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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte az Actival Extra
Magnézium filmtabletta gyogyszerkészitményre vonatkozo6 kérelmet mindségi, valamint nem-
klinikai és klinikai biztonsagossag és hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd
az Intézet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja a Béres Gyogyszergyar Zrt.

A készitmény hatéanyagai: vitaminok, asvanyi anyagok, nyomelemek. Filmtablettanként tar-
talmaz 0,5mg (1666 NE) all-(E)-retinolt (retinol-acetat formajaban, A-vitamin), 1,8 mg
(1000 NE) bétakarotint, 1,4 mg tiamint (tiamin-nitrat formajaban, BIl-vitamin), 1,6 mg
riboflavint (B2-vitamin), 18 mg nikotinamidot (B3-vitamin), 6 mg pantoténsavat (kalcium-
pantotenat formajaban, B5-vitamin), 2 mg piridoxint (piridoxin-hidroklorid formajaban, B6-
vitamin), 0,001 mg cianokobalamint (B12-vitamin), 0,2 mg folsavat, 0,03 mg biotint
(H-vitamin), 125 mg aszkorbinsavat (C-vitamin), 0,005 mg (200 NE) kolekalciferolt (D3-
vitamin), 20,1 mg (30 NE) a-tokoferolt (a-tokoferol-acetat formajaban, E-vitamin), 5mg
rutozidot, 200 mg kalciumot (kalcium-karbonat formajaban), 250 mg magnéziumot (nehéz
magnézium-oxid formajaban), 15 mg cinket (cink-szulfat-monohidrat forméajaban), 4 mg vasat
(vas(I)-gliikonat formajaban), 1 mg bort (bérsav formajaban), 1,4 mg rezet (réz-gliikkonat
formajaban), 0,04 mg szelént (natrium-szelenit formajaban).

Egyéb 6sszetevok:

- tablettamag: butil-hidroxi-toluol (E321), zselatin, szachardz, kukoricakeményit6, szilicium-
dioxid, dl-a-tokoferol, gliikdz szirup, natrium-aszkorbat, modositott étkezési keményitd,
trinatrium-citrat, citromsav, maltodextrin, részlegesen hidrogénezett szodjababolaj, poli-
szorbat 80, mannit, mikrokristalyos celluléz, hidroxipropil-cellul6z, kroszpovidon, magné-
zium-sztearat és talkum,;

- bevonat: részlegesen hidrolizalt polivinil-alkohol, talkum, titdn-dioxid (E171), makrogol
(PEG 3350), szdjalecitin, indigékarmin (E132), sarga vas-oxid (E172) és kinolinsarga
(E104).

Vilagoszold, ovalis filmtabletta, egyik oldalan bemetszéssel. A bemetszés csak a széttorés elo-
segitésére €s a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenld ada-
gokra ossza.

A filmtablettak érintetlenséget biztosito, hdre tapado, tobbrétegli zarofoliaval €s fehér, csavaros
polipropilén kupakkal lezart fehér HDPE tartalyban és dobozban keriilnek forgalomba.

Az Actival Extra Magnézium filmtabletta multivitamin tartalmt készitmény asvanyi anyagok-
kal, nyomelemekkel.

Fokozott sziikséglet vagy csokkent bevitel okozta altalanos vitamin-, asvanyi anyag- és nyom-
elem-hianyos allapotok megelézésére és kezelésére alkalmazhato felndtteknek és serdiiléknek.

A multivitamin-potlas kiilonosen javasolt az alabbi esetekben:
- kiegyenstlyozatlan taplalkozas (pl. fogydkura),
- jelentds fizikai igénybevétel (pl. sport).
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Az emelt magnézium tartalomnak kdszonhetden a szervezet megnovekedett magnézium-sziik-
ségletének kielégitésére, a magnéziumhiany megeldzésére illetve a magnéziumhianyra utaléd
tiinetek enyhitésére (Ggymint faradtsagérzés, gyengeségérzés, idegesség, ingerlékenység,
enyhe szorongas, enyhébb alvadszavarok, koncentraloképesség csokkenése, izomremegés,
1izomgorcsok, pl. éjszakai labikragores).

