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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Mentopin 600 mg
pezsgotabletta gyogyszerkészitményre vonatkozé kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai €s
klinikai biztonsagossag ¢s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet
kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
a Medico Uno Pharaceuticals SE.

A készitmény hatdanyaga az acetilcisztein.

Egyéb Osszetevok: citromsav, natrium-hidrogén-karbonat, natrium-karbonat, aszkorbinsav,
mannitol, laktéz, citrom aroma (szorbitolt [Ph. Eur.] tartalmaz), natrium-ciklamat, szacharin
natrium, natrium-citrat.

A Mentopin 600 mg pezsgdtabletta (a tovabbiakban: Mentopin) fehér szini, kerek
pezsgdtabletta bemetszéssel az egyik oldalan. A pezsgétabletta egyenld adagokra oszthatd. A
pezsgltablettak laminalt aluminium f6liacsikokba, dobozba vannak csomagolva. A
kiszerelések 10 db vagy 20 db pezsgdtablettat tartalmaznak.

A Mentopin hatéanyaga az acetilcisztein. Ez a hatéanyag a légutakban levd siirii viszkdzus
valadék oldasara alkalmas. Strti viszkdzus nyak termelddésével jaro 1éguti betegségek esetén
oldja a valadékot, ezaltal segitve annak felkohogését. Amennyiben a tiinetek 4-5 napon beliil
nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Tudnivalok a Mentopin alkalmazasa elott
Nem alkalmazhato a Mentopin anndl a betegnél, aki:

- allergias (tulérzékeny) az acetilciszteinre vagy a Mentopin 600 mg pezsgotabletta egyeb
Osszetevojére.

Az magas hatéanyagtartalom miatt a Mentopin 600 mg pezsgdtablettat 14 éves kor alatti
gyermekek kezelésére nem szabad alkalmazni.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Mentopin szedése el6tt, a betegnek beszélnie kell a kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészével.

— Acetilcisztein hasznalatakor nagyon ritkan sulyos borbetegségek, mint Stevens-Johnson-,
valamint Lyell-szindréoma eléfordulasat jelentették. Ujonnan jelentkezd bérelvaltozasok
esetén azonnal fel kell keresni az orvost és abba kell hagyni a Mentopin 600 mg
pezsgdtabletta alkalmazasat.

— A Mentopin 600 mg pezsgdtabletta fokozott eldvigyazatossag mellett alkalmazhatd,
amennyiben a beteg asztmas, vagy gyomor-, illetve nyombélfekélye van, vagy volt
korabban.
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— Fokozott ovatossag sziikséges hisztamin-intoleranciaban szenvedd betegek esetében. Ha a
beteg ilyen betegségben szenved, keriilje a hosszabb tava alkalmazast, mivel az acetilcisztein
befolyasolja a hisztamin-metabolizmusat és ez a hisztamin-intolerancia tiineteit okozhatja
(Ggy, mint fejfajas, orrfolyas, viszketés).

A Mentopin 600 mg pezsgbtabletta, kiilonosen az elsé haszndlat alkalmaval lazithatja a
légutakban 1évo valadékot, és ezaltal megnovelheti annak mennyiségét. Amennyiben a beteg
nem képes megfelelden felkohogni a megndvekedett mennyiséget forduljon orvoshoz.

Egyéb gyogyszerek és a Mentopin

Feltétleniil t4jékoztatni sziikséges a kezelGorvost vagy gyodgyszerészt a jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gyogyszerekrol, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszerekrol.

Kohogéscsillapitok

Ha a Mentopin 600 mg pezsdtablettat kohogéscsillapitokkal egyiitt alkalmazzdk, a csdkkent
kohogesi reflex veszélyes valadékpangashoz vezethet. Kiilonosen koriiltekintd kivizsgalas
sziikséges, miel6tt ilyen kombinacids kezelést kezdenénk. Ezért a gyogyszerek egyiittes
alkalmazasa el6tt mindenképpen beszélni kell a kezeldorvossal.

