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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Drotaverin-TEVA
40 mg és 80 mg tabletta gyogyszerkészitményre vonatkozd 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
jogosultja a TEVA B. V., Hollandia. .

A készitmény hatdanyaga a drotaverin-hidroklorid. Tablettanként 40 mg, illetve 80 mg dro-
taverin-hidrokloridot tartalmaz.

Egyéb 0sszetevok: laktoz-monohidrat, mikrokristalyos celluloz, povidon, kukoricakeményitd,
magnézium-sztearat, talkum

Sarga szinii, kerek, mindkét oldaldn dombort tablettak, egyik oldalukon mélynyomasu ,,40”,
illetve ,,80” jelzéssel, a masik oldalukon jelolés nélkiil.

A tablettdk szintelen, atlatsz6 PVC/Al buborékcsomagolasban és dobozban keriilnek forga-
lomba.

A Drotaverin-TEVA 40 mg, illetve 80 mg tabletta (a tovabbiakban: Drotaverin-TEVA) goércs-

oldo készitmény és a kovetkezd betegségek esetén alkalmazhat6:

- simaizomgorcsok epe eredetli megbetegedésekben: epekd, epehdlyag-gyulladas;

- hugyuti eredetli simaizomgorcsok: vesekd, hugyvezeték ko, vesekehely-gyulladas, hugyho-
lyag-gyulladas, hdlyaggores;

- kiegészitd kezelésként:

e gyomor-bél eredetli simaizom gorcsok esetén: gyomor €s nyombél fekély, gyomor-
hurut, gyomor-gorcs, bélhurut, vastagbél tulérzékenység gorcsos székrekedéses,
illetve a has- €s a belek puffadéassal jaré formai esetén,

e Dbizonyos (tenzios tipust) fejfajasok esetén,

o ndgyogyaszati megbetegedésekben: fajdalmas havi vérzés.

Tudnivalék a Drotaverin-TEVA szedése elott

Ne szedje a Drotaverin-TEVA-t

- aki allergias a készitmény hatdanyagara vagy a gyogyszer egyeb 0sszetevijére,

- akinek sulyos maj-, vese- vagy szivbetegsége van,

- akinek sulyos keringési elégtelenséget okozd betegsége van.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Drotaverin-TEV A szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével. Ugyanis
alacsony vérnyomasu betegeknél ennek a gyodgyszernek az alkalmazasa fokozott dvatossagot

igényel.

Egyéb gyogyszerek és a Drotaverin-TEVA
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Téjékoztatni kell a kezeldorvost vagy gyogyszerészt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszerekrol. Levodopaval egyiitt adva, annak a Parkinson-
kor tiineteit csokkentd hatdsat gyengiti, illetve a vazizom merevség és a remegés sulyosbodhat.

Terhesség, szoptatds és termékenység

A terhesség alatt torténd alkalmazas esetén — allatkisérletes és human vizsgalatok alapjan —az
anyat, illetve a magzatot karositd hatdsa nem volt kimutathatd. Mindazonaltal terhességben valo
alkalmazasa fokozott dvatossagot igényel.

Kelld vizsgalati eredmények hidnyaban szoptatas idején az alkalmazasa nem ajanlott.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A szokasos adagok szajon at torténd alkalmazésa esetén a Drotaverin-TEV A nem befolyasolja
a gépjarmiivezetéshez és a gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket. A készitmény be-
vételét kovetden jelentkezd szédiilés esetén azonban keriilni kell a veszélyes helyzeteket, és
tartozkodni a gépjarmiivezetéstol és a gépek kezelésétol.

A Drotaverin-TEVA laktoz-monohidratot (tablettanként a 40 mg-os tabletta 20 mg laktoz-
monohidratot, a 80 mg-s tabletta 40 mg-ot) tartalmaz.

Akit kezeldorvosa korabban mar figyelmeztetett arra, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, ke-
resse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Hogyan kell szedni a Drotaverin-TEVA-t?

