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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Lavender oil
Pharma-Regist lagy kapszula gyogyszerkészitményre vonatkozo 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 en-
gedély jogosultja a Pharma-Regist Kft.

A készitmény hatdéanyaga a levendulaolaj. Kapszulanként 80 mg levendulaolajat (Lavandula
angustifolia Miller., aetheroleum) tartalmaz.

Egyéb 6sszetevd: finomitott repceolaj.

Kapszulahéj: szukcinilezett zselatin; 85%-os glicerin; nem kristadlyosodd szorbit-szirup, kar-
minsav aluminium lakk (E 120); patentkék V aluminium lakk (E 131); titan-dioxid (E171).

Ovalis, kékeslila, atlatszatlan lagy kapszula. Hossza koriilbeliil 11 mm, szélessége koriilbeliil
7 mm. A lagy kapszulak PVC/PVDC/AI buborékcsomagolasban és dobozban keriilnek forga-
lomba.

A Lavender oil Pharma-Regist lagy kapszula (a tovabbiakban: Lavender oil kapszula) a (men-
talis) stressz és kimertiltség tiineteinek enyhitésére és az alvas eldsegitésére alkalmazhat6 ha-
gyomanyos ndvényi gyogyszer. Miutan ez a készitmény hagyomanyos novényi gyogyszer, ki-
zardlag a régota fennalld haszndlaton alapuld, meghatarozott javallatokra alkalmazando.

Tudnivalok a Lavender oil kapszula szedése elott

Ne szedje a Lavender oil kapszuladt, aki allergias a levendulaolajra vagy a gyogyszer egyéb
Osszetevojére, vagy ha majkarosodasban szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ha a tiinetek két hét alkalmazas utan tovabbra is fennallnak, vagy sulyosbodnak, fel kell keresni
a kezelGorvost.

Gyermekek és serdiilok

A Lavender oil kapszula 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhato, mivel a gyogy-
szer ebben a korcsoportban torténd alkalmazasardl nem allnak rendelkezésre megfeleld adatok.

Egyéb gyogyszerek és a Lavender oil kapszula

A Lavender oil kapszula alkalmazasa kapcsan mas gyogyszerekkel fellép6 kdlcsonhatasokrol
nem szamoltak be.
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Terhesség, szoptatds és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve ha akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket sze-
retne, a gyogyszer alkalmazasa elOtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Ugyanis a Lavender oil kapszula terhesség és szoptatas id6északaban torténd alkalmazasa ele-
gendd adat hidnyaban nem ajanlott.

A termékenységre vonatkozo adatok nem allnak rendelkezésre.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Lavender oil kapszula kézepes mértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Az ilyen tevékenységek végzésekor a gyogyszer nem
szedhetd.

A Lavender oil kapszula szorbitot tartalmaz.

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

Hogyan kell szedni a Lavender oil kapszulat?

A készitmény ajanlott adagja felnéttek és 12 év felettieknek: 1 lagy kapszula naponta egyszer.

A lagy kapszulét elegend6 mennyiségii folyadékkal (lehetdleg egy pohdr vizzel), egészben kell
lenyelni.

Az alkalmazas idotartama

Ha a tiinetek két hét alkalmazas utan tovabbra is fennallnak, vagy stulyosbodnak, fel kell keresni
a kezelGorvost.

Alkalmazasa gyermekeknél
A Lavender oil kapszulat 12 évesnél fiatalabb gyermekek nem szedhetik.

Mi torténik, ha valaki az elGirtnadl tobb Lavender oil kapszulat vett be?

Tuladagolasi esetrdl nem szamoltak be.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Lavender oil kapszulat?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, hanem folytassa a tabletta szedését
a jelen betegtajékoztatdban leirtak szerint.
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Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Lavender oil kapszula is okozhat mellékhatasokat, amelyek azon-
ban nem mindenkinél jelentkeznek.