Tudnivalok az Actival Extra Magnézium filmtabletta szedése elétt

Ne szedje az Actival Extra Magnézium filmtablettdt

- aki allergias (talérzékeny) a hatdbanyagokra vagy a gyogyszer egyéb Osszetevijére,

- aki veseelégtelenségben vagy vesekovességben szenved,

- akinél A- vagy D-vitamin tiladagolas esete all fenn,

- aki retinoid-kezelés alatt all,

- aki vérének vagy a vizeletének a normalisnal magasabb a kalcium-szintje,

- aki fokozott vastarolassal jard korfolyamatban (hemokromatozis, hemosziderdzis) szenved,
- aki a rézanyagcsere Orokletes zavaraban (Wilson-korban) szenved,

- akinek foldimogyoro- vagy szbja-allergiaja van.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Actival Extra Magnézium filmtabletta szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével, aki

- madj- és epelti megbetegedésben szenved,

- vesebeteg,

- bizonyos cukrokra érzékeny (a készitmény szacharoz és gliikoz tartalma miatt),

- mas vitaminkészitményeket egylittesen kivan alkalmazni.

Az Actival Extra Magnézium filmtabletta nem jelent szamottevd kaloriabevitelt, igy cukorbe-
tegek is szedhetik.

A riboflavin (B2-vitamin) a vizeletet sargara festheti.

A filmtabletta vastartalma a székletet feketére festheti.

Az Actival Extra Magnézium C-vitamin tartalma megvaltoztathatja bizonyos laboratoriumi
vizsgalatok eredményét, ezért a vizsgalatot elrendel orvost tajékoztatni kell az Actival Extra
Magnézium szedésérél, amely egy C-vitamin tartalmt készitmény.

Gyermekek

A készitmény szedése gyermekeknek nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és az Actival Extra Magnézium filmtabletta

Mas multivitamin tipusu készitménnyel vald egyiittes szedését meg kell beszélni a kezeldor-
vossal.
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Egyidejii alkalmazasa keriilendé mas A-, D-, E-vitamin, nyomelem-, valamint retinoid-tartalmu
készitményekkel a tilzott bevitel lehetésége miatt! D-vitaminnal vagy kalciummal valé egyiit-
tes alkalmazas esetén a vér kalciumszintje emelkedhet.

A kolcsonhatasok elkeriilése érdekében a filmtabletta és mas gyogyszerek (gyomorsav-csok-
kentdk, illetve fluorokinolont, tetraciklint, fenitoint, penicillamint, biszfoszfonatot tartalmazé

gyogyszerek) bevétele kozott legalabb 2 oranak kell eltelnie!

Elézetes orvosi javaslat alapjan alkalmazhatd egyiitt folsav-antagonistaval és levodopa-tar-
talmu gyogyszerrel.

Az Actival Extra Magnézium filmtabletta egyidejii bevétele étellel és itallal

Nagy mennyiségii rostot és/vagy fitinsavat tartalmazo €élelmiszerek (pl. gabonafélék, teljes ki-
Orlést lisztbdl késziilt kenyér, buzakorpa) a készitményben 1évé nyomelemek felszivodasat
csokkenthetik.

Terhesség, szoptatds és termékenység

AKki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazésa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Noha az Actival Extra Magnézium filmtabletta nem a terhesek, szoptatd anyak igényei szerint
Osszeallitott vitaminkészitmény, de az ajanlott napi adag (napi 1 filmtabletta) szedhet6 terhes-

ség ¢és szoptatas alatt.

Terhesség esetén figyelembe kell venni, hogy 5500 NE-et (nemzetkozi egységet) meghaladd
A-vitamin ¢és 600 NE-et meghalad6 Ds-vitamin bevitel nem javasolt!