Alkalmazasa felnotteknél
A készitmény szokasos adagja felndtteknek:
- 40 mg-os tabletta: naponta 2-6 db tabletta (80-240 mg), 1-3 részletben. Adagolasa napi
2x1db vagy napi 2x2 db vagy napi 3x2 db tabletta, sziikség szerint;
- 80 mg-os tabletta: naponta 1-3 db tabletta (80-240 mg), 1-3 részletben. Adagolasa napi
1x1 db vagy napi 2x1 db vagy napi 3x1 db tabletta, szlikség szerint.

Alkalmazasa gyermeknél (12 éves korig)

A Drotaverin-TEV A hatdéanyagaval nem folytattak klinikai vizsgalatot gyermekkorban; 6 éves-
nél fiatalabb gyermekekre vonatkozoan nincsenek adatok.

Gyermekek kezelésére — 12 éves korig — a Drotaverin-TEVA 40 mg tabletta alkalmazésa
javasolt. Amennyiben ennek a készitménynek az alkalmazéisa sziikséges, 6-12 éves korig
naponta legfeljebb 2 db tabletta adhato (80 mg) 1-2 részletben. Adagoldsa napi 1x1 tabletta
vagy napi 2x1 tabletta, szlikség szerint.

Alkalmazasa 12 évesnél idosebb gyermekeknél és serdiiloknél (12-18 év)
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- 40 mg-os tabletta: 12 éves kor feletti gyermekek és serdiilok esetén naponta legfeljebb 4 db
tabletta (160 mg) adhatd, 1-4 részletben. Adagolasa: napi 1x1 db tabletta vagy napi 2x1 db
tabletta vagy napi 3x1 db tabletta vagy napi 4x1 db tabletta, sziikség szerint.

- 80 mg-os tabletta: amennyiben a készitmény alkalmazasa sziikséges 12 év feletti gyermekek
¢s serdiilok esetén legtfeljebb napi 2 db tabletta (160 mg) adhat6d, Adagolasa napi 1x1 db
vagy napi 2x1 db tabletta.sziikség szerint.

Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb Drotaverin-TEVA-t vett be?

Aki az eléirtndl egy tablettaval tobbet vett be, annal valdsziniileg semmilyen karos hatds nem
alakul ki. Aki az eléirt mennyiségnél tobbet vett be, forduljon a kezeléorvosahoz vagy a legko-
zelebbi orvoshoz, mivel a drotaverin jelentds tiladagolasa szivproblémakat okozhat, esetenként
végzetes kimenetellel. Ha lehetséges, vigye magéval a gyogyszer dobozat, hogy megmutathassa
az orvosnak.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Drotaverin-TEVA-t?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Drotaverin-TEVA is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Ritka (10 000-bdl 1-10 beteget érinthet) mellékhatdsok: fejfajas, szédiilés, hanyinger, erds sziv-

verés, almatlansag, sz¢krekedés illetve vérnyomasesés és allergiads reakcidk (vizenyd, csalanki-
iités, borkitités, viszketés).

Hogyan kell a Drotaverin-TEVA-t tarolni?

Legteljebb 30°C-on, az eredeti csomagolasban tarolando. A gyogyszer gyermekektdl elzarva
tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Drotaverin-TEVA 40 mg és 80 mg tabletta forgalomba hozatali engedélyezési elja-
rasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2017. majus 10-én fejezodott
be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Drotaverin-TEVA
40 mg és 80 mg tabletta gyogyszerkészitményre vonatkozd 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
jogosultja a TEVA B. V., Hollandia.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba
hozatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (10) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
J61 megalapozott gyogyaszati felhasznalason alapulé beadvany) keriilt kiadasra. A Drotaverin-
TEVA 40 mg, 80 mg tabletta hatékonysagat €s biztonsagossagat szakirodalmi adatokkal
tamasztotta ala a kérelmezo.

