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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet foigazgatosaga értékelte a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogatod
tabletta gydgyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klini-
kai biztonsagossag ¢s hatdsossag szempontjabdl, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet
kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosult-
ja a Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.

A készitmény hatéanyaga a flurbiprofen (8,75 mg szopogato tablettanként).

Egyéb Gsszetevok: makrogol 300, kalium-hidroxid, narancsaroma, levomentol, aceszulfadm-
kalium, FD&C Yellow No 6 (E110), maltit szirup, izomalt.

A Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogatd tabletta kerek, narancssarga, jellegzetes narancs
iz tabletta, mindkét oldalan mélynyomast jelzéssel elldtva, fehér, atlatszatlan
PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban ¢s dobozban.

A flurbiprofén az tgynevezett nem-szteroid gyulladascsokkentd készitmények (NSAID-ok)
csoportjaba tartozik. Ezek a gyogyszerek a szervezetnek a fajdalomra, a duzzanatokra és lazra
adott reakciojanak megvaltoztatasaval biztositanak enyhiilést.

A Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogat6 tabletta hatékonyan alkalmazhat6 a baktériumok
vagy virusok altal kivaltott torokgyulladas tiineteinek (fijdalom ¢és nydlkahartya duzzanat)
csokkentésére. Gyorsan enyhiti a helyi tiineteket, az erds torokfajast.

Tudnivaldk a Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogatoé tabletta alkalmazasa elott

Ne szedje a Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogato tablettat

- aki allergias (ttlérzékeny) a flurbiprofénre vagy a gyogyszer egyéb osszetevijére;

- akinek korabban acetilszalicilsav vagy mas nem-szteroid gyulladdscsokkentd szedésével
Osszefliggésben bronchusgorcs, asztma, orrnyalkahdrtya gyulladas, a bor €s nyalkahar-
tya pl. arc, ajkak, torok gyorsan kialakuld vizenyds duzzanata (angio6déma) vagy csa-
lankiiités jelentkezett;

- gyogyult vagy jelenleg is fennallo fekélybetegség vagy mas sulyos emésztdszervi beteg-
ség (vérzés) esetén,;

- akinél korabban nem-szteroid gyulladascsokkentdk szedésével 6sszefliggésben emészto-
szervi vérzés vagy atfurddas (perforacio), sulyos bélgyulladés, vérzéses vagy vérképzo-
szervi betegség 1épett fel;

- aki egyidejlileg mas nem szteroid gyulladascsokkentd készitményt is alkalmaz;

- sulyos sziv-, mdj- vagy vesebetegség esetén;

- a terhesség utolsé harmadaban.

Tovabbi figyelmeztetések és ovintézkedések
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A Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogatd tabletta vény nélkiil kaphatd gydgyszer, de

alkalmazasa elott kérje ki kezeldorvosa vagy gydgyszerésze tanacsat

- akinek mar volt, illetve jelenleg asztmas megbetegedése van;

- akinek vese-, sziv-, maj- vagy bélrendszeri problémai vannak;

- akinek fokozott a vérzékenységi hajlama (mert a flurbiprofén megnyujthatja a vérzési
1dot),

- akinek szivproblémai vannak, vagy el6zdleg sztrokja volt, vagy ugy gondolja, hogy ezen
allapotok kialakuldsanak kockazata fennall (pl. ha magas a vérnyomdsa, cukorbeteg, ma-
gas a koleszterinszintje vagy dohanyzik);

- aki tudja magarol, vagy kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette, hogy lehetnek
bizonyos cukrok, amelyekre érzékeny.

Ha a gyogyszer alkalmazasakor néhany, maximalisan 3 napon beliil a tiinetek nem enyhiilnek,
vagy laz, fejfajas, émelygés, hanyas is jelentkezik, mas terapias kezelésre van sziikség, és
orvoshoz kell fordulni. Ugyanis a Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogatd tablettahoz ha-
sonld készitmények alkalmazdsa soran kis mértékben fokozddhat a szivinfarktus
(,,miokardialis infarktus™) vagy sztrok (,,agyi érkatasztrofa”) kialakulasanak kockazata, kiilo-
ndsen nagyobb adagok hosszabb ideig torténd alkalmazéasa esetén. Ezért nem szabad tallépni
a javasolt adagot és a 3 napos kezelési id6tartamot. A nemkivanatos hatasok eléforduldsa mi-
nimalisra csokkenthetd, ha a tlinetek kezelésére a legkisebb hatasos dozist a lehetd legrovi-
debb ideig alkalmazzak.

