir pieejamas.

saskanotu Septanest redistracijas apliecibas Eiropas Savieniba.
Kadi ir parskatisanas rezultati?

Izskatot pieejamos datus par Septanest lietoSanu, adentiira secinaja, ka zalu apraksti ir jasaskano.
Turpmak ir noradita saskanota informacija.
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4.1, Terapeitiskas indikacijas

Septanest tagad ir registrétas lietoSanai par vietéjas anestézijas lidzekli zobu kirurgija pieaugusajiem,
pusaudziem un bérniem no 4 gadu vecuma (vai ar vismaz 20 kg svaru).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Ieteicama Septanest deva ir atkariga no pacienta kermena masas. Maksimala ieteicama deva visas
vecuma grupas ir 7 mg artikaina uz 1 kg kermena masas lidz maksimalai kop&jai 500 mg devai
pieaugusajiem un 385 mg devai bérniem.

4.3 Kontrindikacijas

Septanest nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir alergija pret artikainu vai lidzigiem vietéjas anestézijas
lidzekliem (kas zinami ka amidu tipa viet&jie anestézijas lidzekli), vai kadu citu So zaju sastavdalu. Tas
nedrikst lietot epilepsijas pacientiem, kuriem ar terapiju slimiba netiek attiecigi kontrolé&ta.

P&c pieejamo datu parskatiSanas uzskatija, ka vairakas citas kontrindikacijas, kas bija speka tikai
dazas valstis, nebija pamatotas ar pietiekamiem datiem vai bija uzskatamas par liekam. Dazas no
agrakajam kontrindikacijam, par kuram bija pamatojosi dati, ir ieklautas 4.4. apak$punkta (Ipasi

bridinajumi un piesardziba lietosana).

Citas izmainas

Zalu apraksta ir saskanotas ari citas sadalas, tostarp 4.4. apak$punkts (Ipasi bridindjumi un
piesardziba lietosana), 4.5. apakSpunkts (Mijiedarbiba), 4.6. apakSpunkts (Fertilitate, gritnieciba un
barosana ar kriti), 4.7. apaksSpunkts (Ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus), 4.8. apakspunkts (Blakusparadibas) un 4.9. apakSpunkts (Pardozésana).

Attiecigi tika atjauninata informacija zalu lietoSanas instrukcija.
Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Turklat tika saskanotas ari zalu dokumentacijas 3. modula dalas (kuras aprakstits zalu razoSanas un
kvalitates kontroles process).

Vairak par procediru

Septanest parskatiSanu uzsaka péc registracijas apliecibas Tpasnieka Septodont IGiguma saskana
ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu.

ParskatiSsanu veica EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisijas Iemumu, kas derigs visa ES, pienéma 2019. gada 27. maija
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