A tablettdk hatdéanyaga a drotaverin-hidroklorid. Ilyen hatéanyagi készitmények: No-Spa 40
mg tabletta és a No-Spa forte tabletta (Sanofi-Aventis Zrt.) Magyarorszagon 1962., ill. 1998.
Ota vannak forgalomban.

A készitmény terapias javallata: a Drotaverin-TEVA tablettak terapids javallatai megegyeznek

a mar forgalmazott készitmények javallataival:

- simaizomgorcsok bilidris eredetli megbetegedésekben: cholecystolithiasis, cholangiolit-
hiasis, cholecystitis, pericholecystitis, cholangitis, papillitis;

- hugyuti eredetli simaizomgorcsok: nephrolithiasis, ureterolithiasis, pyelitis, cystitis, ho-
lyagtenesmus;

- adjuvanskeént:

- gastrointestinalis eredetli simaizomgoércsok esetén: ulcus ventriculi €s duodeni,
gastritis, cardia- és pylorusspasmus, enteritis, colitis, irritabilis colon syndroma
spastikus obstipatios, illetve meteoristikus formai esetén,

- tenzids tipusu fejfajasokban,

- gynaecologiai megbetegedésekben: dysmenorrhoea.

A javallatok €s az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eléirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Drotaverin-TEVA 40 mg ¢és 80 mg tabletta gydgyszerkészitmények drotaverin-hidroklori-
dot tartalmaznak hatdéanyagként.

A kérelem alapja a ,,j61 megalapozott (széles korl) gyogyaszati alkalmazas”, melynek alata-
masztasara megfeleld dokumentaciot nyujtottak be. A készitmény a Spaverin 40 mg és 80 mg
tabletta second brand-je.

I1.2 Hatéanyag

A drotaverin-hidroklorid hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezo
hat6anyagra vonatkozo alapadatok (Active Substance Master File) formdjaban nyujtotta be,
mellékelve a hatdéanyaggyartd hozzéajarulasat tanusitd nyilatkozatot.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): drotaverin-hidroklorid

Kémiai név: 1-(3,4-dietoxibenzilidén)-6,7-dietoxi-1,2,3,4-tetrahidro-izoki-
nolin-hidroklorid

Szerkezet:

OC,Hs

C,0Hs
C,0Hs 7
OC3Hs

A drotaverin-hidroklorid vilagossarga vagy zoldessarga, szagtalan kristalyos por. Vizben alig,
de kloroformban és 95%-os alkoholban oldodik. A molekula kiralitds-centrumot nem tartalmaz
¢és polimorfiara nem hajlamos.

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

A gyartés ¢és a hatdéanyag jellemzése megfelel az Europai Gydgyszerligynokség (EMA) Ember-
gyogyaszati bizottsaga (CHMP) érvényes utmutatoinak.

A hatdanyag nem hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur.), ezért a hatéanyaggyarto
sajat kovetelményrendszert dolgozott ki, mely a kdvetkezdket tartalmazza: kiillem, oldhatosag,
azonossagvizsgalat, tartalmi meghatarozas, olvadaspont, pH, viztartalom, szaritasi veszteség,
szulfathamu, nehézfém tartalom, szennyezdk €s olddoszermaradékok mennyiségi vizsgalata.

A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur. altalanos cikkelyével ¢s a Nemzetk6zi Harmoni-
zaci0s Tanacs (ICH) Q3 Gtmutatdval —részletesen ismertette.
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Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatbanyaggyart6
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek jo teljesitOké-
pességét ¢s a gyartds egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referencia
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartd, mind a termékgyarto.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezOkrdl kiadott irdnymutatasanak.

Stabilitasi vizsgalatok sordn egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A javasolt
csomagoloanyagban az ujravizsgalati id6t a benyujtott stabilitdsi adatok megfeleléen alata-
masztottak.

A hatoéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) valé megfeleloségét a
kérelmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A Drotaverin-TEVA 40 mg tabletta kiilleme: sarga szinii, kerek, mindkét oldalan giombon’l tab-
letta, egyik oldaldn mélynyomasu ,,40” jelzéssel, a masik oldalon jel61és nélkiil. Atmérdje: 7.0
+ 0.2 mm, vastagsaga: 2.0 — 4.0 mm.

A Drotaverin-TEVA 80 mg tabletta kiilleme: sarga szinii, kerek, mindkét oldalan giombon’l tab-
letta, egyik oldaldn mélynyomasu ,,80” jelzéssel, a masik oldalon jeld1és nélkiil. Atmérdje: 9.0
+ 0.2 mm, vastagsaga: 3.0 — 5.0 mm

Csomagolas: a tablettak szintelen, atlatszo PVC/Alu buborékcsomagolasban ¢és dobozban van-
nak.

A Drotaverin-TEVA 40 mg és 80 mg tabletta a Spaverin 40 mg ¢€s 80 mg tabletta second brand-
je. A Spaverin 80 mg-os tabletta fejlesztésének alapjaul a magyar NO-SPA forte, a Spaverin 40
mg-osnal a No-Spa 40 mg szolgalt. A gyogyszerészeti fejlesztés célja ehhez hasonld kioldodas-
profili készitmények kifejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A készitmények
végsO mindségi és mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Gsszetételek gyogyszeré-
szeti vizsgalatainak eredményei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmények a kovetkezd osszetevOket tartalmazzak: laktoz-
monohidrat, mikrokristalyos cellul6z, povidon, kukoricakeményitd, magnézium-sztearat, tal-
kum.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a
Ph. Eur. altaldnos cikkelyével — garantalt

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelel6en részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely GMP-nek valé megfeleldsége bizonyitott.
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A késztermékek mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének és az ICH Q6A iranymutatasanak. A termék analitikai modszereinek leirasa kellden
részletes, a nem-gyodgyszerkonyvi modszerek validalasa az ICH irdnymutatasoknak megfeleld.
A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a kovetelményeknek.

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

A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi
adatok alatdmasztjak az 5 €v lejarati idot. A készitmény tarolasi koriilményei: legfeljebb 30 °C-
on, az eredeti csomagolasban.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatoja és cimkeje gyogyszerészeti szempontbodl elfo-
gadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Drotaverin-TEVA 40 mg és 80 mg tablettdk mindsége megfelel az érvényes hatosagi kdve-
telményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény megfelelé mi-
ndsége. A gyartas és a mindségi eldirasok kellden alatamasztjak a termék biztonsagossagat és

hatékonysagat.

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

1I1.1 Bevezetés

A drotaverin-hidroklorid farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonsagai jol
ismertek. Ennek megfeleléen a készitmény terapids eldny/hatrdny ardnyanak eldontéséhez
tovabbi farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyaggal
nem volt sziikkséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben 6sszegezi a jelenlegi
ismereteket a hatdanyag farmakolodgiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagairdl.
Ilyen, szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvéanytipus esetében megfelel a
vonatkoz6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

A drotaverin spasmolitikus hatasat kozvetleniil a simaizomzatra fejti ki. Hatdsmechanizmusa-
ban a foszfodiészteraz enzim gatlasa kovetkeztében megndvekeddé cAMP-szint a meghatarozo,
amely a miozin-konnyl-1anc-kindz enzim (MLCK) inaktivalasa révén vezet a simaizom ella-
zulasahoz.

A drotaverin in vitro a foszfodiészteraz IV (PDE 1V) enzimet gatolja anélkiil, hogy a PDE III
¢s PDE V izoenzimeket blokkolna. A PDE IV gatl6 hatas tlinik a legfontosabbnak a simaizom
kontrakcios aktivitasanak gatlasaban.