Antibiotikumok

Vizsgalatok azt tamasztottak ala, hogy az acetilcisztein csokkenti bizonyos antibiotikumok
(tetraciklinek, aminoglikozidok, penicillinek) hatasat. Elovigyazatossagbol az antibiotikum és
a Mentopin bevétele kozott legalabb két oranak kell eltelnie. Ez nem vonatkozik a loracarbef
hatéanyagt készitményekre, melyekkel a Mentopin 600 mg pezsgétabletta egyidejlileg is
bevehetd.

Aktiv szén
Az aktiv szén csOkkentheti a Mentopin 600 mg pezsgdtabletta hatasat.

Glicerl-trihidrat

Acetilcisztein és gliceril-trihidrat egyidejii alkalmazasaval 6sszefiiggésben fokozott értagulattal
jard és csokkent vérlemezke szamot mutatd esetekrél szamoltak be. Az orvos figyelni fogja a
beteg vérnyomasat, mert a vérnyomasesés stlyos lehet, melyet fejfajas jelezhet.

Az acetilcisztein készimények mas készitményekkel egyiitt torténd felolddsa nem javasolt.
Terhesség és szoptatds

Fontos, hogy miel6tt a beteg Mentopin kap, kozolje a kezelborvosaval, ha terhes vagy szoptat,
illetve ha fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne.

Termékenység
Az allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt kdros hatadsokat a reproduktiv toxicitas

tekintetében.

Terhesség
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Mivel nincs elegendo tapasztalat az acetilcisztein hasznélatat illetden terhes ndk esetében, a
terhesség alatt nem javasolt a Mentopin 600 mg pezsgdtabletta szedése, hacsak az orvos nem
latja feltétleniil sziikségesnek.

Szoptatas
Nincs arra vonatkozd informacid, hogy az acetilcisztein kivalasztodik-e az anyatejbe, ezért

szoptatas alatt nem javasolt a Mentopin 600 mg pezsgbtabletta szedése, hacsak az orvos nem
latja feltétlentil sziikségesnek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Mentopin 600 mg pezsgotabletta nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Mentopin natriumot, laktozt és szorbitot tartalmaz

Ez a készitmény 138.8 mg natriumot (konyhasé f6 dsszetevdje) tartalmaz pezsgdtablettanként.
Ez a dietetikusok altal a feln6ttek szamara javasolt maximalis napi sobevitel 7%-anak felel meg.

Ha orvos figyelmeztette a beteget, hogy érzékeny bizonyos cukrokra, beszélnie kell a
kezel6orvossal, miel6tt alkalmazni kezdi ezt a gyogyszert.

Ez a gyogyszer 0,52 mg szorbitolt tartalmaz pezsgétablettanként, amely 0,52 mg/1200 mg-nak
felel meg.
Ez a gyogyszer 70 mg laktozt tartalmaz pezsgdtablettanként.

Hogyan kell alkalmazni a Mentopint?
A gybgyszert mindig a kezel6orvos vagy gyogyszerész altal elmondottaknak megfeleléen kell
alkalmazni. Amennyiben a beteg nem biztos az adagolast illetéen, meg kell kérdeznie a

kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

A javasolt dozis:

Kor Teljes napi adag (pezsgotabletta)
Felndttek, 14 éves és ennél idOsebb serdiilok | /2 pezsgdtabletta napi 2-szer, vagy 1
pezsgOtabletta napi 1-szer

A kezelés teljes idOtartama
Amennyiben a tiinetek 4-5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stilyosbodnak, mindenképp
orvoshoz kell fordulni.

Alkalmazis médja
A Mentopin 600 mg pezsgdtablettat étkezések utan kell bevenni.

A pezsgotablettat egy pohar ivovizben kell feloldani, majd a pohar teljes tartalmat meg kell
inni.

A tabletta egyenld részekre oszthato.
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Figyelmeztetés:

Kénes szag jelentkezhet.

Mit tegyen, aki az eléirtndl tobb Mentopint vett be?

A tuladagolds gyomor-bélrendszeri irritaciot okozhat (pl hasi fajdalom, hanyinger, hanyas,
hasmenés). Sulyos mellékhatasokat vagy mérgezéses tiineteket még nem észleltek még az
acetilcisztein tablettak erds tuladagolasa esetén sem. Mindazonaltal, ha felmeriil a tuladagolés
gyanuja, tajékoztatni kell a kezeldorvost.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Mentopint?

