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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Dolowill Forte 400
mg filmtabletta gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet minéségi, valamint nem-Kklinikai
¢s klinikai biztonsagossag és hatasossag szempontjabol, azt megfeleldnek taldlta, majd az Inté-
zet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja a Goodwill Pharma Kft.

A készitmény hatéanyaga: 400 mg ibuprofén filmtablettanként.

Egyéb 0sszetevok:
- tablettamag: mikrokristalyos celluloz 90, trikalcium-foszfat, kroszkarmell6z-natrium,
povidon K29/32, hipromell6z 2910, sztearinsav, talkum;
- filmbevonat: hipromell6z 2910, titan-dioxid (E 171), makrogol 6000, talkum.

Fehér vagy csaknem fehér, hossztikas, mindkét oldalan dombort feliileti, egyik oldalan ,,1400”
jelzéssel ellatott filmtabletta. A filmtabletta mérete 14,2 x 7,0 mm =+ 0,2 mm.

A filmtablettak PV C-aluminium buborékcsomagolasban és dobozban keriilnek forgalomba.

A Dolowill Forte 400 mg filmtabletta (a tovabbiakban: Dolowill Forte) hatéanyaga, az
ibuprofén egy nem-szteroid gyulladascsokkentd, 1az- és fajdalomcesillapitoé gyogyszer.

A Dolowill Forte felnéttek és 12 éven feliili (vagy 40 kg feletti) gyermekek és serdiilok esetén
alkalmazhato.

A Dolowill Forte a kovetkezo betegségek kezelésére szolgal:

- enyhe vagy kozepesen erds fajdalom (a migrént is beleértve) csillapitasara;

- laz csillapitasara;

- heveny iziileti gyulladas csokkentésére (a kdszvényes rohamot is beleértve);

- az izilet koriili lagyrészek (inak, inhiivelyek, szalagok, iziileti tokok) heveny duzzana-
tanak és gyulladasanak (lagyrész-reumatizmusok) kezelésére;

- sérilést (példaul sportsériilés, htizddas, z1z6das), miitétet kovetden kialakuld fajdalmas
duzzanatok és gyulladasok tiineti kezelésére;

- menstruacios panaszok enyhitésére.

Feltétlentil tajékoztatni kell a kezelGorvost, ha a tiinetek 14z esetén 3 napon beliil, fajdalom ese-
tén 4 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

Tudnivalok a Dolowill Forte szedése elott

Ne alkalmazza a Dolowill Forte-t a beteg:

- aki allergias az ibuprofénre vagy a gyogyszer egyéb Osszetevijére;

- akinél korabban acetilszalicilsav vagy nem-szteroid gyulladascsokkent6 kezelés kapcsan
allergias reakcio (példaul 1égzési nehézség, orrdugulas, borkiiités) 1épett fel;

- tisztazatlan eredetii vérképzési zavarokban;
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- agyérrendszeri vagy barmilyen eredetli vérzés esetén;

- a terhesség utols6 harom honapjaban;

- ha 12 évesnél fiatalabb gyermekek;

- korabbi nem-szteroid gyulladascsokkentd kezelés kapcsan fellépd gyomorvérzés vagy
gyomoratfurddas (perforacid) esetén;

- jelenleg fennall6 vagy kordbban, legalabb két alkalommal eléfordult gyomor-
/nyombélfekély vagy vérzés esetén;

- sulyos m4j- és/vagy vesebetegség esetén;

- sulyos szivelégtelenség esetén.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Dolowill Forte szedése el6tt mindig beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével

- akinek szivproblémaja van, példaul szivelégtelensége, mellkasi fajdalma (anginaja), vagy
ha volt mar szivrohama, koszoruér (bypass)-miitétje, periférias artérias betegsége (gyenge
vérkeringés a ldbakban az artéridk sziikiilete vagy elzarddasa miatt), vagy barmilyen
jellegli sztrokja (agyi érkatasztrofa) (beleértve a ,,mini sztrokot” vagy mas néven az
atmeneti isémids rohamot [angol roviditéssel: TIA] is);

- akinek magas vérnyomasa, cukorbetegsége, magas koleszterinszintje van, illetve
csaladdjaban fordult mar eld szivbetegség vagy sztrok, tovabba ha dohanyzik;

- aki asztmas vagy gyakran fordul el nala allergias reakcio, illetve ha szénanathdja,
orrpolipja vagy kronikus 1égzdszervi betegsége van;

- akinek gyomor- ¢és bélrendszeri panaszai vannak, gyomor- és bélrendszeri fekélye van
vagy fenndll annak gyanuja, illetve ha koreldzményében kronikus gyulladasos
bélbetegség (kolitisz ulcerdza, Crohn betegség) szerepel;

- akinek vese- vagy majkarosodasa van;

- aki idéskort, mivel nagyobb az esélye annak, hogy mellékhatasok alakulnak ki;

- aki terhességet tervez, vagy nehezen esik teherbe;

- aki a terhesség els6 vagy masodik trimeszterében van, valamint ha szoptat;

- aki baranyhimlGs;

- aki kozvetleniil nagyobb sebészi beavatkozas utan van;

- aki véralvadasi zavarban szenved;

- akinek egyéb gyogyszerallergiaja van, Dbeleértve az egyéb nem-szteroid
gyulladascsokkentdket.

A Dolowill Forte a kdvetkezd esetekben csak az elény-kockdzat arany szigoru figyelembevé-

telével alkalmazhato:

- egyes velesziiletett vérképzési zavarban (akut intermittdld porfiria), egyéb alvadasi
zavarokban;

- bizonyos autoimmun betegség (szisztémas lupusz eritematézusz), valamint kevert
kotészoveti betegség esetén.