II1.3 Farmakokinetika

A drotaverin per os adva majdnem 100%-ban felszivodik a vékonybélbdl. A plazméaban nagy
mennyiségben plazmafehérjékhez kotddik, a szérum-csiucskoncentraciot a per os beadast kdve-
tden 60 percen beliil éri el. A majban metabolizalodik. Dontdéen metabolitjai formajaban tiriil
féleg a széklettel, a vizeletben valtozatlan formaban nem mutathat6 ki.

I11.4 Toxikolégia

A hatéanyaggal 1) toxikologiai vizsgalatok eredményei nem kertiltek benytjtasra. Ilyenek el-
végzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatéanyaga jol ismert vegyiilet ismert toxi-
kologiai tulajdonsagokkal.

A hatoanyag toxikologiai vizsgalatara korabban a No-Spa 40 mg tabletta fejlesztésekor kertilt

sor. Ezek a vizsgalati eredmények nem hozzaférhetdk publikus adatbazisokban. A nem-klinikai

vizsgalati eredmények azt igazoltdk, hogy a drotavrin-hidroklorid nem jelent kiilonleges

vesz¢élyt az emberre:

- in vitro €s in vivo vizsgalatokban a hatéanyag nem okozott késedelmet a ventrikularis
repolarizacioban,

- invitro €s in vivo genotoxicitas vizsgalatokban (pl. Ames-teszt, egér lymphoma vizsgélat,
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micronucleus teszt) kimutattdk, hogy a hatbanyag nem genotoxikus,
- a hatdéanyagnak nem volt hatdsa patkanyokban a fertilitasra és a patkény és nyal embriona-
lis/fotalis fejlodésére.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazatbecslést, ami megfelel a vonatkozé
Euroépai irdnyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a
kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonlo kornyezeti terheléssel jar6 készitmények helyet-
tesitésére szolgal.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

Jol megalapozott gydgyaszati felhasznalason alapuld beadvany esetében nem sziikséges uj,
sajat vizsgalatok elvégzése. A benyujtott irodalmi Osszefoglalok a drotaverin-hidroklorid
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai sajatsagair6l megfeleldek.

A Drotaverin-TEVA 40 mg, 80 mg tabletta készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme nem-klinikai
szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A drotaverin-hidroklorid human farmakologiai, farmakokinetikai, hatékonysagi ¢és
biztonsagossagi tulajdonsadgai jol ismertek. Ennek megfeleléen a készitmény terdpias
elony/hatrany aranyanak eldontéséhez tovabbi klinikai vizsgélatok elvégzése nem volt
sziikséges. A beadvany szakirodalmon alapulo értékelésben 6sszegezi a jelenlegi ismereteket a
hatéanyag farmakologiai, farmakokinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi jellemzdirdl.
Ilyen, szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvéanytipus esetében megfelel a
vonatkoz6 europai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

1V.2 FarmakoKkinetika

A drotaverin-hidroklorid mind parenterdlisan, mind per os adva gyorsan felszivodik. A plaz-
maban nagy mennyiségben (95-98%) albuminhoz, alfa- és béta-globulinhoz kotédik, a szérum-
csucskoncentraciot a per os beadast kovetd 45-60. perc kozott éri el.

A drotaverin first-pass metabolizmusa utan a beadott dozis 65%-a éri1 el valtozatlan formaban
a szisztémas keringést. A majban metabolizalodik. Biologiai felezési ideje 8-10 ora. 72 ora alatt
gyakorlatilag kiiiriil a szervezetbdl, kb. 50 %-ban a vizelettel €s kb. 30 %-ban a széklettel. Don-
tden metabolitjai formajaban iiriil, a vizeletben valtozatlan formédban nem mutathaté ki.

IV.3 Farmakodinamia

A drotaverin izokinolin-szarmazék, amely spasmolitikus hatdsat kozvetleniil a simaizomzatra
fejti ki. Hatasmechanizmusdban a foszfodiészteraz-enzim gatldsa, s igy kovetkezményes
cAMP-szint ndvekedés a meghatarozo, amely a miozin-konnyii-lanc-kindz enzim (MLCK) in-
aktivalasa révén vezet a simaizom ellazulasahoz. Mind idegi-, mind izomeredetli simaizom-
gorces esetén hatékony.

