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Anvandning av Septanest och associerade namn
(artikain-/adrenalinlosningar for injektion) som ska
harmoniseras inom EU

Den 28 mars 2019 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av Septanest (aven
ka&nt under flera andra namn) och rekommenderade andringar i foérskrivningsinformationen for att
harmonisera sattet som lakemedlet anvands pd i EU.

Vad ar Septanest?

Septanest ar ett lokalbedévningsmedel (ett lakemedel for att forebygga smérta och obehag i en del av
kroppen under medicinsk behandling). Septanest ges genom injektion. Septanest innehéller det aktiva
innehallsamnet artikain tillsammans med adrenalin (epinefrin), som hjalper till att férlanga effekten av
artikain och begransa den till den viss del av kroppen.

Septanest finns ocksa tillgangligt i EU under andra handelsnamn, inklusive Septanest Forte, Septanest
N, Septanest Normal, Septanest SP, Septanest Special, Septanest med adrenalin, Septanestepi och
Septocaine.

Foretaget som marknadsfér dessa lakemedel ar Septodont.

Varfor har Septanest granskats?

Septanest har godkénts for forsaljning inom EU genom nationella férfaranden. Till foljd av detta har
oférenligheter uppstatt mellan medlemsstaterna vad galler tillverkningen och den tillatna
anvandningen av lakemedlet, vilket framgar av skillnaderna i forskrivningsinformationen, dvs.
produktresumé, markning och bipacksedel, i de lander dar lakemedlet marknadsfors.

Den 4 juni 2018 hanskdt Septodont, det foretag som marknadsfér Septanest, drendet till EMA for
harmonisering av godkannandena for férsaljning av Septanest inom EU.

Vad ar resultatet av granskningen?

Efter att ha beaktat de tillgangliga uppgifterna om anvandningen av Septanest fann EMA att
produktresumén bor harmoniseras. De omraden som harmoniserats ar foljande:
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4.1 Terapeutiska indikationer

Septanest ar nu godkant som lokalbeddvningsmedel vid tandvardsbehandling pa vuxna, ungdomar och
barn 6ver fyra ars alder (eller som vager minst 20 kg).

4.2 Dosering och administreringssatt

Den rekommenderade dosen av Septanest beror pa patientens kroppsvikt. Hogsta rekommenderade
dos for alla aldrar ar 7 mg artikain per kg kroppsvikt, upp till en hégsta total dos pa 500 mg for vuxna
och 385 mg for barn.

4.3 Kontraindikationer

Septanest far inte ges till patienter som &r allergiska mot artikain eller liknande lokalbedévningsmedel
(kallas lokalbeddvningsmedel av amidtyp) eller mot nagot annat innehallsamne. Det far inte heller ges
till patienter med epilepsi som inte kontrolleras tillrackligt genom behandling.

Efter att ha granskat de tillgangliga uppgifterna fann EMA att ett antal andra kontraindikationer som
bara gallde i vissa lander inte fick stdd av tillrackliga data eller ansags 6verflodiga. Dar detta motiveras
av data har en del tidigare kontraindikationer lagts in i avsnitt 4.4 (varningar och forsiktighet).

Ovriga andringar

Andra harmoniserade avsnitt i produktresumén ar avsnitt 4.4 (varningar och forsiktighet) 4.5
(interaktioner), 4.6 (fertilitet, graviditet och amning), 4.7 (effekter pa formagan att framfora fordon
och anvanda maskiner), 4.8 (biverkningar) och 4.9 (6verdosering).

Bipacksedeln har uppdaterats i enlighet med detta.
Den andrade informationen for lakare och patienter finns har.

Dessutom har delar av modul 3 av lakemedelsunderlaget (som beskriver lakemedlets tillverkning och
kvalitetskontroll) ocksd harmoniserats.

Mer om forfarandet

Granskningen av Septanest inleddes den 29 juni 2018 pa begaran av innehavaren av godkannande for
forsaljning, Septodont, enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen utfordes av EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som
ror lakemedel avsedda for méanniskor.

Ett beslut av Europeiska kommissionen som galler i hela EU utfardades den 27 maj 2019.
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