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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Rhodiola Pharma-
Regist 200 mg filmtabletta gyogyszerkészitményre vonatkozé kérelmet mindségi, valamint
nem-klinikai és klinikai biztonsadgossag €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 hatéanyaga a Rhodiola rosea gyokerébdl és gyokértorzsébdl késziilt szaraz ki-
vonat (1,55 : 1) (Rosalin, WS 1375). A kivonoszer etanol 60% (m/m).

Egyéb 6sszetevok a mikrokristalyos celluloz, kroszkarmelloz-natrium, lecsapott szilicium-di-
oxid, magnézium-sztearat, hipromelloz, sztearinsav, vords vas-oxid (E 172), titan-dioxid (E
171), szimetikon, metil-celluloz, szorbinsav.

A Rhodiola Pharma-Regist 200 mg filmtabletta (a tovabbiakban: Rhodiola Pharma-Regist) pi-
ros szind, kerek, dombor( filmbevonat( tabletta. A tablettak PVC/PVDC//Al buborékcsoma-

golasban és dobozban keriilnek forgalomba.

A Rhodiola Pharma-Regist a Rosalin (WS 1375) nevli hatéanyagot tartalmazza, amely a
Rhodiola rosea (rozsas varjuhdj) gyokerébol és gyokértorzsébol késziilt szaraz kivonat.

Terapias javallatok: hagyomanyos novényi gyogyszer, amelyet kizarolag a régota fennalld
hasznalat alapjan alkalmaznak a stressz €s a tulterheltség szellemi és testi tiineteinek enyhité-
sére, mint példaul faradtsag, kimeriiltség, ingerlékenység €s fesziiltség.

Tudnivalék a Rhodiola Pharma-Regist szedése elott

Ne szedje a Rhodiola Pharma-Regist-et, aki allergias a Rhodiola rosea kivonatra vagy a gyogy-
szer egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Rhodiola Pharma-Regist szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Gyermekek és serdiilok

A Rhodiola Pharma-Regist alkalmazasa gyermekek és 18 év alatti serdiilok szamara nem java-
solt.

Egyéb gyogyszerek és a Rhodiola Pharma-Regist

Nincsenek ismert gyogyszerkdlcsonhatasok a Rhodiola Pharma-Regist és egyéb gyogyszerek
kozott.
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Terhesség, szoptatds és termékenység

A terhesség €s szoptatds alatti alkalmazas biztonsagossagat nem igazoltdk. Megfeleld adatok
hidnyaban a készitmény terhesség és szoptatas alatti alkalmazasa nem javasolt. Allatkisérletek
soran a termékenységre gyakorolt karos hatast nem igazoltak.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befo-
lyasolo hatasait nem vizsgaltak.

Hogyan kell szedni a Rhodiola Pharma-Regist-et?

A készitmény ajanlott adagja 18 éven feliili felndttek ¢s idosek szamadra 2 tabletta naponta, egy
reggel és egy délben, lehetdleg étkezések eldtt bevéve.

A tablettat egy pohar vizzel javasolt bevenni.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, akinek tiinetei 14 napon beliil nem enyhiilnek, vagy ép-
pen sulyosbodnak.

Mi torténik, ha valaki az elGirtnal tobb Rhodiola Pharma-Regist-et vett be?

Tuladagolasi esetrél nem szamoltak be.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Rhodiola Pharma-Regist-et?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, hanem a jelen betegtdjékoztatoban
leirtak szerint folytassa a Rhodiola Pharma-Regist-kezelést.

Lehetséges mellékhatasok

A Rhodiola Pharma-Regist esetében mellékhatasok nem ismertek.

Hogyan kell a Rhodiola Pharma-Regist-et tarolni?

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast, de gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Rhodiola Pharma-Regist 200 mg filmtabletta forgalomba hozatali engedélyezési
eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2018. januar 26-an fejezo-
dott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Mddositasok” modulban.
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. BEVEZETES

A kérelmezd az emberi az emberi felhasznaldsra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalanak
¢s gyartasanak engedélyezésérdl sz616 450/2017. (XII. 27 Korm. rendelet 9. §, valamint az em-
beri felhasznaléasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolo 52/2005 (IX. 18.) EiM
rendelet 12. §, valamint 1. szdmt melléklet 1. rész 4. fejezetében foglaltaknak megfeleld, ha-

gyomanyos novényi gyogyszerként valo 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 Rhodiola
Pharma-Regist 200 mg filmtabletta forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jo-
gosultja a Pharma Regist Kft.