A retinol kivalasztddik az anyatejbe, ezért nagy dozisu A-vitamin alkalmazasa a szoptatas alatt
kertilendd. Szoptatas alatt a napi ajanlott adag 4000 NE.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Actival Extra Magnézium filmtabletta varhatéan nem befolyéasolja a gépjarmiivezetéshez és
a gépek kezelés€hez sziikséges képességeket.

Az Actival Extra Magnézium filmtabletta gliikozt, szacharozt és szojaolajat tartalmaz

AKkit kezel6orvosa korabban mar figyelmeztetett arra, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, ke-
resse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

A készitmény szojaolajat is tartalmaz. Ne szedje a készitményt, akinek foldimogyord- vagy
sz0ja-allergiaja van.
Hogyan kell szedni az Actival Extra Magnézium filmtablettat?

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek és serdiiléknek naponta 1 db filmtabletta.
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A filmtablettat ajanlott étkezés végén egy poharnyi vizzel, gyliimdlcslével, lehetdleg egészben,
szétragas nélkiil, bevenni. A tablettan 1év0 bemetszés csak a széttorés eldsegitésére szolgal an-
nak, aki nem tudja a gyogyszert egészben lenyelni.

A készitményt a szedést indokolo allapot, vagy vitamin €s dsvanyianyag-hidny fennallasa alatt,
folyamatosan javasolt szedni, de nem javasolt hosszabb ideig az el6irtnal nagyobb adagban
alkalmazni.

Alkalmazasa gyermekeknél
A készitmény szedése gyermeknek nem javasolt.
Mit torténik, ha valaki az elGirtnadl tobb Actival Extra Magnézium filmtablettat vett be?

Az Actival Extra Magnézium filmtabletta hatdéanyagtartalma nem jelent tuladagolasi kockaza-
tot, ha az ajanlott adagban és ideig alkalmazzak. Az ajanlottndl magasabb adagban és hosszabb
ideig torténd alkalmazasa sordn A-, D-, E-vitamin tiladagolas fordulhat el6. Amennyiben az
orvos masképpen nem rendeli, a napi javasolt adagot, és az ajanlott kezelési id6t nem szabad
tallépni.

A javasolt adag sokszorosanak bevételekor gyomorpanaszok, ritkan talérzékenységi reakciok
jelentkezhetnek.

A talzott mértékli A-vitamin bevitel faradékonysagot, ingerlékenységet, étvagytalansagot, gyo-
mor-bélrendszeri tiineteket, bor- és haj-elvaltozasokat (borpir, viszketés) okozhat.

Nagy dozisu D-vitamin bevitele a vér emelkedett kalcium szintjéhez vezethet, melynek tiinetei:
hanyinger, hanyas, olthatatlan szomjusag, b6 vizelés és székrekedés.

A tulzott E-vitamin bevitele gyomor-bélrendszeri tiineteket, faradtsagot és gyengeséget okoz-
hat.

Emelt adagok tartds szedése magnézium-tiladagolashoz vezethet, mely azonban normal vese-
funkci6 mellett altalaban nem valt ki toxikus reakciot. Veseelégtelenség esetén azonban mag-
nézium-mérgezes alakulhat ki, melynek tiinetei: vérnyomasesés, hdnyinger, hanyas, kdzponti
1degrendszeri depresszio, csokkent reflexek, EKG-eltérések, 1€gzés csokkenés, igen ritka eset-
ben kéma, 1égzésbénulas, szivledllas, vizelés megsziinése (anurids szindroma).

Mit tegyen, aki elfelejtette alkalmazni az Actival Extra Magnézium filmtablettat?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara, folytassa a kezelést az eldirasok
szerint.

Abbahagyhato-e idé elott az Actival Extra Magnézium filmtabletta szedése?

A kezelés megszakitasakor altaldban semmilyen kéros hatds nem varhato.
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Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon ritka (10 000-bél kevesebb, mint 1 beteget érinthet): tilérzékenységi reakciok (borki-
ités, csalankiiités, borviszketés).

