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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Dinosol 1000 mg
filmtabletta gyogyszerkészitményre vonatkozo6 kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és
klinikai biztonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet
kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja az APX Hungary Kft.

A készitmény hatéanyaga: 1000 mg mikronizalt diozmin filmtablettanként.

Egyéb 6sszetevok: poli(vinil-alkohol), kroszkarmelldz-natrium, talkum, vizmentes kolloid szil-
icium-dioxid, magnézium-sztearat, Opadry Il 85F82874 yellow (poli(vinil-alkohol), titan-di-
oxid, makrogol, talkum, sarga vas-oxid).

Hosszukas, sarga szinli, mindkét oldalan domboru filmtabletta, mindkét oldalan bemetszéssel
ellatva. A filmtabletta atmérdje 19 mm, szélessége 9 mm, magassaga 7,3 mm. A filmtabletta
torési feliilete sziirkés-sarga vagy bézs szinli, fehéren marvanyozott.

A filmtablettan 1év0 bemetszés csak a széttorés eldsegitésére, €s a lenyelés megkonnyitésére
szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenld adagokra osszak.

A filmtablettak atlatszo, szintelen PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban és dobozban kertil-
nek forgalomba.

A Dinosol 1000 mg filmtabletta (a tovabbiakban: Dinosol) hatéanyaga, a diozmin a
hajszalereket stabilizalva fejti ki hatasat. A Dinosol hatéanyaga a visszerek mitkddésére hat €s
védi a vénkat; fokozza a visszerek tonusat és a hajszalerek ellenallasat. A Dinosol hatéanyaga
csokkenti a duzzanat eléfordulasat és az erekre gyulladdscsokkentd hatast is kifejt.

A készitmény a kovetkezd esetekben alkalmazhat6:

— az als6 végtagok kronikus vénas elégtelenséggel 6sszefiiggd tiineteinek enyhitésére java-
solt, mint pl. fesziilés, nehézlab érzés, fajdalom, éjszakai labikragorcs;

- alkalmas aranyérbetegség tiineti kezelésére, aranyér okozta tiinetek feler6sodése esetén.

Tudnivalok a Dinosol szedése eléott

Ne szedje a Dinosol-t, aki allergias a diozminra vagy a gyogyszer egyéb dsszetevojére.
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A készitmény hatdsossagat és biztonsagossagat az alabbi esetekben nem vizsgaltak, ezért a
készitmény alkalmazasa elott a beteg kérje kezeldorvosa tanacsat:

— 18 év alatti gyermekek és serdiilok esetében,

—  majkarosodasban,
— vesekarosodas esetén.
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Gyermekek és serdiilok

A Dinosol 1000 mg filmtabletta alkalmazasa 18 év alatti gyermekeknek ¢és serdiiloknek nem
ajanlott a rendelkezésre allo adatok hidnya miatt.

Egyeb gyogyszerek és a Dinosol

Tajékoztatni kell a kezel6orvost vagy gyogyszerészt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszerekrol.

Terhesség, szoptatds és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Ugyanis a készitmény alkalmazasa
elévigyazatossagbol keriilendd terhesség alatt, és szoptatd ndk szamara a készitmény
alkalmazdsa nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket
befolyasold hatdsait nem vizsgaltak.

Hogyan kell szedni a Dinosol-t?

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek:

—  azalso végtagokat érint6 kronikus vénas elégtelenségben: napi 1 filmtabletta reggel étke-
zés kozben;

—  aranyeres tiinetek feler6sodésekor: 4 napon keresztiil napi 3-szor 1 filmtabletta (reggel,
délben, este 1-1 filmtabletta), majd tovabbi harom napon keresztiil naponta 2-szer 1 film-
tabletta (reggel és este 1-1 filmtabletta), étkezés kdzben.

Heveny aranyeres roham esetén, ha a tiinetek a rovid tava kezelés hatasara nem javulnak, orvosi
tanacsot kell kérni.

