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Utilizarea Septanest si a denumirilor asociate (solutii
injectabile cu articaind/adrenalind) de armonizat in UE

La 28 martie 2019, Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) a finalizat o examinare a Septanest
(cunoscut si sub alte denumiri) si a recomandat modificarea informatiilor de prescriere in vederea
armonizarii modului in care este utilizat medicamentul in UE.

Ce este Septanest?

Septanest este un anestezic local (un medicament utilizat pentru a preveni durerea si disconfortul
dintr-o parte a corpului in timpul procedurilor medicale). Se administreaza prin injectie. Septanest
contine substanta activa articaind, impreuna cu adrenalind (epinefrind), care contribuie la prelungirea
efectelor articainei si la restrangerea lor la 0 anumita zona a corpului.

Septanest este, de asemenea, disponibil in UE sub alte denumiri comerciale, si anume Septanest Forte,
Septanest N, Septanest Normal, Septanest SP, Septanest Special, Septanest cu adrenalina,
Septanestepi si Septocaine.

Compania care comercializeaza aceste medicamente este Septodont.
De ce a fost reevaluat Septanest?

Septanest a fost autorizat Tn UE prin proceduri nationale. Acest fapt a dus la divergente intre statele
membre cu privire la modul de producere si de utilizare a medicamentului, dupa cum rezulta din
diferentele dintre informatiile de prescriere - si anume, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP),
etichetarea si prospectul - din tarile in care este comercializat medicamentul.

La 4 iunie 2018, Septodont, compania care comercializeaza Septanest, a sesizat EMA in vederea
armonizarii autorizatiilor de punere pe piata pentru Septanest in UE.

Care este rezultatul reevaluarii?

Dupa luarea in considerare a datelor disponibile privind utilizarea Septanest, agentia a conchis ca RCP-
ul trebuie armonizat. Sectiunile armonizate cuprind:
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4.1 Indicatii terapeutice

Septanest este acum aprobat pentru utilizare ca anestezic local in proceduri stomatologice la adulti,
adolescenti si copii cu varsta peste 4 ani (sau greutatea de cel putin 20 kg).

4.2 Doze si mod de administrare

Doza recomandata de Septanest depinde de greutatea corporald a pacientului. Doza maxima
recomandata la toate varstele este de 7 mg de articaina per kg de greutate corporald, pana la doza
totala maxima de 500 mg la adulti si de 385 mg la copii.

4.3 Contraindicatii

Septanest este contraindicat la pacientii care sunt alergici la articaina sau la anestezice locale similare
(numite anestezice locale de tip amida) sau la oricare dintre celelalte componente ale medicamentului.
De asemenea, este contraindicat la pacientii cu epilepsie care nu sunt controlati in mod adecvat prin
tratament.

Dupa reevaluarea datelor disponibile, s-a considerat ca o serie de alte contraindicatii care erau valabile
doar in unele tari nu erau sustinute de date suficiente sau erau redundante. Atunci cand datele au
justificat acest lucru, unele dintre contraindicatiile anterioare au fost incluse la pct. 4.4 (atentionari si
precautii speciale pentru utilizare).

Alte modificari

Alte sectiuni armonizate din RCP sunt pct. 4.4 (atentionari si precautii speciale pentru utilizare), 4.5
(interactiuni), 4.6 (fertilitatea, sarcina si alaptarea), 4.7 (efecte asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje), 4.8 (reactii adverse) si 4.9 (supradozaj).

Prospectul a fost actualizat in consecinta.
Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.

In plus, au fost, armonizate si p&rti ale modulului 3 din dosarul medicamentului (care descrie modul in
care se produce medicamentul si controlul calitatii).

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Septanest a fost initiata la 29 iunie 2018 la solicitarea detinatorului autorizatiei de punere
pe piata, Septodont, in temeiul articolului 30 din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA, care
raspunde de problemele legate de medicamentele de uz uman.

O decizie a Comisiei Europene, valabila pe intreg teritoriul UE, a fost emisa la 27.05.2019.
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