Egyéb gyogyszerek és a Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogato tabletta

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben sze-

dett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, ugyanis

- acetilszalicilsav €s egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentd egyidejii alkalmazésa keriilen-
do, mert ez fokozhatja a nemkivanatos hatasok kockézatat;

- a vérhigitdé- vagy vérlemezke Osszecsapodas-gatld gyogyszerek (antikoaguldnsok, pl.
warfarin).

- a magas vérnyomas kezelésére szolgdlo gyogyszerek (tgynevezett ACE-gatlok,
béta-receptor blokkolok, angiotenzin-II antagonistak) és vizhajtd szerek (diuretikumok),
mert a nem-szteroid gyulladascsokkentd készitmények csokkenthetik ezeknek a
gyogyszereknek a hatdsat, és megndhet a vesekarosodas kockazata;

- gliikokortikoidok;

- gyulladascsokkentok ¢és fajdalomesillapitok, szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok
(depresszid kezelésére hasznalt gydgyszerek), mert novekedhet a gyomor-bélrendszeri
fekélyek és a vérzés kockazata;

- szivglikozidok, mint pl. a digoxin;

- litium (gyogyszer a manids depresszid €s a depresszid kezelésére), mivel fokozodhat a
litium hatasa;

- metotrexat (daganatos megbetegedés, illetve reuma elleni gyogyszer), mert fokozodhat a
metotrexat hatasa;

- ciklosporin ¢€s takrolimusz (a transzplantaciot kdvetden a beiiltetett szerv kilokddésének
megeldzésére hasznalt gydgyszerek), mert a vesekarosodas veszélye megnd;

- mifepriszton (terhesség megszakitasara hasznalt szer), mivel a hatdsa csokkenhet;

- zidovudin (a HIV-fertézés kezelésére szolgdld gyogyszer), mivel a nem-szteroid
gyulladascsokkentd készitményekkel torténd egylittes szedése esetén a HIV pozitiv
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hemofilids betegeknél néhet az iziileti véromleny, illetve a duzzanathoz vezeté véromleny
kialakulasanak kockazata;
- kinolon antibiotikumok, mert az epileptikus gércsrohamok kockéazata megndhet.

Terhesség, szoptatds és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve ha fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. Ugyanis

- akészitmény a terhesség utols6 harom honapjaban nem alkalmazhato;

- a terhesség els6 6 honapjaban illetve szoptatds alatt csak orvosi tanicsra alkalmazhato,
utobbi annak ellenére, hogy az anyatejben igen alacsony koncentracidban valasztodik ki,
ezért nem valdszinii, hogy hatéast gyakorolna a szoptatott csecsemdre.

A Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogatd tabletta azon gyogyszerek csoportjaba tartozik,
amelyek csokkenthetik a nd1 termékenységet. Ez a hatas visszafordithato a készitmény alkal-
mazasanak leallitasaval. Alkalomszeriien alkalmazott Strepfen 8,75 mg cukormentes szopoga-
to tabletta esetén nem valoszinii, hogy az befolyasolja a teherbeesés esélyét. Mindamellett, ha
problémak jelentkeznek a teherbeeséssel, a gydgyszer szedését meg kell beszélni a kezeldor-
vossal.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az ajanlott adagban és rovid ideig alkalmazva ez a gydgyszer nem, vagy csak elhanyagolhat6
mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez ¢€s gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
Ennek ellenére, aki mellékhatasokat (példaul faradtsag, szédiilés, latasi zavarok) észlel, ne
vezessen gépjarmivet, illetve ne kezeljen gépeket.

Fontos informaciok a Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogato tabletta egyik dsszetevojérol

A készitmény maltit szirupot tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa kordbban mar figyelmez-
tette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.

Hogyan kell alkalmazni a Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogato tablettat?

A Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogat6 tablettat teljes feloldodasig folyamatosan szopo-
gatni kell a szajnyalkahartya irritacio elkeriilése érdekében.
A megadott adagot nem szabad tullépni.

