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L-uzu ta’ Septanest u ismijiet assocjati (soluzzjonijiet tal-
artikajna / adrenalina ghall-injezzjoni) biex jigu
armonizzati fl-UE.

Fit-28 ta’ Marzu 2019, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) temmet riezami ta’ Septanest (maghruf
ukoll b’diversi ismijiet ohra) u rrakkomandat tibdil fl-informazzjoni tal-preskrizzjoni sabiex jigi
armonizzat il-mod kif tintuza I-medicina fl-UE.

X’inhu Septanest?

Septanest huwa anestetiku lokali (medicina ghall-prevenzjoni tal-ugigh u I-iskumdita f'parti tal-gisem
matul proceduri medici). Jinghata permezz ta’ injezzjoni. Septanest fih I-ingredjent attiv, I-artikajna
flimkien mal-adrenalina (epinefrina), li tghin biex jigu estizi |-effettii tal-artikajna u tirrestringih ghal
zona partikolari tal-gisem.

Septanest huwa disponibbli wkoll fl-UE taht ismijiet kummercjali ohra inkluz Septanest Forte,
Septanest N, Septanest Normal, Septanest SP, Septanest Special, Septanest b’Adrenalina,
Septanestepi u Septocaine.

ll-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija Septodont.
Ghaliex gie riezaminat Septanest?

Septanest gie awtorizzat fl-UE permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali. Dan wassal ghal inkonsistenza fl-Istati
Membri fil-mod ta’ kif tigi prodotta u kif tista’ tintuza I-medicina, kif jidher fid-differenzi fl-informazzjoni
tal-preskrizzjoni - jigifieri, is~sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC), it-tikkettar u I-fuljett ta’
taghrif - fil-pajjizi fejn il-medicina titgieghed fis-suq.

FI-4 ta’ Gunju 2018, Septodont, il-kumpanija li tgieghed Septanest fis-suq, irreferiet il-kwistjoni lill-
EMA sabiex jigu armonizzati |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal Septanest fl-UE.

X'inhu r-rizultat tar-riezami?

Wara li kkunsidrat id-data disponibbli dwar I-uzu ta’ Septanest, I-Agenzija kkonkludiet li I-SmPC
ghandu jigi armonizzat. Il-partijiet armonizzati jinkludu:

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us -
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Septanest issa huwa awtorizzat ghall-uzu bhala anestetiku lokali fi proc¢eduri tas-snien fl-adulti, fl-
adolexxenti u fit-tfal ta’ ’l fuq minn 4 snin (jew li jiznu minn tal-ingas 20 kg).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Id-doza rakkomandata ta’ Septanest tiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent. Id-doza massima
rakkomandata fl-etajiet kollha hija 7 mg ta’ artikajna ghal kull kg tal-piz tal-gisem, sa doza totali
massima ta’ 500 mg fl-adulti u 385 mg fit-tfal.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Septanest ma ghandux jintuza f'pazjenti li huma allergici ghal artikajna jew ghal anestetici lokali simili
(maghrufa bhala anestetici lokali tat-tip ammid) jew ghal kwalunkwe ingredjenti iehor tal-medicina.
Langas ma ghandu jinghata lil pazjenti b’epilessija li mhijiex ikkontrollata b’mod adegwat permezz ta’
kura.

Wara riezami tad-data disponibbli, numru ta’ kontraindikazzjonijiet ohra li kienu validi biss f'xi pajjizi
tgiesu li ma gewx appoggati minn data suffi¢jenti, jew tqgiesu li huma zejda. Fejn gie ggustifikat mid-
data, xi whud mill-kontraindikazzjonijiet pre¢edenti gew inkluzi fis-sezzjoni 4.4 (Twissijiet specjali u
prekawzjonijiet ghall-uzu).

Bidliet ohrajn

Sezzjonijiet armonizzati ohra tal-SmPC jinkludu s-sezzjonijiet 4.4 (twissijiet specjali u prekawzjonijiet
ghall-uzu), 4.5 (interazzjonijiet), 4.6 (fertilita, tgala u treddigh), 4.7 (effetti fuq il-hila biex issug u
thaddem magni), 4.8 (effetti sekondarji), u 4.9 (doza eccessiva).

II-fuljett ta’ taghrif gie aggornat kif xieraq.
L-informazzjoni emendata ghat-tobba u ghall-pazjenti hija disponibbli hawnhekk.

Barra minn hekk, partijiet mill-Modulu 3 tad-dossier tal-medicina (li jiddeskrivi kif tigi prodotta I-
medicina u kif tigi kkontrollata I-kwalita taghha) ukoll gew armonizzati.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Septanest inbeda fid-29 ta’ Gunju 2018 fuq talba tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq, Septodont, skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA,
responsabbli mill-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem.

Fis-27/05/2019 inharget decizjoni tal-Kkummissjoni Ewropea valida fl-UE kollha.

L-uzu ta’ Septanest u ismijiet assocjati (soluzzjonijiet tal-artikajna / adrenalina ghall-
injezzjoni) biex jigu armonizzati fl-UE.
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