Azonnal hagyja abba a Dolowill Forte szedését és forduljon orvoshoz, aki a kovetkez6 tiinetek

barmelyikét észleli:

- csalankiiités, az arc, a nyelv, a sz4j vagy a torok duzzanata, nyelési nehézség, vagy 1égzési
nehézség, amik sulyos akut tulérzékenységi reakcid (pl. anafilaxids sokk) tiinetei
lehetnek;

- sOtétbarna, fekete vagy véres széklet;

- gyomorfajdalom, étvagytalansag, hanyinger, vérhanyas;
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- latasi zavarok.

A Dolowill Forte-hoz hasonld készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozodhat a
szivinfarktus (,,miokardialis infarktus*) vagy az agyi érkatasztrofa (,,sztrok*) kialakuldsanak
kockazata, kiilondsen nagyobb adagok hosszabb ideig torténd alkalmazasa esetén. Nem szabad
tullépni a javasolt adagot és a kezelési id6tartamot!

A Dolowill Forte hosszabb ideig tart6 alkalmazasa soran a maj- és vesefunkcio, valamint a
vérkép rendszeres ellendrzése szilikséges.

Tajékoztatni kell a kezeldorvost, fogorvost, ha a beteg sebészeti beavatkozas el6tt Dolowill
Forte-t szedett.

Az ibuprofén torzithatja bizonyos laboratoriumi vizsgéalatok (példaul vérzési idé, majfunkcios
vizsgalat) eredményét. Tajékoztatni kell az orvost, amennyiben a beteg a vizsgalatok ideje alatt
alkalmazta a Dolowill Forte-t.

Mas gyulladascsokkentd gyogyszerekhez hasonloan a Dolowill Forte is elfedheti a fertézések
jeleit.

A nagy adagokban, hosszu ideig szedett fajdalomcsillapitd hatasara fejfajas jelentkezhet,
melyet nem szabad a gyogyszer adagjanak emelésével kezelni. A beteg kérje ki kezelGorvosa
tanacsat, ha a Dolowill Forte filmtabletta szedése ellenére tovabbra is faj a feje.

A mellékhatasok el6fordulasa csokkenthetd, ha a tiinetek kezelésére a gyogyszert a legkisebb
hatasos adagban a lehetd legrovidebb ideig alkalmazzak. Tobbféle nem-szteroid gyulladascsok-
kent6 gyogyszer (beleértve a COX-2 szelektiv gatlokat is) egy idében torténd egyiittes alkalma-
zasat keriilni kell.

Gyermekek és serdiilok

12 évesnél fiatalabb vagy 40 kg testtomeg alatti gyermekek nem szedhetik a Dolowill Forte-t
az egyszeri adag magas hatdanyagtartalma miatt. Ennek a korosztalynak alacsonyabb
hatéanyag-tartalmu ibuprofén készitmények allnak rendelkezésre.

Egyéb gyogyszerek és a Dolowill Forte

Feltétleniil tajékoztatni kell a kezelGorvost vagy a gyogyszerészt a jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gyogyszerekrdl, beleértve a vény nélkiil kaphatod készitményeket is. Ugyanis a
Dolowill Forte és bizonyos mas gyogyszerek hatassal lehetnek egymasra. Ilyen gyogyszerek
példaul:

- a véralvadasgatlok (mas néven vérhigitok, vérrogképzodés elleni gyogyszerek, pl.
acetilszalicilsav, warfarin, tiklopidin). A nem-szteroid gyulladascsokkentdk fokozhat-
jak a véralvadasgatlok hatasat. Egyidejii terapia esetén a véralvadas ellenérzése ajanlott;

- a vérnyomascsokkentok (ACE-gatlok, pl. kaptopril, béta-blokkolok, pl. atenolol;
angiotenzin-II receptor antagonistak, pl. lozartan) ¢és vizelethajtok (tiazidok,
furoszemid). A Dolowill Forte filmtabletta gyengiti a vizelethajtok és a vérnyomascsok-
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kent6 gyogyszerek hatasat. Egyidejii alkalmazas esetén néhet a vesefunkcio-zavar Ki-
alakulasanak veszélye. A kaliumsporolo vizhajtok és a Dolowill Forte egyiittes adasa-
kor emelkedett kaliumszint alakulhat ki a vérben;

- az egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentd készitmények (beleértve a szelektiv COX-2
gatlokat) vagy a kortikoszteroidok. Az egyiittes alkalmazaskor megné a gyomor- és bél-
rendszeri fekélyek és vérzések kialakulasanak veszélye;

- adigoxin (a szivizom erejét noveld szer), a fenitoin (epilepsziaban alkalmazott szer) és a
litium (pszichiatriai betegségek kezelésre alkalmazzak), melyek koncentracidja a vér-
ben néhet a Dolowill Forte-vel egy idében torténd alkalmazasakor. A vér litium szint-
jének ellendrzése sziikséges, a vér digoxin- ¢s fenitoin szintjének ellendrzése ajanlott;

- a metotrexat (daganatellenes szer), amelynek adasat megeldzo €és kovetd 24 draban sze-
okozo hatasat;

- a ciklosporin (az immunrendszer miikodését gatlo szer). Egyes nem-szteroid gyulladas-
csokkentdk egyiittes adasakor megné a vesekarosodas kialakuldsanak a veszélye. Ez a
hatas a Dolowill Forte-vel valo egyiittadas esetén sem zarhato ki teljesen;

- aprobenecid és szulfinpirazon (koszvény kezelésére) tartalmu szerek, melyek lassitjak az
ibuprofén kivalasztasat, ami a mellékhatasok fokozott elé6fordulasahoz vezethet;

- a vércukorcsokkentd gydgyszerek (szulfanilurea). Az ibuprofén és a szulfanilurea-szar-
mazékok kozotti keresztreakeiot ez idaig nem irtak le, de egylittes adés esetén a vércu-
kor-értékeket ellendrizni kell;

- a vérlemezkék Osszetapadasat gatld szerek (pl. acetilszalicilsav) és szelektiv szerotonin-
visszavétel gatlok (SSRI-K — depresszio, szorongas kezelésében alkalmazott gyogysze-
rek), melyek novelhetik a gyomor-bélrendszeri vérzés kockazatat;