Adagolas:

- felndttek és 12 éven feliili gyermekek, serdiilék: 3-6 o6ranként 1 tablettat kell lassan elszo-
pogatni. 24 6ra alatt legfeljebb 5 tabletta alkalmazhatd. A tiinetek kezelésére a legkisebb
hatasos dozist a lehetd legrovidebb ideig kell alkalmazni. Amennyiben a tiinetek 3 napon
beliil nem csokkennek vagy sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni;

- 1ddskoruak: nem sziikséges az adagolas mddositasa;

- 12 év alatti gyermekek szamara a készitmény alkalmazasa nem javasolt.
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Ha az eldirtnal tobb Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogato tablettat alkalmazott, a kovet-
kez6 tiinetek jelentkezhetnek: hanyinger, hanyas, fejfajas, aluszékonysag, homalyos latas €s
szédiilés: Aki az eldirtnal tobb Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogatd tablettat vett be,
azonnal forduljon orvosdhoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogato tablettat: ne alkalmaz-
zon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Aki az alabbi mellékhatdsokat észleli, fejezze be a gyogyszer szedését és azonnal forduljon

orvoshoz:

- emésztérendszeri vérzeés jelei, mint példaul véres széklet, szurokszerii széklet, vérhanyas
vagy sotét, kavézacc-szerl részecskék a hanyadékban, gyomor-bélrendszeri fekélybeteg-
ség, hasi tiinetek, mint példaul erds fajdalom a has fels6 részén, emésztési zavar, gyomor-
€gés, gyomorfajas vagy mas szokatlan hasi tiinet, hasi fajdalom, emésztési zavar, émely-
gés, gyomoréges.

- allergias reakciok (ilyenek nagyon ritkdn jelentkeznek), mint példdul asztma és a horgo-
gorces stlyosbodasa, varatlan zihalas, nehézlégzés, az arc, az ajkak vagy a nyelv duzzana-
ta, borreakciok (példaul csalankiiités, viszketd kititések), djulas. vérnyomdscsokkenés,
sokk.

A nemkivanatos hatasok el6fordulasa minimalisra csokkenthetd, ha a tlinetek kezelésére a
legkisebb hatasos dozist a lehetd legrovidebb ideig alkalmazzak.

Tovabbi lehetséges mellékhatasok:
- nagyon gyakori (10-bol tobb mint 1 betegnél fordul elo): kellemetlen érzés a szajban, pél-
daul ég6 vagy melegség-¢rzés ill. szajzsibbadas;
- nem gyakori (1000-bé6! t6bb mint 1 betegnél fordul elo):
o borkiitések és viszketés,
o fejfajas, szédiilés;
- ritka (1000-bol kevesebb, mint 1 betegnél fordul elo):
o aluszékonysag
o hasmenés, puffadas, székrekedés, hanyas;
- nagyon ritka (10 000-b6l 1-nél kevesebb beteget érint):

o nem fert6z6 agyhartyagyulladas: egyes esetekben bizonyos autoimmun kérképekben
szenvedO betegeknél (szisztémas lupusz eritematozusz, kevert kotdszoveti betegsé-
gek) a nem-szteroid gyulladascsokkentdk alkalmazéasa esetén aszeptikus meningitisz
(nem fertdz6 agyhartyagyulladas) jelentkezhet. Tiinetei: tarkomerevség, fejfajas,
émelygés, hanyas, 1az, tudatzavar,

o 0déma (vizenyd), magas vérnyomas ¢€s szivelégtelenség,

o a Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogatd tablettdhoz hasonlo készitmények alkal-
mazasa soran kis mértékben fokozddhat a szivinfarktus (,,miokardidlis infarktus™)
vagy sztrok (,,agyi érkatasztrofa”) kialakuldsanak kockézata,
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o fekélyes szajnyalkahartya-gyulladds, a meglevd emésztdrendszeri problémak
sulyosbodasa (kolitisz ulcerdza, Crohn betegség),

o gyomorhurut, kivaltképp iddseknél,

o hamlasos borgyulladassal jar6 sulyosabb bdrreakciok, mint toxikus bdrelhalas és
Stevens-Johnson szindroma (borkiiités €s holyagok, szaj- €s szemfekélyek),