Gyakorisag nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatdé meg):
- enyhe gyomor-bélrendszeri panaszok (példaul bofogés);

- allergias borreakciok.

Hogyan kell a Lavender oil kapszulat tarolni?

Legtfeljebb 30°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Lavender oil Pharma-Regist lagy kapszula forgalomba hozatali engedélyezési elja-
rasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2018. junius 29-én fejezodott
be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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. BEVEZETES

A kérelmez6 az emberi az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalanak
¢és gyartasanak engedélyezésérdl szolo 450/2017. (XII. 27 Korm. rendelet 9. §, valamint az
emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalardl szold 52/2005 (IX. 18.) EiM
rendelet 12. §, valamint 1. szama melléklet III. rész 4. fejezetében foglaltaknak megfeleld,
hagyomanyos novényi gyogyszerként vald forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet
nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra és a hatdsossagra vonatkoz6 adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyezte a Lavender Oil
Pharma-Regist lagy kapszula forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
a Pharma-Regist Kft.

A forgalomba hozatali engedély az idézett jogszabalyok alapjan nemzeti eljarasban,
hagyoményos novényi gyogyszerként keriilt kiadasra.

A készitmény hatéanyaga a levendulaolaj.

A termék javallata: hagyomanyos névényi gyogyszer a (mentalis) stressz és kimeriiltség tiine-
teinek enyhitésére és az alvas eldsegitésére.

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

I1.1 Bevezetés

A Lavender oil Pharma-Regist lagy kapszula gyogyszerkészitmény a Lavandula angustifolia
P. Mill. viragos hajtasabol késziilt illoolajat tartalmaz hatéanyagként.

A kérelmez6 az 52/2005 (XI.18.) EiiM rendelet alapjan nyujtott be nemzeti engedélyezési el-
jarashoz kérelmet, melyhez a hagyomanyos novényi gydgyszerekre alkalmazando kiilonos
rendelkezéseknek megfeleld dokumentaciot nyujtott be.

11.2 Hatéanyag

A levendula illoolaj hatbanyag mindségére és gyartasara vonatkozé adatokat a kérelmez6 az
alapdokumentaci6 részeként nytjtotta be.

Kiindulasi névény (ndvényi alapanyag):  kdzonséges levendula virdgos hajtas.
Latin név: Lavandula angustifolia P. Mill.
Csalad: arvacsalanfeélék.

A kivonat eléallitashoz felhasznalt névényi alapanyag termesztésbdl szarmazik. A Helyes Ter-
mesztési és Gylijtési Gyakorlat (GACP) alkalmazasarol megfeleld igazolasokat nyujtottak be a
novényi alapanyag beszallitoktol.

Hatdanyag (n6vényi drogkészitmény): levendula ill6olaj

A hatbéanyag el6allitasarol a hatdoanyaggyartd megfeleld dokumentaciot nytjtott be. A gyartas-
kozi ellendrzéseket megfelelden részletezték. A hatdanyag eldallitasa standard eljarasnak te-
kinthetd. Az eléallitas soran felhasznalt anyagok mindsége megfeleld.

A hatéanyag mindsége megfelel az Eurdpai Gyogyszerkonyv (Ph. Eur.) kovetelményeinek és
a hatdanyaggyarto altal eloirt kiegészitd parameétereknek. A vizsgalatokat validalt médszerek-
kel 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 hatéanyag mindsitésekor alkalmazott referencia
anyagokat megfelelden jellemezték.

A hatdanyag csomagold anyaga acéltartaly, amely alkalmas €s biztonsagos a hatdanyag tarola-
sara.

A stabilitasi vizsgalatok sordn egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast.
A javasolt csomagoldanyagban az Gjravizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfeleléen
alatamasztottak.
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A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak (GMP) valo megfeleloségét a ké-
relmezdé megfeleléen igazolta.