Vénas betegség esetén a legkedvezdbb hatas megfeleld életmod mellett biztositott. Keriilni kell
a napozast, a hosszu ideig torténd allast, tulsulyt. A séta és a megfeleld kompresszios harisnya
javithatjak a keringést.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél:

A Dinosol alkalmazasa 18 év alatti gyermekeknek és serdiildknek nem ajanlott a rendelkezésre
all6 adatok hianya miatt.

Mi torténik, ha a beteg az elGirtndl tobb Dinosol-t vett be?

Tuladagolasrol nem szamoltak be.
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Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Dinosol-t?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott filmtabletta p6otlasara.

Lehetséges mellékhatasok

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

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet): hanyinger, hanyas, hasmenés, emésztési zava-
rok.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet): vastagbélgyulladas.

Ritka (1 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet): fejfajas, szédiilés, rossz kozérzet, borkiiités,
viszketés, csalankiiités.

Ismeretlen gyakorisaggal:

—  az arc, az ajak vagy a szemhéjak allergias jelenségekhez kapcsolodo, elszigetelt duzza-
nata (0démadja); kivételes esetekben ugynevezett Quincke-6déma is eléfordulhat (az arc,
az ajkak, a szdj, a nyelv vagy a garat gyorsan kialakuld vizenyds duzzanata, ami 1égzési
nehezitettséggel is jarhat);

—  hasi fajjdalom.

Hogyan kell a Dinosol-t tarolni?

Legfeljebb 25°C-on, a nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban taro-
lando.

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Dinosol 1000 mg filmtabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran
végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2018. junius 13-an fejezodott be. Az elja-
ras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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. BEVEZETES

A kérelmezd az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol szo6ld
52/2005 (XI. 18.) EiM rendelet 7. § (10) bekezdés és 1. szamu melléklete 2. rész 1. pontjaban
foglaltaknak megfeleld, jol megalapozott gyogyaszati felhasznalason alapuld kérelmet nyujtott
be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra és a hatasossagra vonatkozo adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyezte a Dinosol 1000 mg
filmtabletta forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az APX Hungary
Kft.

A forgalomba hozatali engedély az emberi felhasznaldsra keriilé gyogyszerek forgalomba ho-
zatalanak és gydrtasanak engedélyezésérdl szol6 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. §
(10) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras, j61 megalapozott gyogyaszati felhasznalason alapul6
beadvany) keriilt kiadasra. Ilyen esetben szakirodalmon alapulé nem-klinikai és klinikai 6sz-
szefoglal6, valamint a hivatkozott kozlemények benyujtasa az eldirt kovetelmény. A bead-
vany ezeknek a kritériumoknak megfelelt.

A készitmény hatéanyaga a diozmin, amely hatéanyag legaldbb 10 éve jol megalapozott gyo-
gyaszati felhasznalassal rendelkeznek az Eurdpai Gazdasagi Térségben.

A Dinosol 1000 mg tabletta javallata:

- az als6 végtagok kronikus vénas elégtelenséggel Gsszefiiggd tiineteinek enyhitése,
mint fesziilés, nehézlab érzés, fajdalom, éjszakai labikragores,

- haemorrhoidalis vénék betegségei. Tiineti kezelésként alkalmazhat6 aranyér okozta
tiinetek felerdsodése esetén.

A javallat és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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1. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Dinosol 1000 mg filmtabletta gyogyszerkészitmény mikronizalt diozmint tartalmaz hatéanyag-
ként.

A kérelem alapja a ,,J01 megalapozott (széles koril) gyogyaszati alkalmazas”, melynek alata-
masztasara megfelelé dokumentaciot nyujtottak be.

I1.2 Hatéanyag

A diozmin hatéanyag mindségére és gyartdsira vonatkozo adatokat a kérelmezd Eurdpai
Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfelel6ségi Tanusitvany (CEP) formajaban nyujtotta be.

Nemzetkozi szabadnév (INN): diosmin

Kémiai név: 7-[[6-O-(6-Dezoxi-a-L-mannopiranozil)-p-D-gliikkopiranozil Joxi]-5-
hidroxi-2-(3-hidroxi-4- metoxifenil)-4H-1-benzopiran-4-on

Szerkezet:

HO 00
CH,

OCH;

HO HO
HO

A diozmin sziirkés sarga vagy vilagossarga, higroszkopos por. Vizben és alkoholban gyakorlatilag nem
oldodik, dimetil-szulfoxidban oldodik. Alkali-hidroxidok hig oldataban oldédik. Polimorfia a hato-
anyaggal kapcsolatban nem ismert.