Ritka (10 000-bél 1-10 beteget érinthet): hasmenés, hasi fajdalom.

Hogyan kell az Actival Extra Magnézium filmtablettat tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt jol lezarva
kell tartani.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul az Actival Extra Magnézium filmtabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa
soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2017. julius 27-én fejez6dott be. Az
eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte az Actival Extra
Magnézium filmtabletta gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-
klinikai és klinikai biztonsadgossag és hatdsossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd
az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja a Béres Gyogyszergyar Zrt.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hoza-
talarol szo6l6 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (10) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
csaladbivitési kérelem, jol megalapozott gydgyaszati felhasznalasra hivatkozé jogalap) keriilt
kiadasra.

A beadvany az Actival multivitamin készitmények csaladbdvitési kérelme. Az Actival Extra
Magnézium filmtabletta dsszetétele kis mértékben eltér az Actival Extra filmtabletta 0sszetéte-
1ét61. Bizonyos komponeneseket (K1-vitamin, para-amino-benzoesav, foszfor, mangan, vana-
dium, lutein, likopin) nem tartalmaz, de 0j 6sszetevé nincs benne. A Mg-tartalmat 100 mg-rél
250 mg-ra emelték, ennek megfelelden a javallatot kibdvitették a magnézium hidny megeldz¢-
sével. Az Actival Extra Magnézium filmtabletta hatdsossagat és biztonsagossagat szakirodalmi
adatokkal tdmasztotta alé a kérelmezd.

A készitmény hatdéanyagai vitaminok, 4svanyi anyagok és nyomelemek. A készitménynek meg-
felelé hatéanyag-kombinécio tobb, mint 10 éve jol megalapozott gydgyaszati felhasznalassal
rendelkezik az Egyesiilt Gazdasagi Térségben. Az engedélyezendd készitménynek megfeleltet-
het6 (hatoanyag tartalom és indikacio) készitmény az Actival Extra filmtabletta (Béres Gyogy-
szergyar Zrt.), amely gyogyszer 2004-ben kapta meg a forgalomba hozatal iranti engedélyt Ma-
gyarorszagon.

Az Actival Extra Magnézium filmtabletta javallata: fokozott sziikséglet vagy csokkent bevitel
okozta altalanos vitamin-, 4svanyi anyag- és nyomelem-hianyos allapotok megeldzésére és ke-
zelésére felndtteknek €s serdiiloknek.

A multivitamin-po6tlas kiilondsen javasolt az alabbi esetekben:
- kiegyensulyozatlan taplalkozas (pl. fogyokura),
- jelentds fizikai igénybevétel (pl. sport).

Az emelt magnézium-tartalomnak koszonhetden a szervezet megndvekedett magnézium-sziik-
ségletének kielégitésére, a magnézium-hiany megeldzésére illetve a magnézium-hianyra utald
tiinetek enyhitésére (Ggymint faradtsdgérzés, gyengeségeérzés, idegess€g, ingerlékenység,
enyhe szorongds, enyhébb alvaszavarok, koncentraloképesség csokkenése, izomremegés,
1izomgorcsok, pl. éjszakai labikragores).

A javallat és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi el6irasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

Az Actival Extra Magnézium filmtabletta gyogyszerkészitmény vitaminokat, asvanyi anyago-
kat és nyomelemeket tartalmaz hatéanyagként.

A kérelem alapja a ,,j0l megalapozott (széles korll) gyodgyaszati alkalmazas™ csaladbdvitésként,
a koradbban engedélyezettel megegyezd gyogyszerformaval, melynek alatdmasztasdra megfe-
lel6 dokumentaciot nytjtottak be.