I1.3 Gyégyszerkészitmény

Ovalis, kékeslila, atlatszatlan lagy kapszula, méretei: 11 mm, x 7 mm. Csomagolésa:
PVC/PVDC//Al buborékcsomagolas.

A gybgyszerészeti fejlesztés célja olyan azonnali hatdanyagleadéasu készitmény eldallitasa volt,
mely kapszulanként a levendulaolaj 80 mg-jat tartalmazza hatéanyagként, melyet megfeleléen
dokumentaltak. A készitmény végsd mindségi és mennyiségi Osszetételének kivalasztasat az
Osszetétel gyogyszerészeti vizsgalatainak eredményei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: kapszu-
lat6ltet: finomitott repceolaj; kapszulahéj: szukcinilezett zselatin, 85%-0s glicerin, nem krista-
lyosodo szorbit szirup, titan-dioxid (E171), karminsav aluminium lakk (E120), patentkék V
aluminium lakk (E131).

A segédanyagok minésége megfelel a Ph. Eur. egyedi és altalanos cikkelyeinek, a készitmény-
gyartd hazi szabvanyanak és a szinezékekre vonatkozd nemzetkozi eldirasoknak. A készitmény
mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a Ph. Eur.
vonatkoz6 éltalanos cikkelyével — garantalt.

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 készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cik-
kelyének és a Nemzetkdzi Harmonizacids Konferencia (ICH) Q6A iranymutatasanak. A ké-
szitmény analitikai modszereinek leirdsa kellden részletes, a nem gyodgyszerkonyvi modszer
validalasa az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benytjtott gyartasi tételek analitikai ered-
ményei megfelelnek a kdvetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, ana-
litikai bizonylatait benyujtottak.

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

A készitmény stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabili-
tasi adatok alatamasztjak az 5 éves lejdrati idot. A készitményt legfeljebb 30°C-on lehet tarolni.

A készitmény alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatdja és cimkéje gydgyszerészeti szempont-
bol elfogadhato.
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2.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Lavender oil Pharma-Regist lagy kapszula minésége megfelel az érvényes hatosagi kove-
telményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény megfeleld
mindsége. A gyartas és a mindségi eldirdsok kellden alatdmasztjak a készitmény biztonsagos-
sagat ¢s hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.

10
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I11. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

111.1 Bevezetés

A készitmény hagyomanyos novényi gyogyszer, ennck megfelelden a készitmény terapias
elény/hatrany aranyanak eldontéséhez tovabbi farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai
vizsgalatok elvégzése a hatdéanyaggal nem volt sziikséges.

I11.2 Farmakologia

A levendulaolaj monoterpén alkoholokat tartalmaz f& komponensként. Kisérletes adatok kimu-
tattdk az illdolaj kdzponti idegrendszeri, valamint gyulladasgatlo és simaizomgorcsoldd haté-
sait.

111.3 Farmakokinetika

Farmakokinetikai és biohasznosuldsi vizsgdlatokat nem végeztek, hagyoméanyos ndvényi
gyogyszer esetén nem kovetelmény.

I11.4 Toxikolégia

A levendulaolajjal végzett Ames-teszt nem mutatott mutagén potencialt.

A termék biztonsadgossagat a régdta fennallo hasznalat tamasztja ala.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazatbecslést, ami megfelel a vonatkozo
eurdpai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). Hagyomanyos ndvényi gyogyszer eseté-
ben erre nincsen sziikség.

111.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany hagyomanyos novényi gyogyszer egyszerisitett torzskonyvezése iranti kérelem,
melyhez nem sziikséges tovabbi nem-klinikai vizsgalatok elvégzése.

A Lavender oil Pharma-Regist készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme nem-klinikai
szempontbol nem kifogasolhato.

11
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

1V.1 Bevezetés

A készitmény hatékonysagat és biztonsagossagat a hagyomanyos hasznalat bizonyitja.