IV.4 Klinikai hatasossag

A készitmény hatasossagat a jovahagyott indikaciokban megfeleld szakirodalmi publikaciok
eredményeivel igazoltak.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A készitmény biztonsagos alkalmazasat olyan publikalt adatok igazoljak, amelyek az originalis

készitmények (No-Spa 40 mg tabletta és a No-Spa forte tabletta) forgalomba hozatala uténi,
tobb évtizedes alkalmazasara vonatkoznak.
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IV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer ésszefoglaldasa
A kérelmez0 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglald a hatélyos szaba-

lyozéasban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt kove-
telményeknek megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglaldsa

Fontos azonositott | alacsony vérnyomas,

kockazatok alkalmazas sziv- és érrendszeri betegségekben ,
alkalmazas sulyos majelégtelenségben,
alkalmazas sulyos veseelégtelenségben,
kolcsonhatés levodopaval.

Fontos lehetséges '
kockazatok nincsenek

Hlanyzo informa- | 3lkalmazas 6 éves kor alatti gyermekeknél,
1o alkalmazas terhességben és szoptatd ndknél.

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia-tevékenység (mellékhatas-bejelenté-
sek gylijtése €s rendszeres szigndl-detekcid) elegendd a készitmény alkalmazasaval 6sz-
szefliggésbe hozhatd gyodgyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az
ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatcsokkento intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi eld-
irasaban, illetve betegtdjékoztatojaban talalhatd utasitdsok és informaciok) elegenddek
a készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléforduldsanak és sulyos-
saganak minimalizalasdhoz. A kockéazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos in-
formaciok és instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalhatok.

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentése-

crer

(VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eurdpai inter-
netes gyogyszerportalon kozz¢€ tett unids referencia-idépontok listaja (EURD lista) sze-
rinti kdvetelményeknek megfelel6en koteles benyujtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése
A beadvany a hatdéanyag jol megalapozott gyogyaszati felhaszndlasan alapszik. A hatdanyag

farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi tulajdonsagai jol ismertek, igy ujabb
klinikai vizsgélatok elvégzése nem sziikséges.
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A szakirodalmon alapuld szakértdi vélemény igazolja a készitmény hatékonysagat €s biztonsa-
gossagat.

A Drotaverin-TEVA 40 mg, 80 mg tabletta készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme kli-
nikai szempontbol nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a drotaverin-hidrokloridot tartalmaz6 tabletta jol megalapozott gyogyaszati alkal-

mazasra hivatkozo készitménye. A kért javallatok:

- simaizomgorcsok bilidris eredetli megbetegedésekben: cholecystolithiasis, cholangiolit-
hiasis, cholecystitis, pericholecystitis, cholangitis, papillitis;

- hugyuti eredetli simaizomgorcsok: nephrolithiasis, ureterolithiasis, pyelitis, cystitis, ho-
lyagtenesmus;

- adjuvanskeént:

- gastrointestinalis eredetli simaizomgorcsok esetén: ulcus ventriculi és duodent,
gastritis, cardia- €és pylorusspasmus, enteritis, colitis, irritabilis colon syndroma
spastikus obstipatios, illetve meteoristikus formai esetén,

- tenzids tipusu fejfajasokban,

- gynaecologiai megbetegedésekben: dysmenorrhoea.

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

vonatkoz6 nagy mennyiségl klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias értékét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer.

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

16ivel az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

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

Az eljaras Engeddlyezve Ertékelé
befejezésének a gel t};sitva jelentés
kelte vagy elu v csatolva:

Az eljaras

A Iktatosza At ékinf ‘s
Targy atoszam ermékinformaciot érinti megkezdésének kelte
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