o veseelégtelenség, a veseszovet kdarosodasa (amelyek jelentkezhetnek normalisnal
kevesebb vagy tobb vizelet, zavaros vagy véres vizelet, hatfijas és/vagy
vizenyOképzddés (foleg a labakban) formajaban),

o a majmikodés zavara, melynek tiinete lehet a sargasag,

o a vérképzés zavarai (haemolyticus anaemia, aplasticus anaemia, neutropenia,
thrombocytopenia, agranulocytosis), melynek elso jelei lehetnek: laz, torokfajas, a
szajnyalkahartya feliiletes fekélyei, influenzaszerti tiinetek, stlyos kimeriiltség, orr-
veérzeés €s bor-bevérzes.

Hogyan kell a Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogato tablettat tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!



Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- Strepfen

¢és Szervezetfejlesztési Intézet cukormentes 8,75 mg szopogato tabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos Ertékel6 Jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogaté tabletta forgalomba hozatali engedélye-
zési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2012. november 7-én
fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modul-
ban.
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I. BEVEZETES

A Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogatd tabletta forgalomba hozatali engedélyét gyogy-
szercsalad-bovitésként, onallo, teljes jogalappal kérelmezték. A forgalomba hozatal iranti
kérelem megfelel az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolo
52/2005. (XI.18.) EiM rendelet 5. § és 6. § altal eldirt kovetelményeknek. A kérelmezdnek
ugyanis Strepfen 8,75 mg szopogatd tabletta néven 2003 o6ta Magyarorszagon gyogyszerkeé-
szitménye van forgalomban. Ez utdbbi készitménynek a jelen beadvanyban csak a segéd-
anyag-0sszetételét valtoztattak meg €s mivel igazoltdk, hogy bioegyenértékii a mar forgalom-
ban 1évo készitménnyel, megallapithatd, hogy a megvaltoztatott segédanyag-0sszetétel nem
befolyasolja a hatdanyag biohasznosulésat.

A kérelmezett készitményben talalhato 1) segédanyagok koziil az aceszulfdm-kalium, a maltit
szirup és az izomalt 4ltalanosan alkalmazott édesitdszerek a gyogyszer- €s az élelmiszeripar-
ban. Az engedélyezendd készitmény 0j szin (FD & C sarga szinezék) €s iz (narancsizesitd
anyag) adalé¢kanyagai az EU-ban elfogadottak. A tovabbi segédanyagok (makrogol 300, kali-
um-hidroxid) mindkét készitményben megegyeznek. Levomentol is azonos mennyiségben
talalhaté mindkét készitményben.

A készitmény hatoanyaga a flurbiprofen, egy erds fajdalomcsillapitd, lazcsillapito €és gyulla-
dascsokkentd hatassal rendelkezd nemszteroid gyulladasgatld szer. Hatasat a prosztaglandin-
szintézis gatlasa révén fejti ki.

A készitmény terapias javallata megegyezik a mar forgalomban 1év6 cukortartalmu valtozatéval: bak-
tériumok vagy virusok altal kivaltott torokgyulladas tiineteinek (fajdalom és nyalkahartya duzzanat)

csokkentése

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

I1.1 Bevezetés

A Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogatd tabletta gyogyszerkészitmény flurbiprofént tar-
talmaz hat6anyagként.

A készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiadasat a kérelmezOnek egy korabban en-
gedélyezett gyogyszerkészitménye, a Strepfen 8,75 mg szopogato tabletta csaladbdvitéseként,
onallo, teljes jogalappal kérelmezték. A forgalomba hozatal irdnti kérelem megfelel az emberi
alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalardl sz616 52/2005. (XI.18.) EiiM rende-
let 5. § altal eldirt kovetelmeényeknek.

I1.2 Hatéanyag

A flurbiprofén hatdéanyag mindségére és gyartasara vonatkozd adatokat a kérelmezd Eurdpai
Gyodgyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) formajaban nyujtotta be.

Nemzetkozi szabadnév (INN): flurbiprofen
Kémiai név: (2RS)-2-(2-fluorbifenil-4-il) propansav
Szerkezet:

A flurbiprofén fehér vagy csaknem fehér, kristalyos por, gyakorlatilag vizben oldhatatlan,
alkoholban és metilén-kloridban jol oldodik.

