EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

27 maja 2019 r.
EMA/186900/2019 Rev 1
EMEA/H/A-30/1461

Stosowanie leku Septanest i nazw produktéw zwigzanych
(roztwory artykainy/adrenaliny do wstrzykiwan) do
zharmonizowania w UE

W dniu 28 marca 2019 r. Europejska Agencja Lekdéw (EMA) dokonata ponownej oceny leku Septanest
(znanego réwniez pod innymi nazwami) i zalecita wprowadzenie zmian do drukéw informacyjnych w
celu zharmonizowania sposobu stosowania leku w UE.

Czym jest Septanest?

Septanest jest srodkiem miejscowo znieczulajacym (lekiem zapobiegajacym wystgpieniu bolu i
dyskomfortu w czesci ciata podczas zabiegdw medycznych). Lek podaje sie w postaci wstrzykniecia.
Septanest zawiera substancje czynng artykaine wraz z adrenaling (epinefryna), ktéra przyczynia sie do
przedtuzenia czasu i ograniczenia zakresu dziatania artykainy do okreslonego obszaru.

Septanest jest réwniez dostepny w UE pod innymi nazwami handlowymi, w tym Septanest Forte,
Septanest N, Septanest Normal, Septanest SP, Septanest Special, Septanest z adrenaling,
Septanestepi oraz Septocaine.

Firma wprowadzajqca do obrotu te leki jest Septodont.
Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Septanest?

Lek Septanest 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, czyli charakterystyce
produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniu opakowan i ulotce dla pacjenta obowigzujacych na obszarze
panstw, w ktérych lek zostat wprowadzony do obrotu.

Dnia 4 czerwca 2018 r. Septodont, firma wprowadzajaca lek Septanest do obrotu, przekazata sprawe
do EMA w celu zharmonizowania pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla leku Septanest na obszarze
UE.
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Jakie sa wnioski wynikajace z ponownej oceny?

Po rozwazeniu dostepnych danych dotyczacych stosowania leku Septanest Agencja stwierdzita, ze
nalezy zharmonizowac¢ ChPL. Obszary objete procedura harmonizacji sg nastepujace:

4.1 Wskazania do stosowania

Septanest jest obecnie zatwierdzony do stosowania jako $rodek miejscowo znieczulajacy w zabiegach
stomatologicznych u 0séb dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 4. roku zycia (o masie ciata co
najmniej 20 kg).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecana dawka leku Septanest zalezy od masy ciata pacjenta. Maksymalna zalecana dawka we
wszystkich grupach wiekowych wynosi 7 mg artykainy na kg masy ciata, maksymalnie do 500 mg u
dorostych i 385 mg u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Leku Septanest nie wolno stosowac u pacjentéow uczulonych na artykaine lub podobne $rodki
miejscowo znieczulajace (znane jako srodki miejscowo znieczulajace typu amidowego) lub na
jakikolwiek inny sktadnik leku. Nie wolno go réwniez podawac pacjentom z padaczka, u ktorych
choroba nie jest odpowiednio kontrolowana za pomocg leczenia.

Po dokonaniu przegladu dostepnych danych uznano, ze w przypadku szeregu innych przeciwwskazan,
ktére zostaty uwzglednione tylko w niektérych krajach, nie ma wystarczajgcych danych, ktore
uzasadniatyby ich uwzglednienie, badz tez uznano je za zbedne. W uzasadnionych przypadkach
niektdére z poprzednich przeciwwskazan zostaty zawarte w punkcie 4.4 (specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania).

Inne zmiany

Inne zharmonizowane punkty zawarte w ChPL to punkt 4.4 (specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
dotyczace stosowania), 4.5 (interakcje), 4.6 (wptyw na ptodno$¢, cigze i laktacje), 4.7 (wptyw na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn), 4.8 (dziatania niepozadane) i 4.9
(przedawkowanie).

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

Ponadto zharmonizowano réwniez czesci modutu 3 dokumentacji leku (ktory opisuje sposéb
wytwarzania leku i kontrole jego jakosci).

Wiecej informacji o procedurze

Niniejszg procedure ponownej oceny leku Septanest wszczeto dnia 29 czerwca 2018 r. na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego posiadajgacego 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 Lekéw, odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

Decyzja Komisji Europejskiej wazna w catej UE zostata wydana dnia 27 maja 2019 r.
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