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Nalezy zharmonizowac stosowanie produktu Scandonest i
nazw produktow zwigzanych (mepiwakaina)
Nalezy dostosowac Informacje dla lekarzy i pacjentow dla catej UE

W dniu 31 maja 2018 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) dokonata ponownej oceny produktu
Scandonest i nazw produktéw zwigzanych i zalecita wprowadzenie zmian do informacji o przepisywaniu
leku w celu zharmonizowania sposobu stosowania leku w UE.

Co to jest Scandonest?

Scandonest jest srodkiem miejscowo znieczulajagcym, stosowanym do znieczulenia miejscowego
podczas procedur medycznych. Scandonest podaje sie w postaci wstrzykniecia. Lek zawiera substancje
czynng mepiwakaine.

Lek ten jest dostepny w UE rowniez pod nazwg handlowg Biocaine i Scandicaine.

Firma wprowadzajaca do obrotu te leki jest Septodont.
Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Scandonest?

Lek Scandonest zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdéw wytwarzania i
stosowania tego leku. Swiadcza o tym réznice w drukach informacyjnych [charakterystykach produktu
leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowan i ulotkach dla pacjenta] obowigzujgcych na obszarze
panstw, w ktérych lek zostat wprowadzony do obrotu.

Dnia 25 sierpnia 2017 r. Septodont, firma odpowiedzialna za wprowadzenie leku Scandonest do obrotu,
przekazata sprawe do EMA w celu zharmonizowania pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla leku
Scandonest na obszarze UE.

Jakie sq wnioski wynikajace z ponownej oceny?

Po rozwazeniu dostepnych danych dotyczacych stosowania produktu Scandonest Agencja stwierdzita,
ze nalezy zharmonizowac¢ ChPL. Obszary objete procedurg harmonizacji sa nastepujace:
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4.1 Wskazania do stosowania

Scandonest jest obecnie zatwierdzony do stosowania jako srodek miejscowo znieczulajacy w zabiegach
stomatologicznych u oséb dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 4. roku zycia (o masie ciata okoto 20

kg).

Lek Scandonest nie powinien by¢ juz stosowany jako srodek miejscowo znieczulajacy podczas
zabiegow podologicznych (w leczeniu odciskéw, brodawek itp.), poniewaz dane przedstawione przez
firme zostaty uznane za niewystarczajgce do uzasadnienia tego zastosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecana dawka leku Scandonest zalezy od wieku i masy ciata pacjenta. U dorostych maksymalna
zalecana dawka wynosi 4,4 mg na kg masy ciata, do maksymalnej dawki catkowitej 300 mg. U dzieci
zalecana dawka wynosi 0,75 mg/kg masy ciata.

4.3 Przeciwwskazania

Leku Scandonest nie wolno stosowac u pacjentdw z alergig na substancje czynna mepiwakaine lub
ktorykolwiek inny sktadnik leku. Ponadto leku nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 4 lat, u
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci elektrycznej serca, ktére nie sg wyrdwnane przez
rozrusznik serca, oraz u pacjentow z padaczka, u ktorych choroba nie jest odpowiednio kontrolowana.

Po dokonaniu przegladu dostepnych danych uznano, ze w przypadku czesci innych przeciwwskazan,
ktére zostaty uwzglednione tylko w niektérych krajach, nie ma wystarczajacych danych, ktore
uzasadniatyby ich uwzglednienie, badz tez sq one zbedne, gdyz uwzgledniono je juz w aktualnej liscie
powyzej. W uzasadnionych przypadkach niektore z poprzednich przeciwwskazan zostaty zawarte w
punkcie 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Inne zmiany

Inne zharmonizowane punkty zawarte w charakterystykach produktu leczniczego to punkt 4.4
(specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania), 4.5 (interakcje), 4.6 (wptyw na
ptodnosé, cigze i laktacje), 4.7 (wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn) i 4.8
(dziatania niepozadane).

W ulotce dla pacjenta zostang zamieszczone stosowne aktualizacje.
Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéow znajduja sie tutaj.

Ponadto zharmonizowano modut 3 dokumentacji leku (ktéry opisuje sposéb wytwarzania leku i
kontrole jego jakosci).

Wiecej informacji o procedurze

Niniejsza procedure ponownej oceny wszczeto na wniosek podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, Septodont, zgodnie z art. 30 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
Europejskiej Agencji Lekow, odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/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

Komisja Europejska wydata decyzje prawnie obowigzujacq w catej UE, majqcq na celu wdrozenie tych
zmian w dniu 2 sierpnia 2018 r.
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