11.2 Hatéanyagok

A cianokobalamin, a-tokoferol-acetat, kolekalciferol, bétakarotin, A-vitamin-acetat, biotin, fol-
sav, tiamin-nitrat, riboflavin, piridoxin-hidroklorid, kalcium-pantotenat, nikotinamid, aszkor-
binsav, borsav, vas(II)-gliikkonat és magnézium-oxid hatéanyagok mindségére és gyartasara vo-
natkoz6 adatokat a kérelmez6 Eurdpai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi Tantsitvany
(CEP) form4jaban, tovabbi adatokkal kiegészitve nyujtotta be.

A rutozid-trihidrat, natrium-szelenit, cink-szulfat-monohidrat és kalcium-karbonat alapadatok-
kal (ASMF) rendelkez6 hatéanyagok.

Az Amerikai Gyogyszerkdonyvben (USP) szerepld réz-gliikonat hatoanyag a készitménygyar-
tonak atadott gyartdi dokumentéacioval rendelkezik.

A megfeleldségi tantsitvannyal rendelkezd hatdanyagok szerkezetének bizonyitaséara és gyar-
tasara vonatkozo adatokat az Eurdpai Gyogyszermindségi Igazgatosag (EDQM) a CEP meg-
szerzésére iranyulo eljaras soran értékelte.

Az ASMF-ek és hatéanyaggyartoi adatokkal kiegészitett készitménygyartéi dokumentacid
alapjan a hatéanyaggyartok a hatdéanyagok szerkezetét megfelelden igazoltak, a gyartas és a
hatéanyagok jellemzése megfeleld.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatbanyaggyarto
illetve a készitménygyart6 altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek jo teljesitoké-
pességét és a gyartds egyenletességét is. A hatdanyagok mindsitésekor alkalmazott referencia-
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartd, mind a termékgyarto.

A hatéanyagok megfelelnek az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyezok-
6l kiadott irdnymutatasanak.
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Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A

javasolt csomagoldanyagban az Gjravizsgalati idoket a benyujtott stabilitasi adatok megfeleléen
alatamasztottak.

A hatdéanyagok gyartasanak a helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak (GMP) valé megfelelo-
ségét a kérelmezd megfelelden igazolta.

11.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmény kiilleme: vilagoszold, ovalis, egyik oldaldn bemetszéssel ellatott filmtabletta.

Csomagolasa: érintetlenséget biztositd, hore tapado, tobbrétegli zarofoliaval és fehér csavaros
polipropilén kupakkal lezart fehér HDPE tartaly és doboz.

A gyogyszerészeti fejlesztés célja egy, a fizikai-kémiai tulajdonsagait meg6rz6, kozvetlen pré-
seléssel eldallitott készitmény kifejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A készit-
mény végsé mindségi és mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgélt dsszetételek gyogy-
szerészeti vizsgalatainak eredményei aldtdmasztjak.

Az Osszetétel az alabbi tablazatban szerepel.

Hat6anyag megnevezése Mennyisége filmtablettanként
A-vitamin (retinol) 0,5 mg (1666 NE)
Bétakarotin 1,8 mg (1000 NE)
B -vitamin (tiamin) 1,4 mg
Bo-vitamin (riboflavin) 1,6 mg
B3-vitamin (nikotinamid) 18 mg

Bg-vitamin (pantoténsav) 6 mg

Bg-Vitamin (piridoxin) 2 mg

B o-vitamin (cianokobalamin) 0,001 mg

Folsav 0,2 mg

H-vitamin (biotin) 0,03 mg
C-vitamin (aszkorbinsav) 125 mg

D3-vitamin (kolekalciferol) 0,005 mg (200 NE)
E-vitamin (a-tokoferol) 20,1 mg (30 NE)
Rutozid 5 mg

Kalcium 200 mg

Magnézium 250 mg

Cink 15 mg

Vas 4 mg

Bor 1mg

Réz 1,4 mg

Szelén 0,04 mg
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A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkez6 segédanyagokat tartalmazza: butil-
hidroxi-toluol, zselatin, szachardz, kukoricakeményitd, szilicium-dioxid, dl -a-tokoferol, glii-
koz szirup, natrium-aszkorbat, modositott étkezési keményitd, trinatrium-citrat, citromsav, mal-
todextrin, részlegesen hidrogénezett szdjababolaj, poliszorbat 80, mannit, mikrokristalyos cel-
luldz, hidroxipropil-celluldz, kroszpovidon, magnézium-sztearat és talkum.