Ha a beteg elfelejtette bevenni az adagjat, a kovetkez6 alkalommal tilos kétszeres adagot
bevenni a kihagyott tabletta potlasara.

Mit tegyen, aki idé elétt abbahagyta a Mentopin szedését?

Tilos 1d6 eldtt abbahagyni a Mentopin 600 mg pezsgdtabletta szedését anélkiil, hogy az orvossal
meg lenne beszélve. Ellenkez6 esetben az allapot rosszabbodhat.

Lehetséges mellékhatasok

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

A fontos mellékhatasokra és tiinetekre figyelni kell, és kezelni kell azokat, ha jelentkeznek:

Azonnal abba kell hagyni a Mentopin 600 mg pezsg6tabletta szedését, és fel kell keresni a
kezeldorvost, ha az alabbi mellékhatasok barmelyike jelentkezik:

Nem gyakori (1000-bdl 1-10 betegnél jelentkezik):

— allergias reakcid (mint: viszketés, csalankiiités, borpir, szapora 1égzés, a boér és
nyalkahartyak duzzanata, kiilondsen az arcon, megemelkedett pulzus és vérnyomasesés).

Nagyon ritka (1000 betegbdl kevesebb, mint egynél jelentkezik)

— sulyos allergias reakcio, akar sokkal is jarhat;
— sulyos bdrtiinetek, mint Stevens-Johnson szindroma és Lyell's szindréma.

Egyéb lehetséges mellékhatasok

Nem gyakori (1000-bdl 1-10 betegnél jelentkezik):
— fejféjas;

— széjnyalkahartya gyulladasa;

— hasf3jas;

— hanyinger;
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— hanyas;
— hasmenés;

— laz.

Ritka (10.000-b61 1-10 betegnél jelentkezik)

— Szapora légzés;

— horgésziikiilet — f6leg hiperreaktiv 1égutakkal rendelkez6, asztmas betegek esetén;
— emésztési zavarok (diszpepszia).

Nagyon rika esetben (10.000 betegbdl kevesebb, mint 1 esetben) acetilcisztein alkalmazéasaval
Osszefliggésben vérzést jelentettek, és ezen esetek egy részénél a vérzéses epizod allergias
reakci6 részeként jelentkezett.

Hogyan kell a Mentopint tarolni?

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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TUDOMANYOS OSSZEFOGLALO

Ez a modul a Mentopin 600mg pezsgotabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran
végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2021. februar 24. napjan fejezédott be.
Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Maddositasok” modulban.
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l. BEVEZETES

A kérelmezd az emberi felhasznalasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozataldarol és
gyartasanak engedélyezésérol szolo 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (10) bekezdése,
valamint az emberi alkalmazdsra keriild gyogyszerek forgalomba hozataldrol sz616 52/2005
(XI. 18.) EiM rendelet 1. sz. melléklete 2. rész 1. pontjaban foglaltaknak megfelel6 jol
megalapozott gyogyaszati felhasznaldssal rendelkez6 gydgyszerként vald forgalomba hozatali
enged¢ly iranti kérelmet nytjtott be.

A készitmény hatéanyaga: acetilcisztein

A forgalomba hozatali engedély a 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (10) bekezdése
alapjan (nemzeti eljaras, jol megalapozott gydgyaszati felhasznaladson alapul6 beadvany) kertilt
kiadasra. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Medico Uno Pharmaceuticals SE.

A Mentopin hatéanyaga az acetilcisztein. Ez a hatéanyag a 1égutakban levd siirti viszkdzus
valadék oldasara alkalmas. Strti viszkdzus nyak termelddésével jaro 1éguti betegségek esetén

oldja a véladékot, ezaltal segitve annak felkohogését.

A javallatok és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi el6irasban talalhato.

10
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1. MINOSEGI SZEMPONTOK

1.1 Bevezetés

Az Mentopin 600 mg pezsgltabletta gyogyszerkészitmény acetilciszteint tartalmaz
hatoanyagként.

