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Pouzivanie lieku Scandonest a suvisiace nazvy
(mepivakain) sa ma harmonizovat
Informacie pre lekarov a pacientov sa maju zosuladit v celej EU

Dna 31. maja 2018 Eurdpska agentura pre lieky (EMA) dokoncila preskimanie lieku Scandonest a
suvisiace ndzvy a odporudila zmeny v informdciach o predpisovani lieku s cielom harmonizovat spdsob
pouzivania lieku v EU.

Co je Scandonest?

Scandonest je lokalne anestetikum, liek, ktory sa pouziva na zablokovanie vnimania a bolesti v Casti
tela pocas lekarskych postupov. Liek Scandonest sa podava formou injekcie. Obsahuje ucinnud latku
mepivakain.

Liek Scandonest je v EU dostupny aj pod obchodnymi ndzvami Biocaine a Scandicaine.

Tieto lieky uvadza na trh spolo¢nost Septodont.
Preco bol liek Scandonest preskiimany?

Liek Scandonest bol v EU povoleny na zaklade vnutrostatnych postupov. To viedlo k odlisnostiam

v ¢lenskych Statoch v savislosti so spdsobom, akym sa liek vyraba a mbze sa pouzivat, ako vyplyva

z rozdielov v informaciach o predpisovani lieku (suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie
obalu a pisomna informacia pre pouzivatela) v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.

Dria 25. augusta 2017 spolo¢nost Septodont, ktord liek Scandonest uvadza na trh, postupila tato vec
agentire EMA, aby v EU harmonizovala povolenia na uvedenie lieku Scandonest na trh.

Aky je vysledok tohto preskumania?

Po posudeni dostupnych udajov o pouzivani lieku Scandonest agentura dospela k zaveru, ze suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku sa ma harmonizovat. Harmonizované oblasti zahffiaju:
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4.1 Terapeutické indikacie

Liek Scandonest je v sucasnosti povoleny na pouzitie ako lokalne anestetikum v dentalnej chirurgii u
dospelych, dospievajlcich a deti starsich ako 4 roky (s hmotnostou okolo 20 kg).

Liek Scandonest sa uz nema pouzivat ako lokalne anestetikum pocas pedikérskych postupov (lie¢ba
kurieho oka, bradavic atd.), pretoze Gdaje, ktoré spolo¢nost predloZila, sa nepovazovali za dostato¢né
na podporu tohto pouZitia.

4.2 Davkovanie a spbsob podavania

Odporucana davka lieku Scandonest zavisi od veku a telesnej hmotnosti pacienta. U dospelych je
maximalna odporucana davka 4,4 mg na kg telesnej hmotnosti, pricom maximalna celkova davka je
300 mg. U deti je odporucana davka 0,75 mg/kg.

4.3 Kontraindikacie

Liek Scandonest sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori st alergicki na G¢innu latku mepivakain alebo na
ktorukolvek z inych zloziek lieku. Liek sa takisto nesmie pouzivat u deti mladsich ako 4 roky, u
pacientov so zadvaznymi problémami ovplyviujlicimi elektrick( ¢innost srdca, ktoré sa nevyriesili
kardiostimulatorom, ani u pacientov s epilepsiou, ktorych ochorenie nie je primerane kontrolované.

Po preskiimani dostupnych Udajov sa usudilo, Ze niektoré dalSie kontraindikacie, ktoré su platné len v
niekolkych krajinach, nie su podporené dostato¢nymi Udajmi alebo si nadbyto¢né a uz su uvedené v
aktualnom zozname uvedenom vyssie. Ak je to odévodnené na zaklade udajov, v Casti 4.4 Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani boli uvedené niektoré z predchadzajucich kontraindikacii.

Dalie zmeny

Dalsie harmonizované &asti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku zahffiaju ¢asti 4.4 (osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani), 4.5 (interakcie), 4.6 (fertilita, gravidita a laktacia), 4.7
(ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje) a 4.8 (neziaduce Ucinky).

Pisomna informacia pre pouzivatela bude prislusne aktualizovana.
Zmenené informéacie pre lekarov a pacientov su dostupné tu.

Okrem toho bol harmonizovany aj modul 3 dokumentécie k lieku (v ktorom sa opisuje, ako sa liek
vyraba a ako sa kontroluje jeho kvalita).

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Scandonest sa zacalo na ziadost drzitela povolenia na uvedenie lieku Scandonest na
trh podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie.

Eurdpska komisia vydala 2. augusta 2018 pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU na
implementovanie tychto zmien.
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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;amp;amp;amp;amp;amp;mid=WC0b01ac05800240d0
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