A filmbevonat részlegesen hidrolizalt poli(vinil-alkoholt), titan-dioxidot (E171), makrogolt
(3350), szdjalecitint illetve indigd karmin (E132), sarga vas-oxid (E172) és kinolinsarga (E104)
szinez¢ék anyagokat tartalmaz.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi és altalanos cikkelyeinek, a
szinezék anyagok tekintetében pedig az Eurdpai Parlament és a Tanacs 94/36 EK irdnyelvének
¢és a 231/2012/EU bizottsagi rendeletnek. A termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbe-
tegség (TSE) korokozodjatol — 6sszhangban a Ph. Eur. vonatkoz6 altalanos cikkelyével — garan-
talt.

A gyartas folyamatdbraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartdbhely GMP-nek valo megfelelésége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének és a Nemzetk6zi Harmonizacios Tanacs (ICH) Q6A iranymutatdsanak. A készitmény
analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validalasa
az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei meg-
felelnek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A csomagoloanyag minésége megfelel az elsddleges csomagoldéanyagokra vonatkozo Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok alatdmasztjak a 2 év lejarati id6t. A készitmény legfeljebb 25°C-on, a nedvességtdl valod
védelem érdekében az eredeti csomagolasban (tartaly) tarolando.

A termék alkalmazasi eldirdsa, betegtajékoztatdja €s cimkéje gyogyszerészeti szempontbol el-
fogadhato.

1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

Az Actival Extra Magnézium filmtabletta min6sége megfelel az érvényes hatosagi kovetelmé-
nyeknek, a kért lejarati 1d6 végeéig bizonyitott a hatdanyagok ¢€s a készitmény megfeleld mind-
sége. A gyartas és a mindségi eldirasok kelléen aldtdmasztjak a termék biztonsagossagat és

hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadélya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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I11. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

II1.1 Bevezetés

A nem-klinikai dsszefoglalot megfeleld végzettségli szakértd allitotta Gssze. A nem-klinikai
hivatkozott kdzlemények szama (71) és azok megjelenési ideje (1999-t61 2015-ig) elfogadhato.

A hatdéanyagok farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai tulajdonsagai jol ismertek. En-
nek megfelelden a készitmény kockazat/haszon aranyanak megitéléséhez tovabbi nem-klinikai
vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség.

A beadvany szakirodalmon alapuld attekintés alapjan ismerteti a hatdanyagok ajanlott tap-
anyag-beviteli értékeit és toleralhato fels beviteli hatarértékeit. A szakirodalmon alapul6 nem-
klinikai 6sszegzés megfelel az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalarol
sz6016 52/2005. (X1.18.) EiiM rendelet 7.§ (10) bekezdése altal eldirt kdvetelményeknek.

111.2 Farmakolégia

A hatdanyagok szerepe a szervezetben és hatdsmechanizmusa részletesen vizsgalt mind allat-
kisérletes, mind human vizsgalatokban. Szamos 6sszefoglald tanulmany jelent meg a szakiro-
dalomban, amelyek az éllatkisérletes és human vizsgalati eredményeket foglaljak ossze.

111.3 Farmakokinetika

A hatéanyagok kinetikai jellemz6i jol ismertek emberen, néhany hatéanyag esetében allatkisér-
letes vizsgélati adatok nem allnak rendelkezésre.

111.4 Toxikolégia

A hatéanyagok felsd beviteli hatarértékeinek meghatarozasa sok esetben allatkisérletes toxiko-
l6giai vizsgélatokon alapszik, a hatdanyagok toxikus hatdsai jol ismertek.