A molekula polimorfiara hajlamos.

A gyart6 adatokkal igazolta, hogy a gyartas soran mindig azonos polimorf modosulat keletke-
zik.

A hatdanyaggyartd a hatdéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden iga-
zolta, valamint benyujtotta a sziikséges informacidkat a gyartasra vonatkozoan.

A gyartas €s a hatoanyag jellemzése megfelel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) Em-
bergyo6gyaszati bizottsdga (CHMP) érvényes ttmutatoinak.

A hatéanyag-gyartasra vonatkozd adatokat az Europai Gydgyszermindségi Igazgatdsag
(EDQM) a CEP megszerzésére iranyul6 eljaras soran értékelte. A tanusitvany kiegészitd in-
formaciot tartalmaz gyartas-specifikus oldoszer-maradékokra, csomagoléoanyagra ¢és
ujravizsgalati idore.
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Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatéanyaggyar-
to altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértekeket megfelelden indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesi-
tOképességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referen-
cia-anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartod, mind a termékgyarto.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.

A hatoanyaggyartds helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak vald6 (GMP) megfeleloségét a
kérelmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A cukormentes készitményt a cukortartalmt Strepfen 8,75 mg szopogaté tablettdhoz csaladbod-
vitésekeént fejlesztették ki. A két készitmény Osszetétele fokomponenseiben megegyezik, csak
az izesitésiik kiilonbozik.

A készitmény végsd mindségi €s mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a gyogyszerészeti
vizsgalatainak eredményei alatamasztjak. A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a ko-
vetkezd segédanyagokat tartalmazza: makrogol 300, kalium-hidroxid, narancsaroma,
levomentol, aceszulfam-kalium, FD & C Yellow No 6 (E110), maltit szirup, izomalt.

A termék kiilleme: kerek, narancssarga, narancs izli szopogato tabletta, mindkét oldalan mély-
nyomasu jelzéssel ellatva.

A segédanyagok mindsége a narancsaroma ¢s a sarga festék kivételével megfelel a Ph. Eur.
vonatkoz6 egyedi ¢és altalanos cikkelyeinek. A gyogyszerkonyvben nem szerepld narancsaro-
ma ¢€s a sarga festék gydgyszerekben vald felhaszndlhatosagat igazoltak.

A termék mentessége a fert6z0 szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokoz6jatdl — 6sszhang-
ban a Ph. Eur. vonatkoz¢ éltalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gydgyszergyartasi gyakorlatnak
valdé megfelelosége bizonyitott.

A késztermék mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cik-
kelyének és a Nemzetkdzi Harmonizacidos Konferencia (ICH) Q6A iranymutatdsanak. A ter-
mék analitikai médszereinek leirdsa kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek
validalasa az ICH iranymutatasoknak megfelel6. A benyUjtott gyartasi tételek analitikai
eredményei megfelelnek a specifikacionak.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, ana-
litikai bizonylatait benyujtottak.
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A gybgyszer csomagolasa: fehér, atlatszatlan PVC/PVDC//Al buborékcsomagolas.

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

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans Utmutatoknak megfelelden végezték. A stabilitasi
adatok aladtamasztjak a 2 év. lejarati 1d6t. A készitmény tarolasi koriilmeényei: ,,Legfeljebb 25
°C-on tarolando.”

A készitmény alkalmazasi eldirdsa, betegtdjékoztatoja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogat6 tabletta mindsége megfelel az érvényes hatdsagi
kovetelményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény megfele-
16 mindsége. A gyartas €s a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a termék biztonsagossa-

gat ¢és hatékonysagat.

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

1I1.1 Bevezetés

A beadvany: gyogyszercsaldd-bovités, a hivatkozott Strepfen 8,75 mg szopogato6 tabletta cu-
kormentes valtozata.

A benyujtott dokumentacié csak a hivatkozott készitményre vonatkozd nem-klinikai vizsgala-
tokat, €s az ezekkel kapcsolatos szakirodalmi kozleményeket tartalmazza. 2003 6ta a most
benyujtott készitményre, ill. annak hatéoanyagara vonatkozoan nem végeztek jabb nem-
klinikai vizsgélatokat.