A kérelmezd az 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (10) alapjan nyujtott be nemzeti
engedélyezési eljarashoz kérelmet (jol megalapozott (széles korli) gyogyaszati alkalmazas). A
jol megalapozott gyogyaszati alkalmazas alatimasztasara megfeleld dokumentaciot nyujtottak

be.

1.2 Hatéanyagok - acetilcisztein

Az acetilcisztein hatéanyag mindségére és gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezé Eurdpai
Gyogyszerkonyvi Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) formajaban nyujtotta be, tovabbi
adatokkal kiegészitve.

Nemzetkozi szabadnév (INN): Acetylcysteine

Kémiai név: Acetylcysteinum, N-Acetyl-L-cysteine or (R)-Acetylamino-3-mercapto-propionic
acid

Szerkezet

,.{;HH'

0=

H. NH

Hs. M.
e COsH

Az acetilcisztein fehér kristalyos por, vagy szintelen kristaly. Diklormetanban gyakorlatilag
oldhatatlan, etanolban €s vizben jol oldodik.

A hatéanyag szerkezetének bizonyitdsdra és gyartasara vonatkozo adatokat az Europai
Gyogyszermindségi Igazgatosag (EDQM) Eurdpai Gyodgyszerkonyvi Megfeleldségi
Tanusitvany megszerzésére iranyuld eljards soran értékelte. A tanusitvany kiegészitd
informaciot tartalmaz az egyéb ismeretlen szennyezd kovetelményre vonatkozoan.

Az analitikai vizsgalatokat az Eurdpai Gyogyszerkonyv vonatkozo cikkelyei alapjan végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utObbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek jo
teljesitoképességét és a gyartas egyenletességét is. A hatdoanyag mindsitésekor alkalmazott
referencia anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatdanyaggyartd, mind a
készitménygyarto.

A hatdéanyag megfelel az Europai Gyodgyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyezdkrol
kiadott irdanymutatdsanak.

A Tanusitvanyon megjeldlt Gijra-vizsgalati id6t a megadott csomagoldéanyagban az EDQM 4altal
értékelt stabilitasi adatok megfelelden alatdmasztottak.

11
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A hatoéanyaggyartas helyes gyodgyszergyartasi gyakorlatnak valé (GMP) megfelel0ségét a
kérelmez6 megfelelden igazolta.

11.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmények kiilleme:

fehér szind, kerek pezsgdtabletta bemetszéssel az egyik oldalan.

A pezsgoétabletta egyenld adagokra oszthato.

A készitmény csomagolasa: tablettak laminalt aluminium foliacsikokban, dobozban.

A fejlesztés a készitménygyartd pezsgétabletta-gyartasban szerzett régre visszanyulo tapasztalatain
alapszik. A készitmény végsd mindségi €s mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt
Osszetételek gyogyszerészeti vizsgalatainak eredményei alatimasztjak.

A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kovetkez6 segédanyagokat tartalmazza citromsav,
natrium-hidrogén-karbonat, natrium-karbonat, aszkorbinsav, mannitol, lakt6z, citrom aroma (szorbitolt
tartalmaz), natrium-ciklamat, szacharin natrium, natrium-citrat

A segédanyagok mindsége, a citrom aroma kivételével megfelel az Eurdpai Gyogyszerkonyv
vonatkoz6 egyedi ¢és altalanos cikkelyeinek. A készitmény mentessége a fertdzd szivacsos
agyveldbetegség (TSE) korokozojatdl - dsszhangban az Eurdpai Gydgyszerkonyv vonatkozo
altalanos cikkelyével - garantalt.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirdas a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden
részletes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi
gyakorlatnak valé megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek az Eurdpai Gyodgyszerkonyv relevans
gyogyszerforma cikkelyének és a Nemzetk6zi Harmonizacios Konferencia (ICH) Q6A
iranymutatdsdnak. A készitmény analitikai modszereinek leirdsa kelléen részletes, a nem
gyogyszerkonyvi modszerek validalasa az ICH irdanymutatdsoknak megfeleld. A benyujtott
gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a specifikacionak.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referenciaanyagokat megfeleléen jellemezték,
analitikai bizonylatait benyujtottak.