111.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz kornyezetterhelési kockdzatbecslést, amely elfogadhaté a vonatkozo
eurdpai Utmutato szerint (EMEA/CHMP/SWP/4447/00), mivel a jelen készitmény hatéanyagai
vitaminok, dsvanyi anyagok és nyomelemek.

111.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a hatéanyagok jol megalapozott gyogyaszati felhaszndlasan alapszik. Az egyes
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hatéanyagok farmakologiai, kinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek, Gjabb nem-
klinikai vizsgélatok elvégzésére nem volt sziikség.

Az Actival Extra Magnézium filmtabletta készitmény forgalomba hozatal iranti engedélykeé-
relme nem-klinikai szempontbdl nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A klinikai 0sszefoglalot megfeleld végzettségli szakértd készitette, a hivatkozott kzlemények
szama (13) és azok megjelenési ideje (2000-2014) elfogadhato.

Az engedélyezendo készitmény esetében ujabb klinikai vizsgalati adatok benyujtasatol el lehe-
tett tekinteni, mivel a hatéanyagok humén farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi €s biztonsa-
gossagi jellemz6i jol ismertek.

A szakirodalmon alapul6 klinikai 6sszefoglald megfelel az 52/2005. (X1.18.) EiiM rendelet 7.§
(10) bekezdése altal eldirt kovetelményeknek.

1V.2 Farmakokinetika

Az emberi szervezetben a vitaminok felszivodasat, eloszlasat, metabolizmusat €és kiiiriilését fi-
zioldgias mechanizmusok tartjak fenn. Az Actival Extra Magnézium filmtabletta hatébanyagai-
nak farmakokinetikai tulajdonsagai jol ismertek. A készitmény valamennyi dsszetevdje megfe-
leld, az irodalomban leirtakkal megegyez6 felszivodasu és biohasznosulast formaban van jelen,
amely biztositja a napi sziikségletnek megfeleld mennyiségek bejutdsat és hasznosulasat a szer-
vezetben.

IV.3 Farmakodinamia

Az Actival Extra Magnézium filmtabletta olyan multivitamin-készitmény, amely 4svanyi anya-
gokat illetve nyomelemeket is tartalmaz.

A vitaminoknak létfontossagu szerepiik van a szénhidratok, a zsirok, a nukleinsavak és a fehér-
jék metabolizmusaban, valamint az aminosavak, a kollagén és az ingeriilet 4tvivd anyagok szin-
tézisében. A vitaminok részt vesznek a metabolikus folyamatok szabéalyozasaban és koordina-
lasaban is. A vitaminok nélkiilozhetetlenek a csontok épségéhez, a sebgydgyulashoz, az érrend-
szer integritdsahoz, a mikroszomalis gydgyszer-metabolizmushoz és detoxifikdciohoz, az im-
munmiikodéshez, a fejlddési és differencialddasi folyamatokhoz. Egyre tobb adat bizonyitja a
megfeleld vitamin ellatottsag szerepét a betegségek megeldzésében, az egészség és a fizikai-,
szellemi teljesit6képesség fenntartdsaban.

Az asvanyi anyagok, nyomelemek szintén létfontossdgu anyagok. Sokféle élettani szerepiik
van: katalizalnak szamos enzimatikus reakciot, strukturalis alkotorészei az enzimeknek, hor-
monoknak, neuropeptideknek és hormon receptoroknak, tobb ponton részt vesznek a metabo-
lizmusban, ingeriilet atvitelben, a csontok és a fogak felépitésében.
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IV.4 Klinikai hatasossag

A készitmény alkalmas vitaminhiany és magnéziumhiany megeldzésére, mivel a hatdbanyagok
mennyisége megfeleltethetd a napi ajanlott mennyiségeknek.