- atakrolimusz (az immunrendszer miikodését gatlo szer). Egyiittes alkalmazas esetén nd
a vesekarosodas kockazata;

- azidovudin. Bizonyitékok alapjan feltételezhetd, hogy azoknal a HIV-pozitiv haemofilias
betegeknél, akik egyidejiileg zidovudint és ibuprofént szednek, nagyobb kockazattal
alakul ki iziileti bevérzés és véromleny;

- a kolesztiramin (koleszterinszintet csokkent6 gyogyszer). Egyiittes alkalmazas esetén
csokkenhet az ibuprofén felszivodasa a gyomor-bélrendszerbdl;

- a mifepriszton (gyogyszeres terhesség-megszakitasra alkalmazott gyogyszer);

- a kinolon tipusu antibiotikumok, pl. ciprofloxacin;

- az aminoglikozidok (egy antibiotikum tipus);

- a Ginkgo biloba nevii gyogynovény, melyet ibuprofénnel egyiitt szedve fokozodik a vér-
z¢s kockazata.

A Dolowill Forte kezelést néhany mas gyogyszer is befolyasolhatja, illetve a kezelés hatassal
lehet azokra. Ezért a Dolowill Forte és més gydgyszerek egyiittes szedése eldtt mindig tanacsot
kell kérni a kezeldorvostdl vagy gydgyszerésztol.

A Dolowill Forte egyidejii bevétele alkohollal

A kezelés id6tartama alatt torténd alkoholfogyasztas keriilendd, mivel a hatdanyaghoz kapcso-
16d6 mellékhatasok — kiilondsen a gyomor-bélrendszert €s a kozponti idegrendszert érintok —

sulyosbodhatnak.

Terhesség, szoptatas és termékenység
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Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége, vagy gyermeket szeretne,
vagy nehezen esik teherbe, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval.

A terhesség elsé és masodik harmadaban csak orvosaval tortént el6zetes megbeszélést kovetden
szedhet6 a Dolowill Forte. A terhesség utolsd harmadaban a Dolowill Forte nem alkalmazhato
a sziiléskor esetleg fellépd, az anyat €s gyermeket is veszélyeztetd szovodmények miatt.

Szoptatas. a Dolowill Forte hatéanyaga ¢s lebomlasi termékei is kisebb mennyiségben, de
bekeriilnek az anyatejbe. A csecsemore kifejtett karos hatdsa nem ismert, igy a szer rovid idejii
alkalmazasakor altaldban nem sziikséges a szoptatast megszakitani. Hosszabb idejli, vagy
nagyobb adagban torténd alkalmazasakor az elvélasztast idoben el kell kezdeni.

Termékenység: a prosztaglandin-szintézist gatldo gyogyszerek, mint példaul a Dolowill Forte is,
hatranyosan befolyasoljak a ndéi termékenységet. A hatas visszafordithatd, amennyiben
felfiiggesztik a kezelést. Beszéljen kezeldorvosaval, aki terhességet tervez, vagy nehezen esik
teherbe. Azonnal értesitse orvosat, akinek a Dolowill Forte hosszabb idejii alkalmazasa alatt
dertil ki a terhessége.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Aki a Dolowill Forte nagyobb adagban tortén6 alkalmazasa soran zavartsagot, almossagot, fa-
radtsagot vagy latdszavart érzékel, ne vezessen vagy kezeljen gépeket.

A Dolowill Forte fajdalomesillapitoként torténd egyszeri vagy rovid ideig tartd alkalmazasa
nem befolyasolja a fenti képességeket.

Hogyan kell szedni a Dolowill Forte-t?

A Dolowill Forte-t szétragas nélkiil, b6 folyadékkal, nem iires gyomorra kell bevenni. Erzékeny
gyomor esetén a tablettat étkezés kozben ajanlott bevenni.

A mellékhatasok el6fordulasa csokkenthetd, ha a tlinetek kezelésére a gyogyszert a legkisebb
hat4sos adagban, a lehetd legrovidebb ideig alkalmazzak.

A készitmény ajanlott adagja

A Dolowill Forte adagolésa az életkor és a testsuly, a tiinetek sulyossdga €s a terapia hatdsos-
saganak figyelembevételével torténik.

Az ajanlott maximalis napi adag 1200 mg (3 tabletta). Az ajanlott egyszeri adag 400 mg (1 tab-
letta), melyet 4 6ran beliil nem szabad ismételten bevenni. A maximalis egyszeri d6zis nem
lehet tobb mint 800 mg ibuprofén (2 tabletta).

Felnéttek esetén:
- enyhe vagy kozepesen erds fajdalom és laz enyhitésére az ajanlott adag 1 tabletta
(400 mg), melyet 4-6 6ranként lehet bevenni. Az ajanlott napi adag 2-3 tabletta
(800-1200 mg). A maximalis adag nem lehet tobb mint 3 tabletta (1200 mg).



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Dolowill Forte 400 mg
egészségiigyi Intézet filmtabletta
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

A Dolowill Forte-val torténé kezelés nem lehet néhany napnal hosszabb. Amennyiben
a panaszok ennél tovabb tartanak (1az esetén 3 nap, fajdalom esetén 4 nap), akkor fel-
tétleniil az orvosnak kell tisztaznia a betegség eredetét;

- heveny gyulladas kezelésére az ajanlott, hatasos napi adag 3 tabletta (1200 mg), melyet 3
alkalomra, azonos adagra elosztva kell bevenni. A maximalis adag nem lehet tobb mint
1200 mg (3 tabletta)...

- menstruacios panaszok enyhitésére egy tabletta (400 mg) alkalmazhato, 4 6ranként. A
maximalis napi adag 3 tabletta (1200 mg).

12 éven feliili és legalabb 40 kg testtomegili serdiilok esetén a készitmény napi ajanlott adagja
2 tabletta (800 mg ibuprofén), melyet tobb kisebb adagban kell bevenni ebben a korcsoportban.
A maximalis napi adag 3 tabletta (1200 mg ibuprofén).

