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Pouzivanie lieku Septanest a suvisiace nazvy (injekcné
roztoky s obsahom artikainu/adrenalinu), ktoré sa ma
harmonizovat v EU

Dna 28. marca 2019 Eurdpska agentura pre lieky (EMA) dokoncila preskimanie lieku Septanest
(zndmeho aj pod réznymi inymi ndzvami) a odporucila zmeny v informéciach o predpisovani lieku s
ciefom harmonizovat spdsob pouZzivania lieku v EU.

Co je liek Septanest?

Septanest je lokalne anestetikum (liek na predchadzanie bolesti a neprijemnému pocitu v Casti tela
pocas lekarskych postupov). Liek sa podava formou injekcie. Liek Septanest obsahuje liecivo artikain
spolu s adrenalinom (epinefrinom), ktory pomaha predlzovat G¢inky artikainu a obmedzuje ich na
konkrétnu Cast tela.

Liek Septanest je takisto dostupny v EU pod inymi obchodnymi nazvami vratane Septanest Forte,
Septanest N, Septanest Normal, Septanest SP, Septanest Special, Septanest with Adrenaline,
Septanestepi a Septocaine.

Tieto lieky uvéadza na trh spolo¢nost Septodont.

Preco bol liek Septanest preskiimany?

Liek Septanest bol v EU povoleny na zéaklade vnutro$tatnych postupov. To viedlo k odlisnostiam

v ¢lenskych Statoch v savislosti so spésobom, akym sa liek vyraba a mbze sa pouzivat, ako vyplyva
z rozdielov v informéaciach o predpisovani lieku, tzn. v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku,
oznaceni obalu a pisomnej informacii pre pouzivatela, v tych krajinach, v ktorych bol tento liek
uvedeny na trh.

Dfa 4. juna 2018 spolo¢nost Septodont, ktora liek Septanest uvadza na trh, postupila tato vec
agentire EMA, s cielom harmonizovat povolenia na uvedenie lieku Septanest na trh v EU.
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Aky je vysledok tohto preskumania?

Po posudeni dostupnych udajov o pouzivani lieku Septanest agentira dospela k zaveru, Ze sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku sa ma harmonizovat. Harmonizované oblasti zahffiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Liek Septanest je v sucasnosti povoleny na pouzitie ako lokalne anestetikum v dentalnej chirurgii
u dospelych, dospievajucich a deti starsich ako 4 roky (alebo s hmotnostou minimalne 20 kg).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Odporucana davka lieku Septanest zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. Maximalna odporucana davka
pre vSetky vekové skupiny je 7 mg artikainu na kg telesnej hmotnosti az do maximalnej celkovej
davky 500 mg u dospelych a 385 mg u deti.

4.3 Kontraindikacie

Liek Septanest nesmu pouzivat pacienti, ktori st alergicki na artikain alebo podobné lokalne anestetika
(zndme ako amidové lokalne anestetika) alebo na ind zloZzku lieku. Takisto sa nesmie podavat
pacientom s epilepsiou, ktori nie su primerane kontrolovani liecbou.

Po preskimani dostupnych Udajov sa usudilo, ze niektoré dalsie kontraindikacie, ktoré su platné len v
niekolkych krajinach, nie st podporené dostato¢nymi idajmi alebo su nadbytoc¢né. Ak je to
od6vodnené na zaklade uUdajov, v Casti 4.4 (osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani) boli
uvedené niektoré z predchadzajucich kontraindikacii.

Daldie zmeny

Daldie harmonizované &asti stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku zahffiaji ¢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), 4.8 (neziaduce Gcinky) a 4.9
(predavkovanie).

Pisomna informacia pre pouzivatela bola zodpovedajucim spésobom aktualizovana.
Zmenena informécia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Okrem toho boli harmonizované aj Casti modulu 3 dokumentacie k lieku (v ktorom sa opisuje, ako sa
liek vyraba a ako sa kontroluje jeho kvalita).

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Septanest sa zacalo dria 29. juna 2018 na ziadost drzitela povolenia na uvedenie
lieku na trh, ktorym je spoloénost Septodont, podla ¢ldnku 30 smernice 2001/83/ES.

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

Rozhodnutie Eurépskej komisie platné v celej EU bolo vydané 27. maja 2019.
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