Az Actival Extra Magnézium filmtabletta pontos dsszetételének megfeleld vizsgélati anyag ha-
tasossagat igazolo klinikai vizsgalatok nem talalhatok a szakirodalomban. Az engedélyezendd
készitmény hatékonysagat azonban igazoljak a hasonld Osszetételli multivitamin és dsvanyi
anyag tartalmu készitmények (pl. Supradyn és Berocca filmtabletta) hatdsossagat alatamaszto
kozlemények.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

Az Actival Extra Magnézium filmtabletta biztonsdgossagat igazolja a hasonld 6sszetételti mul-
tivitamin- és asvanyi anyag-tartalmu készitmények tobb évtizedes biztonsagos alkalmazasa, va-
lamint az a tény, hogy az egyes hatdbanyagok mennyisége nem éri el a toleralhato fels6 beviteli
hatarértéket.

IVV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer osszefoglaldsa
A kérelmezd altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglal6 a hatalyos szaba-
lyozasban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt kove-

telményeknek megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok sszefoglalasa
Alkalmazas veseelégtelenség vagy vesekarosodas esetén .
Fontos azonositott | A- és D-vitamin hypervitaminosis beleértve a terhesség €s szoptatas
kockazatok alatti tiladagolast.
Tulzott vas- és/vagy rézbevitel anyagcsere betegségben szenvedoknél.

Fontos lehetséges

Kkockézatok Alkalmazas maj és epeuti betegségben szenveddknél.

Hianyz6 informa-

, Nincs.
C10

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia-tevékenység (mellékhatas-bejelenté-
sek gytlijtése és rendszeres szignal-detekcid) elegendd a készitmény alkalmazasaval 6sz-
szefliggésbe hozhatd gyogyszerbiztonsagi aggalyok tovéabbi jellemzésére, illetve az
ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatcsokkento intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi eld-
irdsaban, illetve betegtdjékoztatdjadban talalhatd utasitasok és informaciok) elegenddek
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a készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléfordulasanak €s sulyos-
sdganak minimalizalasahoz. A kockazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos
informaciok ¢€s instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalhatok.

1V.6.3 Idészakos gyogyszerbiztonsdgi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentése-

crer

(VI1.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eurdpai inter-
netes gyogyszerportalon kozz¢ tett unids referencia-idépontok listdja (EURD lista) sze-
rinti kdvetelményeknek megfelelden koteles benytjtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a hatéanyagok jol megalapozott gydgyaszati felhasznalasan alapszik. A hatéanya-
gok farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi tulajdonsagai jol ismertek, igy
ujabb klinikai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikkség. A szakirodalmon alapuld szakért6i
vélemény igazolja a készitmény hatékonysagat a kérelmezett indikacioban.

Az Actival Extra Magnézium filmtabletta készitmény forgalomba hozatal irdnti engedélyké-
relme klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany vitaminok, asvanyi anyagok ¢és nyomelemek elismert és jol megalapozott
gyogyaszati felhasznalasan alapszik.

A kért javallat: fokozott sziikséglet vagy csokkent bevitel okozta altalanos vitamin-, asvanyi
anyag- és nyomelem-hianyos allapotok megel6zésére és kezelésére felndtteknek €s serdiilok-
nek. A multivitamin potlés kiilondsen javasolt az alabbi esetekben:

- kiegyensulyozatlan taplalkozas (pl. fogydkura)

- jelentds fizikai igénybevétel (pl. sport).

Az emelt magnézium-tartalomnak koszonhetden a szervezet megndvekedett magnézium-sziik-
ségletének kielégitésére, a magnéziumhiany megeldzésére illetve a magnéziumhianyra utald
tiinetek enyhitésére (Ggymint faradtsagérzés, gyengeségérzés, idegesség, ingerlékenység,
enyhe szorongés, enyhébb alvaszavarok, koncentrdloképesség csokkenése, izomremegeés,
izomgoresok, pl. éjszakai labikragores).

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudoméanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel. A hatéanyagok
kombinécidjara vonatkoz6é nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a készitmény

terapias értékét.

A terapids eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztato €s a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojarol szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett lépések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett 1épésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras Engedélyezve Ertékeld
befejezésének va g elut};sitva jelentés
kelte ol csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