A csomagoldéanyagok mindsége megfelel az elsddleges csomagoldanyagokra vonatkozo
10/2011/EK rendeletnek, az aluminium folia esetében az 1935/2004/EK rendeletnek.

A készitmény stabilitasi vizsgalatait a relevans iranyelveknek megfelelden végezték. A
stabilitasi adatok aldtdmasztjak a 3 év lejarati 1d6t. A gydgyszer nem igényel kiilonleges
tarolasi.

A készitmény alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatoja €s cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

1.4 A kémiai, gyégyszerészeti és biolégiai szempontok megbeszélése
A Mentopin 600 mg pezsgdtabletta készitmény mindsége megfelel az érvényes hatosagi
kovetelményeknek, a kért lejarati 1d6 végéig bizonyitott a hatdoanyag és a készitmény megfeleld

mindsége. A gyartdas €és a mindségi eldirasok kellden aldtdmasztjdk a készitmény
biztonsagossagat és hatékonysagat.
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I11. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1.1 Bevezetés

A hatdanyag farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai tulajdonséagai jol ismertek. Ennek
megfelelden a készitmény kockazat-haszon aranyanak eldontéséhez tovabbi farmakologiai,
farmakokinetikai €és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyagok vonatkozasaban nem
volt sziikséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben Osszegzi a jelenlegi
ismereteket a hatdéanyag farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai tulajdonsagairol.
Ilyen, szakirodalmon alapuld Osszefoglalds a jelen beadvanytipus esetében megfelel a
vonatkoz6 eurdpai €s magyar hatosagi kovetelményeknek.

I11.2  Farmakologia

Az acetilcisztein intenziv mukolitikus és fluidizalo hatast fejt ki a mukoézus és mukopurulens
valadékra azon mukoprotein komplexek és nukleinsavak depolimerizalasaval, melyek a sputum
és mas szekrétumok vitrosus €s purulens alkotdi. Az acetilcisztein tovabba direkt antioxidans
hatéassal is rendelkezik, mivel szabad nukleofil tiolcsoportja (-SH) révén kozvetlen reakciora
képes az oxidans gyokok elektrofil csoportjaival. Molekulaszerkezete ezen feliil lehetdvé teszi,
hogy konnyen atjusson a sejtmembranokon. A sejt belsejében az acetilcisztein deacetilalodik,
igy az L-cisztein, amely a glutathion (GSH) szintézis egyik nélkiilozhetetlen aminosava,
felhasznalhatova valik. A GSH rendkiviil reakcidképes tripeptid, az allati szervezetek
kiilonb6zd szdveteiben mindeniitt eléfordul, és épplugy nélkiilozhetetlen a funkcionalis

crer

1.3 Farmakokinetika

Az acetilcisztein per os adas utan gyorsan és csaknem teljes mértékben felszivodik és a majban
farmakologiailag aktiv metabolitta, ciszteinné, valamint diacetilcisztinné, cisztinné €s tovabbi
kevert diszulfidokka metabolizalodik. Jelentds first-pass effektus révén a szajon at alkalmazott
acetilcisztein biologiai hasznosulasa csak kb. 10%-0s. Az acetilcisztein mintegy 50%-ban
proteinekhez kotddik. Az acetilcisztein €és metabolitjai a szervezetben 3 kiilonbozé formaban
jelennek meg részben szabadon, részben labilis diszulfidhidak segitségével proteinekhez
kotédve, részben mint beépiilt aminosav. A kivalasztas csaknem kizéardlag inaktiv metabolitok
(anorganikus foszfatok, diacetilcisztin) formdjaban a vesén keresztiil torténik.

A plazma clearance 0,11 I/h/kg (6sszesen), ill. 0,84 1/h/kg (redukalt). Eliminacids felezési ido
intravénas adas utan 30-40 perc, amit haromfazisi kivalasztasi kinetikai gorbe kovet.
Patkanyokban az acetilcisztein atjut a placentaba és a magzatvizben kimutathato.