12 éven aluli valamint 40 kg testtomeg alatti gyermekek nem szedhetik a Dolowill Forte-t. En-
nek a korosztalynak alacsonyabb hatéanyag tartalmu ibuprofén készitmények allnak rendelke-
zZEsre.

65 ¢év feletti felndttek esetén nincs sziikség a szokasos adagolds modositasara, de lehetséges,
hogy orvosa sziikségesnek itéli meg a Dolowill Forte-kezelés nyomon kovetését.

Enyhén vagy kdzepesen karosodott vese- vagy majmiikodés esetén: ha a beteg vese- vagy maj-
betegségben szenved, a kezeléorvosa mondja meg, hogy pontosan mennyit szedhet a készit-
ménybdl. Ez a lehetd legkisebb dozist fogja jelenteni. Stilyos vese- vagy majkarosodas esetén
nem alkalmazhaté a Dolowill Forte.

A Dolowill Forte hosszabb ideig tartd szedése soran a méj- és vesefunkcio rendszeres ellendr-
zése sziikséges.

Mit tegyen, aki az eldirtnal tobb Dolowill Forte-t vett be?

Aki az el6irtnal tobb Dolowill Forte filmtablettat vett be, vagy ha egy gyermek véletlentil le-
nyelte a gyogyszert, mindig fel kell keresni a kezeldorvost vagy a legkdzelebbi korhazat, hogy
tajékoztatast kapjon a kockazatrol €s a teenddkrdl. Ne felejtse el magaval vinni a gyogyszer
csomagolasat!

Tiinetként jelentkezhet hanyinger, gyomorfajdalom, hanyas (ami lehet véres), fejfajas, fiilzu-
gas, zavartsag €s szemremeges. Nagy adagok esetén almossagot, mellkasi fajdalmakat, szivdo-
bogast, eszméletvesztést, gorcsrohamot (féleg gyermekeknél), gyengeséget €s szédiilést, véres
vizeletet, fazast és 1€gzési problémakat jelentettek.

Ezen kiviil gyomor-bélrendszeri vérzés, maj- és vesemiikodési zavar lehetséges. A tovabbiak-
ban alacsony vérnyomas, 1égzésdepresszid (csokkent 1€gzés) €s ciandzis (vérkeringési zavar,

hianyos oxigénfelvétel) léphet fel.

A Dolowill Forte-t az el6irasnak megfelelden kell szedni. Aki a Dolowill Forte hatasat tal gyen-
gének érzi, ne emelje az adagot, hanem kérdezze meg kezeldorvosat.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Dolowill Forte-t?
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Aki elfelejtette bevenni a Dolowill Forte-t, vegye be amint az eszébe jut. Amennyiben a kovet-
kezo6 adag bevétele idoben kozel van (példaul 1-2 6ran beliil), hagyja ki az elfelejtett adagot és
vegye be a kovetkezdt idejében. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy A Dolowill Forte is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Leggyakrabban gyomor-bélrendszert érintd mellékhatasokat figyeltek meg, ugymint gyomor-
bélrendszeri fekély, atfirodas vagy vérzés, amely néhany esetben halalos kimenetelii lehet, kii-
16ndsen idés betegeknél. Hanyinger, hanyés, hasmenés, bélgazossag, székrekedés, emésztési
zavar, hasi fajdalom, szurokszéklet, vérhanyas, fekélyes szdjnyalkahartya gyulladas, gyullada-
sos bélbetegség (kolitisz ulcerdza és Crohn betegség) fellangolasa szintén eléfordult az adago-
last kovetden. Kisebb gyakorisaggal gyomorhurutot figyeltek meg. Kiilonosen a gyomor-bél-
rendszeri vérzés eléfordulasa fligg az adag nagysagatol és a kezelés iddtartamatol.

A nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel torténd kezelés kapcsan 6démat (vizenyot), magas vér-
nyomast, szivelégtelenséget szintén jelentettek.

A Dolowill Forte szedése kismértékben novelheti a szivinfarktus (miokardialis infarktus) és
a sztrok (agyi érkatasztrofa) kialakulasanak kockazatat.

DRESS szindrémanak nevezett sulyos boérreakcio fordulhat eld. A DRESS tiinetei koz¢é tartoz-
nak: borkitités, 14z, nyirokcsomok duzzanata és az eozinofil vérsejtek (egyfajta fehérvértest)
szamanak novekedése.

A kovetkez6 mellékhatasok esetén figyelembe kell venni, hogy azok tulnyomorészt dozisfiig-
gdek, illetve egyénenként valtozoak.

Gyakori mellékhatasok (100-bol 1-10 beteget érinthet):

- gyomorégés, gyomorfajdalom, hanyinger, hanyas, emésztési zavar, bélgazossag, has-
menés, székrekedés €s gyomor-bélrendszeri vérzés. Erds hasi fajdalom, szurokszéklet
vagy vérhanyas esetén a beteg a gyogyszer szedését hagyja abba és azonnal keresse fel
kezelborvosat;

- fejfajas. Ez esetben fontos, hogy ne alkalmazzanak egyéb fajdalomcsillapitd gyogysze-
reket a fejfajas kezelésére;

- szédiilés, dlmatlansag, izgatottsag, ingerlékenység és faradtsag.

Nem gyakori mellékhatasok (1000-bél 1-10 beteget érinthet):

- ekcémaval, borviszketéssel, valamint asztmds rohammal (esetleg vérnyomaseséssel)
jaro talérzékenységi reakciok. Ezen tlinetek jelentkezésekor a beteg a gyogyszer szedé-
sét fiiggessze fel €s azonnal keresse fel orvosat;

- asztma, horgdgorcs, nehézlégzés;

- nyugtalansag;

- zsibbadas;

- hallaskérosodas;
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- lataszavarok. Ezen tiinet jelentkezésekor a beteg a gyogyszer szedését fliggessze fel és
azonnal keresse fel orvosat;

- gyomorhurut, vérzéssel ¢€s atfurodassal jaro gyomor-bélrendszeri fekély;

- fekélyes szajnyalkahartya gyulladas, gyulladdsos bélbetegségek (kolitisz ulceroza,
Crohn betegség) fellangolésa;

- csalankiiités, viszketés;

- fényérzékenység;

- majgyulladas, sargasag vagy majmiikodés zavara.