A flurbiprofen farmakolédgiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek.
Ennek megfelelden a készitmény kockazat/haszon ardnyanak megitélés¢hez tovabbi nem-
klinikai vizsgélatok elvégzésére nem volt sziikség.

A beadvany a hivatkozott készitmény hatdéanyagaval végzett nem-klinikai vizsgélatokon és az
ezekkel kapcsolatos tudomanyos kozleményeken alapuld értékelésben 6sszegzi a hatdéanyag
farmakodindmias, kinetikai €s toxikologiai jellemzdivel kapcsolatos jelenlegi ismereteket. A
nem-klinikai 6sszefoglald megfelel az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba
hozatalardl sz6lo 52/2005. (XI1.18.) EiM rendelet 5. § altal eldirt kdvetelményeknek ilyen
beadvany esetén.

I11.2 Farmakologia

A flurbiprofen f6 farmakologiai hatasa, hogy mas NSAID-okhoz hasonloan, a ciklooxigenaz
(COX) és PGH2 szintetaz aktivitasanak csokkentése révén gatolja a prosztaglandin szintézisét
az arachidonsavbol.

A sejtvonalakon ¢és €10 allatokon végzett kutatasok szerint a flurbiprofen csdkkenti a fajdal-
mat, illetve gyulladast eldidéz6 medidtorok képzddését, mint pl. prosztaglandin E2 (PGE2), és
egérben, patkdnyban ¢és tengeri malacban gyulladdsgatld hatést valt ki.

II1.3 Farmakokinetika

Szamos allatkisérletes farmakokinetikai vizsgélat révén jol ismertek a flurbiprofen hat6anyag
kinetikai tulajdonsagai. A flurbiprofen kiilonlegesen jol szivodik fel szamos fajban oralis ex-
pozicid esetén (> 97%), a vérplazmaban 45-90 perc mulva éri el a koncentracioja a maximum
értéket fajtol fiiggden. A flurbiprofen extravaszkularisan oszlik meg, de kis mennyiségben
plazmafehérjékhez (albumin) is kotodik. A flurbiprofen a méjban metabolizalédik a fazis I
(hidroxilacio) és fazis II (glikuronidacid) enzimek altal. A flurbiprofen oralis adagolast kove-
tden a vizelettel tiril metabolitként (az oralis dozis kb. 90%-a), ill. valtozatlan formaban. A
biliaris kivalasztodas minimalis, biokummulacié nem figyelhetd meg. Az eliminécios id6 faj-
fliggd, egyszeri dozis esetében 3 és 8 ora kdzott valtozik.
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I11.4 Toxikolégia

Szamos allatfajon végeztek hosszl idétartamt egyszeri és ismételt dozisu toxikologiai vizsga-
latokat szajon at torténd adagolassal. Napi 12 €és 25 mg/ttkg dozis adasakor a vese papillarisok
megvaltozasat, valamint a gasztrointesztinalis rendszer karosodésat figyelték meg, a maga-
sabb dozis esetén nagyobb gyakorisaggal. Karcinogenitasi és mutagenitdsi vizsgéalatok nem
szolgaltak relevans bizonyitékkal a flurbiprofén karcinogén vagy mutagén hatasara. 0,4
mg/kg/nap dozisban terhes patkanyoknak adva a halvasziiletés aranyanak novekedését észlel-
ték.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz kornyezeti kockéazatbecslést, amely megfelel a vonatkozo eurdpai
utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a kdrnye-
zeti terhelést, mivel alapvetden megegyezik a hasonld kornyezeti terheléssel jaro referencia
készitménnyel.

I11.6 A nem-klinikai szempontok 6sszefoglalasa, megvitatasa

Mivel a beadvany csaladbdvitési (6nallo, teljes) kérelem (csak a segédanyagok Osszetételét
valtoztattak meg, amely nem befolyasolja a hatdanyag felszabaduldsat) €s a hatéanyag farma-
kologiai, kinetikai és toxikologiai tulajdonsédgai jol ismertek, (ijabb nem-klinikai vizsgélatok

elvégzése nem sziikséges.

A Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogat6 tabletta forgalomba hozatal iranti kérelme nem-
klinikai szempontb6l nem kifogéasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A benyujtott dokumentaci6 elsdésorban a mar engedélyezett készitményre, a Strepfen 8,75 mg
szopogato tablettara vonatkozd klinikai vizsgalatokat, és az ezekkel kapcsolatos valamint
moddszertani szakirodalmi kozleményeket tartalmazza. 2003 6ta a kérelem targyat képezd ké-
szitményre, a Strepfen cukormentes 8.75 mg szopogato tablettara, a bioekvivalencia vizsgala-
ton kiviil, nem végeztek jabb klinikai vizsgélatokat.

A benyujté bioegyenértékiiségi vizsgalattal igazolta a kérelmezett €s a mar forgalomban 1évo
(referens) készitmény alapvetd hasonldsagat, ennek értelmében elfogadhato, hogy a megval-
toztatott segédanyag-0sszetétel nem befolyasolja a hatdanyag felszabadulasat.

A Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogaté tabletta esetében tovabbi Gjabb klinikai vizsgalati
adatok benyujtasatol el lehet tekinteni, mivel a hatéanyag human farmakologiai, kinetikai,
hatékonysagi és biztonsagossagi jellemzdi jol ismertek.

A beadvany a referens-készitménnyel végzett klinikai vizsgalatokon és az ezekkel kapcsolatos
tudomanyos kozleményeken alapuld értékelésben Osszegzi a készitmény hatékonysagaval €s
biztonsadgossagaval kapcsolatos jelenlegi ismereteket. A klinikai Osszefoglald megfelel az
emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalardl sz616 52/2005. (X1.18.) EiM
rendelet 5. § altal eloirt kovetelményeknek e beadvany esetén.

1V.2 FarmakoKkinetika

A flurbiprofen a szdjnyalkahartyarol felszivodik, a maximalis plazmakoncentracio hasonlod
meértekll, de gyorsabban kovetkezik be, mint a gyomor-bélrendszeren keresztiili felszivodas
esetén.

Gyorsan eloszlik a szervezetben, a majban metilacio és hidroxilacio révén metabolizalodik és
a veséken keresztiil valasztodik ki.

A kérelmezd 0sszehasonlitd farmakokinetikai vizsgalattal igazolta a Strepfen 8,75 mg szopo-
gatd tabletta (referens-készitmény) és a Strepfen cukormentes 8.75 mg szopogatd tabletta
bioegyenértékiiségét.

IV.3 Farmakodinamia
A flurbiprofén egy erds fajdalomcsillapito, lazcsillapitd és gyulladascsokkentd hatassal ren-
delkez6 nemszteroid gyulladasgatlo szer. A flurbiprofen hatasat a prostaglandin szintézis gat-

lasa révén fejti ki, a hatoéanyag kevert COX-1/COX2 antagonista, valamennyi COX-1 szelek-
tivitassal.
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IV.4 Klinikai hatasossag

A referens-készitménnyel korabban végzett klinikai vizsgalatok szerint bizonyitott annak ha-
tékonysaga baktériumok vagy virusok altal kivaltott torokgyulladas tiineteinek csokkentésé-
ben.

A Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogato tabletta a referens készitménnyel bioegyenértéki.
Fejlesztése soran hatékonysagot igazolo klinikai vizsgalatot nem végeztek.

V.5 Klinikai biztonsagossag

A készitmény biztonsagos alkalmazhatdsagat klinikai vizsgalati eredmények €s forgalomba
hozatal utani tapasztalatok egyarant alatamasztjak. Mivel a segédanyagban bekovetkezett val-
toztatas nem befolyasolja a hatdéanyag biohasznosulasat, az engedélyezendd készitmény nem
jelent ujabb, ill. eltérd kockazatot a referencia termékhez képest.

V.6 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany csaladbdvitési (6nallo, teljes beadvany) kérelem (csak a segédanyagok Osszeté-
telét valtoztattdk meg, amely nem befolyasolja a hatdéanyag felszabadulasat és
biohasznosuldsat). A hatéanyag farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi €és biztonsagossagi
tulajdonsagai jol ismertek. Mindezért (ijabb klinikai terapids vizsgalatok elvégzése nem sziik-
séges.

A Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogatd tabletta forgalomba hozatal iranti kérelme klini-
kai szempontbol nem kifogéasolhat6.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogaté tabletta a flurbiprofén hatéanyag készitménye. A
kért javallat: baktériumok vagy virusok altal kivaltott torokgyulladés tiineteinek (fajdalom és
nyalkahartya duzzanat) csokkentésére. Gyorsan enyhiti a helyi tiineteket, az erds torokfajast.

A Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogato tabletta forgalomba hozatal irdnti kérelme 6nallo,
teljes, csaladbdvitési beadvany, a mar forgalomba hozatali engedélyt kapott Strepfen 8,75 mg
szopogatd tabletta (referens-készitmény) cukormentes valtozata. A két készitmény
bioegyenértékiiségét a kérelmezd igazolta.

A beadvany a referens-készitménnyel végzett nem-klinikai és klinikai vizsgalatokon és az
ezekkel kapcsolatos tudomédnyos kézleményeken alapuld értékelésekben Osszegzi a készit-
mény hatékonysagaval és biztonsagossagaval kapcsolatos jelenlegi ismereteket.

A benytjtott dokumentéaci6 megfelel az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba
hozatalardl sz616 52/2005. (XI1.18.) EiiM rendelet 5. § altal eldirt kovetelményeknek.

Hatasossag ¢€s biztonsagossag szempontjabol a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogato tab-
letta nem jelent eltérd kockazatot a referens-gyogyszerhez képest, mivel a segédanyagokban
bekdvetkezett valtoztatds nem befolyasolja a hatéanyag biohasznosulésat.

A benyujtott adatok értékelése alapjan a haszon/kockazat ardny pozitiv.

V.1 A forgalomba hozatali engedély feltételei
Forgalomba hozatal utani specialis kotelezettségek
Ilyen el6irdsa nem sziikséges.

Farmakovigilancia rendszer

A beadvanyban szerepld farmakovigilancia rendszer leirasa megfelel a kovetelmények-
nek. A kérelmezdnek folyamatosan rendelkezésére all a farmakovigilancia meghatalma-
zott személy. Biztositott, hogy barmely, a gyogyszerrel kapcsolatos kedvezdtlen hatés
— akar az Europai Kozosségen beliil, akar azon kiviil észlelik — bejelentésre és feldol-
gozasra kertil.

Kockazatkezelési terv

A kérelmez6 ugy érvelt, hogy kockazatkezelése terv — amint azt a vonatkoz6 Gtmutato:
EMEA/CHMP/96268/2005 meghatarozza — benytjtasa az adott esetben nem sziiksé-
ges, mert a szoban forgd generikus beadvanyban szerepld hatdéanyag biztonsagossaga jol
ismert, s alkalmazésara els6 sorban masik, azonos hatéanyag-tartalmu gyogyszer helyet-
tesitésekor keriil sor. Ezért a kérelmezd a benyujtott kisérdiratokban 1évo biztonsagos-
sadgra vonatkozo ajanlasokat elegenddnek taldlja a gydgyszer biztonsagos alkalmazasa-
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nak fenntartdsdhoz. A kérelmezd rutin farmakovigilancia tevékenységen tulmenden ki-
egeészitd kockazatcsokkentd tevékenységet nem tervez. Ez az indoklas elfogadhato.

ldészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)

A kérelmez6 3 éves PSUR ciklust javasolt, a Data Lock Point megjelélésével, figyelem-
be véve a készitményre vonatkozd ,,eurdpai nemzetkdzi sziiletésnapot” is.

Osztalyozas

Gyogyszertarbol orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

V.2 Alkalmazasi eloiras

"

Az alkalmazasi eldirds mind orvosi, mind gydgyszerészeti szempontbdl megfeleld, s kelld
mértékben harmonizalt a mar forgalomban levd, csak segédanyag-0sszetételében kiilonbozo
készitményével.

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

16ivel az emberi alkalmazésra keriilo gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatdjarol 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.

. - A termékinfor- Az eljaras Az.el]? ras Engedélyezve lilrteke'l N
Targy Iktatészam P g befejezésének . jelentés
maciot érinti: megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva csatolva:

QPPV valtozas és PSMF bevezetése, IA IN | OGYI/12286/2013 nem 2013. marcius 25. 2013. aprilis 24. engedélyezve nem