I11.4  Toxikologia

Allatoknal akut toxicitasra vonatkozoan kevés az adat. Az acetilciszteinnel kapcsolatban nem
varhaté mutagén hatds. Az acetilcisztein tumorkeltd potencialjdval kapcsolatban nem végeztek
vizsgélatokat. Nyulon és patkdnyon végzett embrotoxicitds vizsgalatokban nem tapasztaltak
fejlodési rendellenességeket. A fertilitdsi és perinatalis vagy posztnatdlis vizsgalatok
eredményei negativak voltak. Patkanyoknal az acetilcisztein atjut a placentdn és kimutathat6 a
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magzatvizben. Az L-cisztein metabolit koncentracidoja meghaladja az anyai
plazmakoncentraciot a placentdban és a magzatban az oralis adagolast kovetd 8 oran keresztiil.

I11.5  Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz kdrnyezeti kockazat becslést, amely megfelel a vonatkozo6 europai
iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00).

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése
A beadvany a hatdéanyag jol megalapozott gydgyaszati felhasznaladsan alapszik. A hatéoanyag
farmakologiai, kinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek, Gjabb nem-klinikai

vizsgalatok elvégzése nem sziikséges.

A készitmény forgalomba hozatali engedély iranti kérelme nem-klinikai szempontb6l nem
kifogésolhato.

15



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Mentopin
egészségiigyi Intézet 600 mg pezsgotabletta
Budapest Nyilvéanos értékel6 jelentés

IV.  KLINIKAI SZEMPONTOK

V.1 Bevezetés

A hatéanyag humén farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsadgossagi jellemzoi jol
ismertek. A készitménnyel bioekvivalencia vizsgalatot nem végeztek. A jol megalapozott
hasznalat miatt a beadvany szakirodalmi alatdmasztasokon alapul.

V.2 Farmakokinetika

Oralis adagolast kovetden az acetilcisztein gyorsan €s hatékonyan metabolizalodik a bélfalban
¢s a mgjban. A jelentds first-pass effektus révén a per os alkalmazott acetilcisztein bioldgiai
éri el, amikor az aktiv metabolit, a cisztein plazmakoncentracidja mintegy 2 pg/ml. Plazma
felezési ideje kb. 1 ora, féleg a gyors - majon at térténd - biotranszformacio kovetkeztében.
Besziikiilt majfunkcio esetén ez altal a plazma felezési 1d6 elérheti a 8 orat is. A kivalasztas
inaktiv metabolitok formajaban a vesén keresztiil torténik (amely teljes clearance 30%-a). Nem
végeztek humén vizsgalatokat az anyatejbe val6 atjutasra, nincsenek human vizsgalatok a vér-
agy gaton val6 atjutasra sem.

V.3 Farmakodinamia

Az acetilciszteint a cisztein nevii aminosav szarmazéka. Az acetilcisztein a 1égutakban
szekretolitikus és szekretomotorikus hatast fejt ki. A mukopoliszacharid szélak kozotti
diszulfid-hidakat felszakitja és a DNS-szalakra (a gennyes nyalkaban) depolimerizald hatast
fejt ki. E mechanizmus révén csokkenti a nyak viszkozitasat. Az acetilcisztein masik valoszinii
hatasmechanizmusa reaktiv SH-csoportjain alapszik, amelyekkel kémiai gyokoket képez, és ez
altal méregtelenit. Amellett az acetilcisztein hozzajarul a megnovekedett glutationszintézishez,
amelynek a kiilonb6zé noxak detoxikaldsa miatt van jelentdsége. Ez magyarazza hatasat
ellenszerként pl. paracetamol mérgezésekben. Az acetilcisztein profilaktikus alkalmazéasakor
betegek kronikus bronchitisében, illetve mucoviscidosisdban védé hatast fejt ki azaltal, hogy a
bakterialis exacerbacid gyakorisagat és sulyossagat csokkenti.

IV.4  Klinikai hatisossag

A készitmény hatékonysagat a jovahagyott indikacioban megfeleld szakirodalmi publikaciok
eredményeivel igazoltak.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A készitmény biztonsagos alkalmazasat szakirodalmi €s forgalomba hozatal utani adatok
egyarant alatdimasztjak.