Ritka mellékhatasok (10 000-bdl 1-10 beteget érinthet):
- majkarosodas,
- vizeny0 (6déma) képzddés,
- latoideg-karosodas (toxikus optikus neuropatia),
- latéideg-gyulladés (optikus neuritisz),
- pszichotikus reakcidk, hallucinacid, depresszid. Ezen tiinetek jelentkezésekor azonnali
orvosi beavatkozas sziikséges.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-b6l kevesebb, mint 1 beteget érinthet):
fert6zéses gyulladasok sulyosbodasa. Amennyiben a betegnek a Dolowill Forte szedése
alatt 0 fert6zéses megbetegedés tiinetei (pl. duzzanat, melegség, borpir, 14z) jelentkez-
nek, vagy a mar fennall6 fert6zéses betegség rosszabbodik, akkor ajanlott azonnal or-
voshoz fordulni;

- nem fert6z6 agyhartyagyulladas (aszeptikus meningitisz) tiinetei alakulhatnak ki tarko-
kotottseggel, fejtajassal, hanyingerrel, hanyassal, lazzal és tudatzavarral;

- avérképzés zavara (vérszegénység, a fehérvérsejtek, vérlemezkék szamanak részleges,
vagy teljes csokkenése). Ezek elsd tiinetei pl. 1az, torokfajdalom, a sz4jban kialakulo
feliiletes sebek, megfazasos tiinetek, erds levertség, orr- és borvérzés lehetnek. Ezen
tiinetek jelentkezésekor a beteg a gyogyszer szedését fiiggessze fel és azonnal keresse
fel kezeldorvosat. Ne alkalmazzon tovabbi fajdalom- vagy lazcsillapitd készitményeket.

- sulyos talérzékenységi reakciok (arcddéma, nyelvduzzanat, gégeddéma, a légutak szii-
kiilete, lIégszomj, heves szivdobogés, vérnyomasesés, egészen a sokkos allapotig). Ezen
tiinetek jelentkezése esetén siirgds orvosi ellatasra van sziikség;

- fiilcsengés, hallaszavar. Ezen tiinetek jelentkezése esetén azonnali orvosi beavatkozas
sziikséges;

- szivdobogasérzés, 6déma, szivelégtelenség, szivinfarktus;

- magas veérnyomas;

- anyeldcs6 gyulladasa, hasnyalmirigy-gyulladas, a bélben rekeszszerti 6sszendvések ki-
alakulasa;

- majelégtelenség;

- sulyos bérreakciok (pl. eritéma multiforme), holyagos bérreakciok (pl. Stevens-Johnson
szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis), valamint hajhullas. Hajhullas jelentkezése
esetén azonnali orvosi beavatkozas sziikséges;

- kivételes esetekben stlyos borfertézés €és kotdszoveti szovodmények alakulhatnak ki
baranyhiml6 fertéz¢és idétartama alatt;

- fokozott vizvisszatartas é¢s 6déma képzddeés, kiilondsen a magasvérnyomas-betegségben
¢és veseelégtelenségben szenveddknél;

- veseszovet-karosodas, emelkedett hiigysavszint a vérben, sulyos fehérjevesztéssel jaro
(nefrozis szindroma) vagy gyulladésos vesebetegség (intersticidlis nefritisz), amely ve-
seelégtelenséghez vezethet. A vizelet termelddésének csokkenése, illetve az

10
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0démaképzddés vesemiikddési zavar jelei lehetnek, amely teljes veseelégtelenség kiala-
kulasahoz is vezethet. Ezen tiinetek jelentkezésekor a beteg a gyogyszer szedését flig-
gessze fel és azonnal keresse fel orvosat.
A fenti tiinetek kialakuldsa vagy a mar meglévo tiinetek sulyosbodasa esetén a beteg azonnal
fliggessze fel a Dolowill Forte szedését és értesitse kezeldorvosat.

Hogyan kell a Dolowill Forte filmtablettat tarolni?

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast, de gyermekektdl elzarva tartando!

11
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Dolowill Forte 400 mg filmtabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa so-
ran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2018. januar 11-én fejezodott be. Az
eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.

12
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. BEVEZETES

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Dolowill Forte 400
mg filmtabletta gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet minéségi, valamint nem-klinikai
¢és klinikai biztonsagossag ¢s hatdsossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd az
Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja a Goodwill Pharma Kft.

A készitmény hatéanyaga ibuprofen.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazdsra keriilé gyogyszerek forgalomba
hozatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
generikus jogalap) keriilt kiadasra.

A Dolowill Forte 400 mg filmtabletta készitménynek a referencia-gyogyszerrel vald
bioegyenértékiiségét biohasznosulasi vizsgalattal igazoltak. A referencia-készitmény a
Neobrufen 400 mg filmtabletta (Abbott Lab. S. A.), amely készitményt 1979-ben engedélyezték
az Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén. Magyarorszagon ez az originalis készitmény nincs
forgalomban.

A készitmény terdpias javallatai megegyeznek az originator készitmény javallataival:

- enyhe, kozepesen erds fajdalom (beleértve a migrént is),

- laz,

- akut iziileti gyulladas (a koszvényes rohamot is beleértve),

- idilt iziileti gyulladés, kiilondsen rheumatoid arthritis, juvenilis rheumatoid arthritis,

- spondylitis ankylopoetica (Bechterew kor) és mas gyulladasos reumatologiai gerincbe-
tegségek,

- inflammalt arthrosis és degenerativ gerincbetegségek (arthrosis és spondylarthrosis),

- lagyrész-reumatizmusok,

- sériilést, mutétet kovetden kialakulo fajdalmas duzzanatok és gyulladasok tiineti keze-
1ése,

- menstruacids panaszok enyhitése.