1VV.2 Farmakokinetika

A készitmény hatéanyagaira vonatkozdan farmakokinetikai adatokat nem nyujtottak be, hagyo-
manyos ndvényi gyogyszer esetén nem kovetelmény.

IV.3 Farmakodinamia

Kimutattak, hogy a levendulaolaj hatassal van a fesziiltségfiiggd kalcium-csatornakra, valamint
a szerotonerg neurotranszmissziora. A simaizomzatra valosziniileg az intracellularis cAMP
koncentracié megemelésén keresztiil hat.

IV.4 Klinikai hatasossag

A termék hatdsossagat a régota fennallo hasznalat tamasztja ala.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A termék biztonsadgossagat a régdta fennallo hasznalat tamasztja ala.

IVV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer dsszefoglalasa
A Kérelmez0 benyujtotta farmakovigilancia rendszerének 6sszefoglalojat.
A vonatkozo6 jogszabalyok szerint hagyomanyos novényi gyogyszer esetében szerint
nem kell benytjtani farmakovigilancia-rendszer 6sszefoglalot, azonban ilyen rendszert
miukodtetni sziikséges. A kérelmezd nyilatkozatot tett, hogy rendelkezésére all egy
farmakovigilanciért megfelelden képzett személy és rendelkezik a sziikséges eszkdzok-
kel a feltételezett mellékhatasoknak a 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendeletben el6irt ko-
vetelményeknek megfeleld kezeléséhez.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A vonatkoz6 jogszabalyok szerint hagyoméanyos novényi gyogyszer esetében nem kell
benyujtani.

12
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1V.6.3 Idészakos gyogyszerbiztonsdgi jelentések

A 15/2012. (VII1.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a forgalomba ho-
zatali engedély jogosultjanak nem kell idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentést be-
nyujtania mindaddig, amig az EMA 4ltal az eurdpai internetes gydgyszerportalon
kozz¢ tett unios referencia-idépontok listaja (EURD lista) err6l masképpen nem ren-
delkezik.

IV.7 A klinikai szempontok 0sszefoglaldsa, megvitatasa

A kérelem hagyomanyos novényi gyogyszer engedélyezése iranti kérelem, melyhez nem sziik-
séges tovabbi klinikai vizsgalatok elvégzése.

A benyujtott adatok a hagyomanyos hasznalat alapjan aldtdmasztjak a készitmény hatékonysa-
gat és biztonsagossagat.

Hagyomanyos novényi gydgyszerek esetében a régota fennalld gydgyaszati felhasznalast kell
bizonyitani. A levendulaolajnak van HMPC monogréafiaja, a 30 és EGT-n beliili 15 éves gyo-
gyaszati felhasznalas bizonyitott.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a levendulaolaj hagyoméanyos névényi gyogyszernek szamito készitménye. A kért
javallat: a (mentalis) stressz és kimertiltség tiineteinek enyhitése és az alvas elGsegitése.

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

vonatkozo6 nagy hagyomanyos tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias értékét.

A terapids 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 kertilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojarol sz616
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
Tzirgy Iktatészam rinti: megkezdésének befejezésének vaqy elutasitva jelentés
¢ ) kelte kelte 9y csatolva:
A forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak valtozasa, uj: Dr. . . ,
- OGYEI/35227/2018 igen 2018. 06. 30. 2018. 07.08. | engedélyezve nem
Willmar Schwabe GmbH &Co. KG, g gedey
Németorszag
IB A.2.b A gyégyszemév modositdsa | v pp3500790018 igen 2018.07.06. | 2018.00.14. | engedélyezve nem

Laseaxan lagy kapszulara
1. /C 1.6.a Indikacio-bdvités OGYEI/49033/2018 igen 2018. 10. 11. 2019. 01. 09. engedélyezve nem

IB A.2.b A gydgyszernév modositasa
Lavekan lagy kapszulara

OGYEI/6087/2019 igen 2019. 02. 07. 2019. 08, 07. | engedélyezve nem