A hatdanyag szerkezetének bizonyitasara és gyartasara vonatkoz6 adatokat az Eurdpai Gyogy-
szermindségi Igazgatosag (EDQM) a CEP megszerzésére iranyuld eljaras soran értékelte. A
hatéanyaggyarto tanusitvanya kiegészitd informaciot tartalmaz gyartas-specifikus oldoszerma-
radékra, csomagoloanyagra €s az Gjravizsgalati iddre.

A mindségi eldiras a gyogyszerkonyvi kovetelményeken tul a hatéanyag csekély oldékonysaga
miatt a részecskeméret-eloszlasra is megallapitott kdvetelményt.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint a hatdanyaggyartd
altal kifejlesztett, validalt moédszerekkel végzik.
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A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utdbbiak egyben igazoljak az analitikai méddszerek jo teljesitoke-
pességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdéanyag mindsitésekor alkalmazott referencia
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartd, mind a termékgyarto.

A hatdéanyag megfelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyezdkrol ki-
adott iranymutatasanak.

A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak (GMP) valo megfeleloségét a ké-
relmezdé megfeleléen igazolta.

11.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmény kiilleme: hosszikas, sarga szinti,, mindkét oldaldan dombort filmtabletta, mindkét olda-
lan bemetszéssel ellatva. A tabletta atmérdje 19 mm, szélessége 9 mm, magassaga 7,3 mm. A tabletta
torési feliilete sziirkés-sarga, vagy bézs szinii, fehéren marvanyozott.

A tablettdn 1év0 bemetszés csak a széttorés eldsegitésére, €s a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem
arra, hogy a készitményt egyenlé adagokra ossza.

Csomagolasa: szintelen, atlatszo PVC/PVdC//Al buborékfolia.

A készitmény végsé mindségi és mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt osszetéte-
lek gyogyszerészeti vizsgalatainak eredményei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény tablettamagja a kovetkez6 segédanyagokat tartal-
mazza: poli(vinil-alkohol), kroszkarmelloz-natrium, talkum, vizmentes kolloid szilicium-di-
oxid, magnézium-sztearat.

A bevonat (Opadry Il 85 F82874 yellow) mindségi dsszetétele: poli(vinil-alkohol), titan-dioxid
(E171), makrogol, talkum, sarga vas-oxid (E172).

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi és altalanos cikkelyeinek, a
filmbevonat sarga vas-oxid (E172) 6sszetevéje a USP-NF-nek. A termék mentessége a fert6z6
szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a Ph. Eur. vonatkozo altalanos
cikkelyével — garantalt.

A gyartas folyamatabréja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely GMP-nek valé megfelelésége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cikke-
lyének és a Nemzetk6zi Harmonizaciés 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.
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A csomagoloanyag mindsége megfelel az elsdédleges csomagoldanyagokra 10/2011 EC irany-
elvnek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a vonatkozé iranyelveknek megfeleléen végezték. A készit-
mény dokumentacidja alapjan a termék lejarati ideje 2 év szintelen, atlatsz6 PVC/PVDC/Al
buborékcsomagolasban és dobozban. A készitmény tarolasi koriilményei: ,,Legfeljebb 25°C-
on, a nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.”

A készitmény alkalmazasi el6irasa, betegtajékoztatdja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése
A Dinosol 1000 mg filmtabletta minésége megfelel az érvényes hatosagi kovetelményeknek, a
készitmény lejarati ideje a benyujtott dokumentéacio alapjan elfogadhatd. A gyartds és a mind-

ségi eldirasok kellden alatamasztjak a termék biztonsdgossagat €s hatasossagat.