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

I1.1 Bevezetés

A Dolowill Forte 400 mg filmtabletta gyogyszerkészitmény ibuprofént tartalmaz hatéanyag-
ként.

11,2 Hatéanyag

Az ibuprofén hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkoz6 adatokat a kérelmezd Europai
Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi Tanusitvanyok (CEP-ek) formajaban nyujtotta be,
tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkozi szabadnév (INN): ibuprofen
Kémiai név: (2RS)-2-[4-(2-metilpropil)fenil Jpropansav

Szerkezet:
CH,

OH
CH

H,C

Az ibuprofén fehér vagy csaknem fehér kristalyos por vagy szintelen kristalyok. Vizben gya-
korlatilag oldhatatlan, acetonban, metanolban ¢€s diklormetanban bdségesen oldodik. A mole-
kula egy kiralitds-centrumot tartalmaz, a hatéanyag a két enantiomer keveréke.

A hatéanyaggyartd a hatéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden iga-
zolta, valamint benyujtotta a sziikséges informaciokat a gyartasra vonatkozoan.

A gyartas és a hatdoanyag jellemzése megfelel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) érve-
nyes utmutatdinak.

A hatéanyag gyartdsara vonatkoz6 adatokat az Eurdpai Gyogyszermindségi Igazgatosag
(EDQM) a CEP megszerzésére iranyul6 eljaras soran értékelte. A tantsitvanyok kiegészit in-
formaciodkat tartalmaznak gyartas-specifikus oldoszer-maradékra és Gjravizsgalati idore.

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

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utébbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek jo teljesitoké-
pességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdoanyag mindsitésekor alkalmazott referencia
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartd, mind a termékgyarto.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyez6krdl kiadott irinymutatasanak.

14



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Dolowill Forte 400 mg
egészségiigyi Intézet filmtabletta
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak (GMP) valo megfelel0ségét a ké-
relmezdé megfeleléen igazolta.

11.3 Gyogyszerkészitmény

Fehér vagy csaknem fehér, hosszikas, mindkét oldalan domboru feliilett, egyik oldalan “1400”
jelzéssel ellatott filmtabletta. Csomagolasa: PVC/Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A gybgyszerészeti fejlesztés célja a referencia-gyogyszerhez alapvetden hasonld készitmény
kifejlesztése volt, melyet megfeleléen dokumentaltak. A készitmény végsd mindségi €s meny-
nyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gyogyszerészeti vizsgalatainak
eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd dsszetevOket tartalmazza: mikrokris-
talyos celluloz, trikalcium-foszfat, kroszkarmell6z-natrium, povidon, hipromelloz, sztearinsav,
talkum. A filmbevonat 6sszetétele: hipromelldz, titan-dioxid (E 171), makrogol, talkum.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) kérokozojatdl — 6sszhangban a
Ph. Eur. vonatkoz6 altalanos cikkelyével — garantalt. Osszehasonlité szennyezésprofil- és a ki-
oldodasi vizsgalatok eredményei igazoljak a referencia-termékkel valo in vitro egyenértékiisé-
get.

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

A késztermék mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének és a Nemzetk6zi Harmonizacios Konferencia (ICH) Q6A irdnymutatasanak. A termék
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 bioegyenértékiiségi vizsgalatban szerepld gyartasi tételek ana-
litikai bizonylatat mellékelték.

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

A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsédleges csomagoldanyagokra vonatkozo Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans Gtmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi
adatok alatamasztjak a 3 év lejarati 1d6t. A készitmény tarolasi koriilményei: ,,Ez a gyogyszer

nem igényel kiilonleges tarolast.”

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatoja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol el-
fogadhato.
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11.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Dolowill Forte 400 mg filmtabletta gydgyszerkészitmények mindsége megfelel az érvényes
hatosagi kovetelményeknek, a kért lejarati idé végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény
megfeleld mindsége. A gyartds és a mindségi eldirdsok kelléen alatdmasztjak a termék bizton-

sagossagat és hatékonysagat.

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

111.1 Bevezetés

Az ibuprofen farmakolégiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek. Ennek
megfelelden a készitmény terapids eldény/hatrdny ardnyanak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdbanyaggal nem volt
szlikséges. A beadvany szakirodalmon alapul6 értékelésben 0sszegezi a jelenlegi ismereteket a
hatoanyag farmakoldgiai, farmakokinetikai ¢és toxikoldgiai tulajdonsagairol. Ilyen,
szakirodalmon alapul6d Osszefoglalds a jelen beadvanytipus esetében megfelel a vonatkoz6
eurdpai €s magyar hatdsagi kovetelményeknek.

111.2 Farmakolégia

Az ibuprofen a prosztaglandin-szintézis gatlasa révén kiilonboz6 allatkisérletes gyulladasos
modellekben hatékonyan csokkentette a gyulladast és a fajdalmat. Az ibuprofen okozta
prosztaglandin szintézis csokkenés elsédleges oka a ciklooxigenaz enzimek (COX-1 és COX-
2 izoenzimek) gatlasa.

111.3 Farmakokinetika

Az oldott ibuprofen azonnal felszabadul és felszivodik. Az ibuprofen a majban két f6 inaktiv
metabolitra bomlik, amelyek a véltozatlan ibuprofennel egyiitt a vesén at {iriilnek ki szabad,
vagy konjugalt formaban. A veséken keresztiil torténd kiiiriilés gyors €s teljes.

