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Utilizacdo de Scandonest e nomes associados
(mepivacaina) a ser harmonizada
Informacgéo destinada a médicos e a doentes a ser alinhada em toda a UE

Em 31 de maio de 2018, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) concluiu uma revisao do
medicamento Scandonest e nomes associados e recomendou alteraces da informacdo de prescricdo, a
fim de harmonizar a forma como o medicamento é utilizado na UE.

O gue é Scandonest?

Scandonest é um anestésico local, um medicamento utilizado para bloguear sensa¢fes e dor numa
parte do corpo, durante procedimentos médicos. Scandonest é administrado por inje¢cdo. Contém a
substancia ativa mepivacaina.

Scandonest também se encontra disponivel na UE sob os nomes comerciais Biocaine e Scandicaine.

A empresa responsavel pela comercializacdo destes medicamentos € a Septodont.
Por que foi revisto Scandonest?

Scandonest foi autorizado na UE através de procedimentos nacionais. Estes resultaram em
inconsisténcias entre os Estados-Membros no que respeita a forma como o medicamento é produzido e
pode ser utilizado, conforme se pode observar nas diferencas existentes na informacado de prescrigéo
[resumo das caracteristicas do medicamento (RCM), rotulagem e folheto informativo] nos diversos
paises onde o medicamento é comercializado.

Em 25 de agosto de 2017, a Septodont, a empresa que comercializa o Scandonest, remeteu a questédo
para a EMA, para harmonizac¢do das autorizacdes de introdugcdo no mercado relativas a Scandonest na
UE.

Qual foi o resultado da revisao?

ApOGs ter examinado os dados disponiveis sobre a utilizagdo de Scandonest, a Agéncia concluiu que os
RCM devem ser harmonizados. As areas a harmonizar incluem:
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4.1 Indicacdes terapéuticas

Scandonest esta atualmente autorizado para utilizagdo como anestésico local em cirurgias dentarias
em adultos, adolescentes e criangas a partir dos 4 anos de idade (com peso aproximado de 20 kg).

Scandonest ndo deve continuar a ser utilizado como anestésico local durante procedimentos de
quiropodia (tratamento de calos, verrugas, etc.), uma vez que os dados apresentados pela empresa
foram considerados insuficientes para sustentar esta utilizacdo.

4.2 Posologia e modo de administracao

A dose recomendada de Scandonest depende da idade e do peso corporal do doente. Em adultos, a
dose maxima recomendada é de 4,4 mg por kg de peso corporal, até uma dose maxima total de
300 mg. Em criancas, a dose recomendada é de 0,75 mg/kg.

4.3 Contraindicacdes

O uso de Scandonest é contraindicado em doentes que s&o alérgicos a substancia ativa mepivacaina ou
a qualquer outro componente do medicamento. Além disso, é contraindicado em criangas com idade
inferior a 4 anos, em doentes com problemas graves que afetem a atividade elétrica do coragdo nao
resolvidos por um pacemaker e em doentes com epilepsia cuja doenc¢a nédo esteja adequadamente
controlada.

ApOs revisao dos dados disponiveis, considerou-se que outras contraindicacdes que eram validas
apenas em alguns paises nao eram sustentadas por dados suficientes ou eram redundantes e ja
incluidas na atual lista acima. Quando justificado pelos dados, algumas das contraindica¢gbes anteriores
foram incluidas na secc¢éo 4.4 «Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao».

Outras alteracdes

Outras secg¢Bes harmonizadas do RCM incluem as secc¢des 4.4 (Adverténcias e precaucdes especiais de
utilizacdo), 4.5 (Interacdes), 4.6 (Fertilidade, gravidez e aleitamento), 4.7 (Efeitos sobre a capacidade
de conduzir e utilizar maquinas) e 4.8 (Efeitos secundarios).

O folheto informativo sera atualizado em conformidade.
A informacédo alterada destinada aos médicos e aos doentes pode ser consultada aqui.

Além disso, o Mddulo 3 do dossié do medicamento (que descreve a forma como o medicamento é
produzido e o seu controlo de qualidade) também foi harmonizado.

Informacdes adicionais acerca do procedimento

A revisdo do Scandonest foi iniciada a pedido do titular da Autorizagédo de Introducdo no Mercado, a
Septodont, nos termos do artigo 30.° da Diretiva 2001/83/CE.

A revisao foi efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA, responsavel
pelas questdes relativas aos medicamentos para uso humano.

A Comissdo Europeia emitiu uma decisdo juridicamente vinculativa em toda a UE para a
implementacéo destas alteracfes em 2 de agosto de 2018.
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http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/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
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