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

111.1 Bevezetés

A diozmin farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek, ennek
megfeleléen a készitmény terapias elény/hatrany aranyanak eldontéséhez tovabbi nem-klinikai
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyaggal nem
sziikséges. A beadvany kizarélag szakirodalmon alapuld értékelésben Gsszegezi a jelenlegi
ismereteket a hatdanyag farmakoldgiai, farmakokinetikai ¢és toxikoldgiai tulajdonsagairdl.
Ilyen, szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a
vonatkoz6 eurdpai és magyar hatoésagi kovetelményeknek.

A nem-klinikai osszefoglalot megfeleld végzettségli szakértd allitotta 6ssze. A nem-klinikai
hivatkozott kdzlemények szdma és azok megjelenési ideje elfogadhato.

I11.2 Farmakologia

Allatokon végzett farmakologiai vizsgalatok szamos jotékony hatast mutattak, tobbek kozott
fokozott vénas tonust, mikrovaszkularis reaktivitast és funkcionalis kapillaris denzitast; csok-
kent mikrovaszkularis permeabilitast; illetve perivaszkularis 6déma képzddése elleni védo ha-
tast.

111.3 Farmakokinetika

Farmakokinetikai vizsgéalatok eredményei alapjan az oralisan adott diozmin az intesztinalis
flora hatdsara gyorsan atalakul aglikon-forméava. A felszivodas a gasztrointesztinalis rendszer-
bdl gyors, adagolast kovetden egy vagy két oran beliil elérve a plazma csucskoncentraciot. Eli-
minaci6 végbemehet mind a vizelettel, mind a széklettel.

I11.4 Toxikoldgia

A hatéanyagra vonatkozoan a kérelmezd Uj toxikologia vizsgalatokat nem végzett, ennek
elvégzése nem is indokolt, mivel a készitmény hatdoanyaga ismert toxikoldgiai tulajdonsagokkal
rendelkezd vegyiilet.

A diozmin sem in vivo, sem in vitro tesztekben nem mutatkozott mutagénnek. Ezzel szemben,
genotoxicitasi €s karcinogenicitasi vizsgalatok eredményei azt jeleztek, hogy a flavonoidok
tumorgatld tulajdonsagokat fejtenek ki. Vizsgalati eredmények alapjan a diozmin kiilonféle pat-
kany- és egértorzsekben gatolja a kémiai modon indukalt oesophagus, nyelv, vékonybé¢l, vas-
tagbél, végbél és holyag tumorok kialakuldsat. Ezek az eredmények megerdsitik, hogy a hato-
anyag kemopreventiv ¢s antiproliferativ jellemzokkel rendelkezik.
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111.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

Az EMEA/CHMP/SWP/44609/2010 utmutato alapjan a kérelmezok megfeleld igazoléas be-
nyujtasaval mentesiilhetnek a kornyezetterhelési kockazatbecslés specifikus vizsgalatainak el-
végzése alol. A kérelmezd ezt teljesitette oly médon, hogy 5 évre visszamendleg bemutatta a
diozmint tartalmaz6 magyarorszagi készitmények fogyasi adatait, alatdmasztva azt a tényt,
hogy a forgalomban levo termékek nem fokoztak jelentds mértékben a kornyezeti expoziciot.

111.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A legalabb 10 éve jol megalapozott gyogyaszati felhasznalassal rendelkez6 hatoanyagok ese-
tében a sajat vizsgalatok eredményei megfeleld tudomanyos szakirodalommal helyettesithe-
toek.

A benyujtott irodalmi 0sszefoglalod ismerteti a hatdéanyag farmakologiai, farmakokinetikai és
toxikoldgiai tulajdonségait.

A Dinosol 1000 mg filmtabletta gydgyszerkészitmény forgalomba hozatal irdnti kérelme nem-
klinikai szempontbdl nem kifogéasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

1V.1 Bevezetés

A beadvany a diozmin hatéanyag jol megalapozott gyogyaszati felhasznaldsan alapul, a hato-
anyag human farmakologiai, kinetikai, hatasossagi és biztonsagossagi jellemzoi jol ismertek,
igy az engedélyezendd készitmény esetében ijabb klinikai vizsgalati adatok benyujtasatol el
lehet tekinteni.

A klinikai 6sszefoglalot megfeleld végzettségli szakértd allitotta 6ssze. A klinikai hivatkozott
kozlemények szama és azok megjelenési ideje elfogadhato.