111.4 Toxikologia

Az ibuprofen szubkronikus illetve kronikus toxicitasa allatkisérletekben a gyomor-bélrendszer
nyalkahartyajanak sériilését és fekélyek kialakulasat okozta. Az in vitro és in vivo vizsgalatok
szerint az ibuprofen nem genotoxikus. Egereken és patkanyokon végzett vizsgalatokban az
ibuprofen nem bizonyult karcinogénnek. Az ibuprofen nyulakban gatolta az ovulaciot, illetve
egyéb allatfajoknal (patkany, egér) bedgyazodasi zavarokat indukalt. Két allatfajon végzett
(patkany és nyul) vizsgalatok igazoltak, hogy az ibuprofen atjut a placentan. Az anyara toxikus
dozis tartos alkalmazasa esetén patkanyok utdodaiban megndvekedett a fejlddési rendellenessé-
gek (pl. kamrai septum defektus) eléfordulasa.

111.5 Koérnyezetterhelési kockazatbecslés
A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazatbecslést, amely megfelel a vonatkoz6
eurdpai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznélata nem fokozza a

kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jar6 készitmények helyet-
tesitésére szolgal.
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111.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

Hivatkozd, generikus beadvany esetében nem sziikséges 1j, sajat vizsgalatok elvégzése. A
benyujtott irodalmi 6sszefoglalok az ibuprofen farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai
sajatsagairdl megfeleldek.

Az originalis készitmény a Neobrufen 400 mg filmtabletta.

A Dolowill Forte 400 mg filmtabletta készitmény forgalomba hozatal iranti engedélykérelme
nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

1V.1 Bevezetés

Az ibuprofen indikéacidja enyhe, kozepesen erds fajdalom (beleértve a migrént is) enyhitése,
lazcsillapités, akut és idiilt iziileti gyulladas, reumas iziileti gyulladas, fiatalkori reumas iziileti
gyulladas, Bechterew kor és mas gyulladdsos reumatologiai gerincbetegségek, inflammalt
artrozis és degenerativ gerincbetegségek, lagyrész-reumatizmusok, sériilést, miitétet kovetden
kialakuldé fajdalmas duzzanatok és gyulladasok tlineti kezelése, menstruacids panaszok
enyhitése.

A beadvany referencia-készitménnyel vald bioegyenértékiiség igazolasdra alapozott. Az
ibuprofen humén farmakodinamiés, kinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi jellemzdi jol is-
mertek, igy a szakirodalmon alapul6 klinikai 6sszefoglaldo megfeleld.

1VV.2 Farmakokinetika
1V.2.1 Irodalmi adatok

Az ibuprofen szdjon at torténd alkalmazasakor a szer részlegesen a gyomorbdl, majd
teljes mértékben a vékonybélbdl szivodik fel. A mdjban torténd lebontds utan
(hidroxilacid, karboxilacid) a farmakologiailag inaktiv metabolitok foleg a vesén ke-
resztiil (90%), de az epén keresztiil is kivalasztodnak. Egészséges egyéneknél, illetve
maj- és vesebetegekben a felezési id6 1,8-3,5 ora, a plazma fehérje kotddés kb. 99%. A

maximalis plazmakoncentracio a szajon at torténd adagolast kovetden 1-2 éraval alakul
ki.

1V.2.2 Bioegyenértékiiségi vizsgalat

Szabvanyos kétkart keresztezett vizsgalatot végeztek. Az onkéntesek éhgyomorra vet-
tek be egy-egy tablettat a teszt- illetve a referencia-készitménybdl. A teszt-készitmény

600 mg ibuprofent tartalmazé tabletta, a referencia-készitmény a Neobrufen 600 mg
filmtabletta (Abbott Lab., S. A.) volt.

A hatdanyagot a plazmaban validalt HPLC-UV eljarassal hataroztdk meg.

Az dnkéntesek bevonasa, a vizsgalat vezetése és dokumentacioja megfelel a vonatkozd
GCP kovetelményeknek.

A vizsgalat sordn az alabbi farmakokinetikai paramétereket hatarozzak meg a vizsgalati
és a referencia-készitmények esetében:

- elsddleges paraméterek: AUClast, Cmax,

- masodlagos paraméterek: Tmax, Heife, AUCinf, MR T ast.
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A Tmax kivételével a kinetikai szdmitdsok eredményeképpen kapott farmakokinetikai
paramétereket logaritmikusan transzformaltak, majd kiszamoltak a vizsgalati készit-
mény (T) és a referencia-készitmény (R) kinetikai paramétereinek atlag aranyat, vala-
mint azok 90%-os konfidencia intervallumat. A bioegyenértékiiséget akkor tekintették
igazoltnak, ha AUC ast €s a Cmax konfidencia intervallumai a kiindulasi skalan a 0.8-1.25
intervallumba estek.

Eredmények:

Farmalfokinetikai Arény T/R _Konfidencia-

paraméter intervallum
S-ibuprofen

AUClast 0.99 0.96 - 1.01

Cmax 0.93 0.88-0.99
R-ibuprofen

AUClast 0.98 0.93-1.03

Cmax 0.91 0.84 - 0.97

A bioegyenértékiiségi vizsgalat eredményei alapjan a vizsgalatban alkalmazott teszt-
készitmény bioegyenértékiinek tekinthetd a referencia-készitménnyel (Neobrufen 600
mg filmtabletta), egyszeres ddzisban torténd bevétel esetén, felndttekben, éhgyomri
esetben.

Felmentés bioegyenértékiiségi vizsgalat alol (biowaiver)

A kérelmez6 biowaiver iranti igényt nyujtott be a 400 mg hataserdsségre. Igazolta a
kioldodasi profilok hasonlosagat a biowaiver kérelemhez, igy a vonatkoz6 EMA-ttmu-
tato (CPMP/QWP/EWP/1401/98 Rev. 1,2010.) szerint a biowaver igény kovetelményei
teljestilnek.

Egyeb klinikai eredmények, biztonsagossag: a vizsgalat soran 1j nem vart mellékhatas
nem jelentkezett.

IV.3 Farmakodinamia

Az ibuprofen nem szteroid gyulladasgatlé és fajdalomcsillapitod hatdssal rendelkezd hatdanyag.
Emberben az ibuprofen csokkenti a gyulladasokbol szarmazé fajdalmat, duzzanatot, lazat, to-
vabba az ibuprofen reverzibilisen gatolja az adenozin-difoszfat és a kollagén indukalta
thrombocyta-aggregaciot.