IV.6  Farmakovigilancia
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IV.6.1 A Farmakovigilancia rendszer osszefoglaldsa

A kérelmez6 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 0sszefoglalo a hatalyos
szabalyozasban (az Europai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eloirt
kovetelményeknek megfelel.

1IV.6.2 Kockazatkezelési terv

Verzioszam: 0.1
Alairas datuma: 2019.11.18.

IV.6.2.1 A gyogyszerbiztonsagi aggalyok ésszefoglalo tablazata

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglalisa

Fontos azonositott kockazatok Nincsenek
Fontos lehetséges kockazatok Nincsenek
Hianyz6 informacio Nincsenek

Mivel a hatéanyag (acetilcisztein) tulajdonséagai €s kockdzatai jol dokumentaltak, a Mentopin
L 600 mg pezsgotabletta alkalmazasaval kapcsolatban jelenleg nincs olyan fontos — ismert vagy
lehetséges - kockazat vagy hidnyz6 informacid, amelyek megismerésé¢hez vagy jellemzéséhez
tovabbi specialis kockazatkezelési tevékenységekre lenne sziikség.

1V.6.2.2 Farmakovigilancia terv

Rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-bejelentések gylijtése és rendszeres szignal-
detekcio) elegendd a készitmény alkalmazéasaval sszefiiggésbe hozhatd gyogyszerbiztonsagi
aggalyok tovéabbi jellemzésére, illetve az ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia
adatok gytijtésére.

1V.6.2.3 Kockdzatcsokkentd intézkedések

Rutin kockéazatcsokkentd intézkedések (pl. a készitmény alkalmazési eldirasdban, illetve
betegtajékoztatdjaban taldlhatd utasitdsok ¢€s informacidk) elegenddek a készitménnyel
kapcsolatos ~ gyodgyszerbiztonsagi  aggalyok  el6forduldsanak  és  sulyossadganak
minimalizalasahoz. A kockézatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos informacidk és
instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalhatok.

IV.6.3 lddszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések
A forgalomba hozatali engedély jogosultja az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéseket az

crer

EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az Ugyndkség dltal az eurdpai internetes
gyogyszerportalon kozz¢é tett uniods referencia-idopontok listaja (EURD lista) szerinti
kovetelményeknek megfelelden koteles benyujtani.

IV.7  AKklinikai szempontok dsszefoglalasa, megvitatasa
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A beadvany a hatdéanyag jol megalapozott gydgyaszati felhasznaladsan alapszik. A hatéanyag
farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi tulajdonsagai jol ismertek, igy tjabb
klinikai vizsgalatok elvégzése nem sziikséges. A szakirodalmon alapulo szakértéi vélemény
igazolja a készitmény hatékonysagat.

A készitmény forgalomba hozatali engedélykérelme klinikai szempontbo6l nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A dokumentacié megfelel az emberi alkalmazésra keriilé gydgyszerek forgalomba hozatalarol
szolo 52/2005 (XI. 18.) EiM rendelet 1. sz. melléklete 2. rész 1. pontjaban foglalt
kovetelményeknek.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudoméanyosan aldtdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A hatéanyagokra
vonatkoz6 nagy mennyiségll klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias értékét. A
Mentopin 600 mg pezsgltabletta hatéanyaga legalabb 10 éves gyodgyaszati felhasznalasa
bizonyitottnak tekinthetd.

A Mentopin hatéanyaga az acetilcisztein. Ez a hatéanyag a légutakban levd stirti viszkézus
valadék oldasara alkalmas. Stirli viszkézus nydk termelddésével jard 1éguti betegségek esetén
oldja a valadékot, ezaltal segitve annak felkohogését.

A terapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer (VN).

V.3 Betegtajékoztato ¢és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtijékoztatd és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak

képviseldivel az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek cimkéjérol és betegtajékoztatojarol
sz016 30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint
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VI. MODOSITASOK: AZ EREDETI ELJARAS LEZARASA UTAN TETT LEPESEK, AMELYEK ERINTIK
A NYILVANOS ERTEKELO JELENTES SZOVEGET

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozé informaciékat tartalmazza.

Az eljaras . Ertékeld
befejezésének V]ingee(}ﬁlé:t‘;ea jelentés
kelte ol csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