1V.2 Farmakokinetika

Beadast kovetden a diozmint a bélben a bélfléra baktériumai gyorsan az aglikon forméva,
diozmetinné metabolizaljak, ami ebben a formaban gyorsan felszivodik az emésztérendszerbdl.

Eloszlas: a diozmetin esetében a Tmax megkozelitleg 1 ora, felezési ideje (T1/2) a szérumban
atlagosan 31,5 6ra.

A diozmin metabolitjai fenolsavakat €s glicerinhez k6t6do szarmazékaikat tartalmaznak.

A diozmin metabolit formajaban elsdsorban a vizelettel és a széklettel {iriil. A diozmin és
diozmetin dézis fel nem szivodott része a széklettel eliminalodik.

IV.3 Farmakodinamia

Vénatonizal6 és érhalozat védd hatasat a vénds rendszeren keresztiil fejti ki. Noveli a kapillari-
sok ellenallasat €s csokkenti a permeabilitasukat.

IV .4 Klinikai hatasossag

A diozmin klinikai hatasossagat a legalabb 10 évre visszatekintd jol megalapozott gyogyaszati
felhasznalas bizonyitja. Sajat vizsgalati eredményt a kérelmezdnek nem kellett benytjtania. A
készitmény hatdsossagat a jovahagyott indikacidkban megfeleld szakirodalmi publikaciok
eredményeivel igazoltak.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

Szamos klinikai tanulmény és az alkalmazas sok évre visszamend atfogo tapasztalata alata-
masztja a hatéanyag jol ismert klinikai biztonsagossagat.

IVV.6 Farmakovigilancia
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1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer osszefoglaldsa
A kérelmez6 éltal benyujtott Farmakovigilancia rendszer dsszefoglalo 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 osszefoglaldsa

Fontos azonositott kockazatok talérzékenység.

Fontos lehetséges kockéazatok interakcid bizonyos gyogyszerekkel.
- alkalmazas terhesség alatt,

- alkalmazas szoptatas alatt.

Hianyz6 informacio

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia-tevékenység (mellékhatas-bejelenté-
sek gyljtése, és rendszeres szignal-detekcid) elegendd a készitmény alkalmazasaval
Osszefiiggésbe hozhatd gydgyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az
ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatcsokkento intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi eld-
irasaban, illetve betegtajékoztatojaban talalhatd utasitdsok és informaciok) elegenddek
a készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléfordulasanak és stulyos-
sdganak minimalizalasdhoz. A kockazatcsdkkentés érdekében meghatarozott pontos in-
formaciok és instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalhatok.

1V.6.3 Idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket az
EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eurdpai internetes gyogyszer-
portalon kozzétett unids referencia-idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely ké-
sObbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleléen koteles benytjtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

Tekintettel arra, hogy a beadvany a jol megalapozott gyogyaszati felhasznalason alapul, a ké-
relmezOnek nem kellett sajat klinikai vizsgalatokat benyujtania, a klinikai 6sszefoglalé pedig a
szakirodalom attekintésével megfeleld mddon targyalja a hatéanyag farmakokinetikajat,

farmakodinamidjat, klinikai biztonsagossagat és hatékonysagat.

Klinikai szempontbdl a forgalomba hozatali engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a diozmin hatdéanyag jol megalapozott gyogyaszati felhasznalasra utalo készitmé-

nye. A kért javallatok:

- az also végtagok kronikus vénas elégtelenséggel dsszefiiggo tiineteinek enyhitésére java-
solt, mint pl. fesziilés, nehézlab érzés, tajdalom, éjszakai labikragdrcs;

- alkalmas aranyérbetegség tiineti kezelésére, aranyér okozta tiinetek felerdsddése esetén.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan aldtdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A hatoanyagra

vonatkoz6 nagy mennyiségi klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias értékét.

A terapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gydgyszer.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtajékoztatd és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-
16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL 2.) EGiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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V1. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

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

A termékinformaciét Az eljards Az eljards Engedélyezve Ertékels

Tz'lrgy Iktatészam e megkezdésének befejezésének geceryez jelentés
érinti: vagy elutasitva .
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