IV.4 Klinikai hatasossag
A bioegyeneértékiiségi vizsgalaton kiviil klinikai hatdsossagot kozvetleniil igazold sajat ered-
ményt nem nyujtottak be. Ez generikus beadvany esetében elfogadhato. A leglijabb, 6sszefog-

lalo jellegli szakirodalmi koézlemények alatdmasztjak a készitmény hatékonysagat kiilonb6z6
eredetli f4jdalom- és gyulladas csokkentésében.
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IV.5 Klinikai biztonsagossag
A benyujtott bioegyenértékiliségi vizsgalat soran 1j, nem vart mellékhatas nem jelentkezett. A
vizsgélat bizonyitotta, hogy a kérelmezett gyogyszer egyenértékii a referencia-gyogyszerrel,
igy klinikai biztonsagossaguk is azonosnak tekinthetd. A legijabb szakirodalmi klinikai vizs-
galati adatok is igazoljak a készitmény biztonsagossagat.
IVV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer osszefoglalasa
A kérelmez6 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglalo a hatalyos sza-
balyozasban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt ko-

vetelményeknek megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési tery

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglaldsa

- A készitmény hatéanyagéval vagy barmely segédanyagaval
szembeni tulérzékenység

- QGasztrointesztinalis fekély (beleértve a perforaciot is) és —
Verzes

Fontos azonosi-

; - Kardiovaszkularis trombotikus torténés (beleértve a
tott kockazatok

miokardidlis infarktust és a sztrokot)
- Akut veseelégtelenség (ide értve a csokkent vesefunkciot is)
- Fetus nyitott ductus arteriosus (PDA) korai zarddasa (a
gyogyszer alkalmazésa terhesség késdi fazisaban)

Fontos lehetséges

kockazatok Tuladagolas

Hianyz6 informa-

) Nem ismert
C10

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

Kockazatesokkento intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi eld-
iraséban, illetve betegtajékoztatdjaban taldlhatod utasitdsok €s informéciok) elegenddek
a készitménnyel kapcsolatos gydgyszerbiztonsagi aggalyok eléfordulasanak és sulyos-
saganak minimalizalasdhoz. A kockazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos in-
formaciok és instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalhatok.
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1V.6.3 Idoszakos gyogyszerbiztonsdgi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentése-
ket az emberi alkalmazdsra keriil6 gyégyszerek farmakovigilancidjarol sz6o16 15/2012.
(VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA éltal az eurdpai inter-
netes gyogyszerportalon kozzétett unios referencia-idépontok listdja (EURD lista), il-
letve annak barmely késdbbi frissitett valtozata szerinti kdvetelményeknek megfeleléen
koteles benytjtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

Generikus beadvany esetén a bioegyenértékiiség bizonyitasa a kovetelmény €s nem sziikséges
embereken tovabbi hatasbizonyitd vizsgalatok elvégzése. A kérelmezé bizonyitotta Dolowill
Forte 400 mg filmtabletta bioegyenértékiiségét a referencia-gyogyszerrel (Neobrufen

filmtabletta, Abott Lab. S. A.).

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 az ibuprofen hatdanyag generikus készitménye. A kért javallat:

- enyhe, kozepesen erds fajdalom (beleértve a migrént is),

- laz,

- akut iziileti gyulladés (a kdszvényes rohamot is beleértve),

- 1idilt iziileti gyulladas, kiilondsen rheumatoid arthritis, juvenilis rheumatoid arthritis,

- spondylitis ankylopoetica (Bechterew kor) és mas gyulladasos reumatologiai gerincbeteg-
ségek,

- inflammalt arthrosis és degenerativ gerincbetegségek (arthrosis és spondylarthrosis),

- lagyrész-reumatizmusok,

- sériilést, mutétet kdvetden kialakuld fajdalmas duzzanatok és gyulladasok tiineti kezelése,

- menstruacios panaszok enyhitése.

A Dolowill Forte 400 mg filmtabletta bioegyenértékiinek tekinthetd az originalis készitménnyel
(Neobrufen 400 mg filmtabletta, Abott Lab. S.A.) a 600 mg hataserésségre benyujtott
bioegyenértékiiségi vizsgalat eredménye ¢és a 400 mg hataserésségre vonatkozod
bioegyenértékiiségi vizsgalat-felmentés (“biowaiver”) igazolasa alapjan.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudoméanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel. Az ibuprofen ha-
toanyagra vonatkozd nagy mennyiségt klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias érté-
két.

A terdpias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

V.3 Betegtajékoztatd és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtajékoztatd és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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V1. 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.

A termékinformaciét Az eljaras Az eljards Engedélyezve Ertékels
Tz'lrgy Iktatészam e megkezdésének befejezésének geceryez jelentés
érinti: vagy elutasitva .
kelte kelte csatolva:
PSUR-értékelést kovetd valtozas a
kiséroiratokban IB/C.1.3.z . . .
OGYEI/10086/2018 igen 2018. 02. 27. | 2018. 03. 29. | engedélyezve nem

(Tuladagolas tlinetei. Lehetséges

mellékhatdsok: DRESS szindréma)

Indikaciok torlése IB/C,1,6.b

- idilt iziileti gyulladas, kiilondsen
reumas iziileti gyulladas (reumatoid
artritisz), fiatalkori reumas iziileti
gyulladas (juvenilis reumatoid
artritisz) kezelésére; OGYE1/42730/2019 igen 2019. 07.18. | 2019.08. 17. | engedélyezve nem

- Bechterew kor (gyulladasos beteg-
ség, mely a gerincoszlop fokozatos
elcsontosodasdhoz vezet) és mas
gyulladasos reumatologiai eredeti
gerincbetegségek kezelésére;
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- gyulladasos eredetti iziileti porcko-
pas (artrozis) és kopassal jaro
(degenerativ) gerincbetegségek ke-
zelésére
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