A forgalomba hozatali engedély nemzeti eljarasban, hagyomanyos névényi gyogyszerként ke-
riilt kiadasra.

A készitmény hatdéanyaga: rozsas varjuhaj gyokér és gyokértorzs (Rhodiola rosea L. radix et
rhizoma) széraz kivonata (Rosalin®, WS 1375®).

A termék javallata: stressz és a tllterheltség szellemi €s testi tiineteinek enyhitésére, mint pél-
daul faradtsag, kimeriiltség, ingerlékenység és fesziiltség kezelésére.

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

I1.1 Bevezetés

A Rhodiola Pharma-Regist 200 mg filmtabletta gyogyszerkészitmény a Rhodiola rosea L. sza-
ritott gyokerébdl és gyoktorzsébol késziilt szaraz kivonatot (1,5-5:1) (Rosalin®, WS® 1375,
kivondszer: 60% m/m etanol) tartalmaz hatéanyagként.

A kérelmez6 a vonatkozo jogszabalyok alapjan nytjtott be nemzeti engedélyezési eljarashoz
kérelmet, melyhez a hagyomanyos novényi gyogyszerekre alkalmazando kiilonos rendelkezé-
seknek megfeleld dokumentaciot nyujtott be.

11.2 Hatéanyag

A Rhodiola rosea szaraz kivonat hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkoz6 adatokat a ké-
relmezd az alapdokumentécio részeként nyujtotta be.

Kiindulési névény (névényi alapanyag): Rhodiola rosea L. szaritott gyokere és gyokértdrzse
Latin név: Rhodiola rosea L., rhizoma et radix
Csalad: Varjuhajfélék (Crassulaceae)

A kivonat eldallitashoz felhasznalt novényi alapanyag vadon termd kultirabdl vagy termesz-
tésbol szarmazik.

A Helyes Termesztési és Gylijtési Gyakorlat (GACP) alkalmazésarol megfeleld igazolasokat
nyujtottak be a novényi alapanyag-beszallitoktol.

A kiindulasi névényi anyag nem hivatalos az Eurépai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur.). Min6-
sége megfelel a hatéanyaggyartd altal kidolgozott hdzi szabvanynak, amely a kdvetkezOket tar-
talmazza: leirds; mikroszkopos, HPLC és VRK azonossagi vizsgalatok; szaritasi veszteség; 0sz-
szes hamutartalom; idegen szennyezdk; rosavin tartalom, aflatoxin tartalom, novényvéddszer-
maradék, nehézfémek, mikrobiologiai tisztasag.

Hatoanyag (n6vényi drogkészitmény): Rhodiola rosea szaraz kivonat (Rosalin®, WS® 1375):
Drog/elsddleges kivonat arany: 1,5/5:1
Kivonoszer: etanol 60% m/m

A hatoanyag el6allitasarol a hatéanyaggyartd megfelelé dokumentéciot nyujtott be. A gyartas-
kozi ellendrzéseket megfelelden részletezték. A hatéanyag eldallitasa standard eljarasnak te-
kinthetd. Az eldallitas soran felhasznalt anyagok mindsége megfeleld.

A hatéanyag kivonat mindsége megfelel a Ph. Eur. kovetelményeit figyelembe vevd hazi szab-
vanynak. A vizsgélatokat validalt modszerekkel végzik.
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A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek jo teljesitoké-
pességét és a gyartas egyenletességét is. A hatdoanyag mindsitésekor alkalmazott referencia
anyagokat megfelelden jellemezték.

A hatoanyag csomagol6 anyaga LDPE zsak, amely alkalmas és biztonsagos a hatdéanyag taro-
lasara.

A stabilitasi vizsgalatok sordn egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast.
A javasolt csomagoloanyagban az ujravizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfeleléen
alatamasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak (GMP) valo megfeleldségét a ké-
relmezd megfelelden igazolta.

11.3 Gyogyszerkészitmény

Piros szinti, kerek, domboru feliiletii filmtabletta, a&tmérdje kb. 10,0-10,4 mm. Csomagolasa:
PVC/PVDC//Al buborékcsomagolas.

A gyogyszerészeti fejlesztés célja olyan hagyomanyos, azonnali hatoanyagleadast készitmény
eléallitasa volt, mely tablettanként a Rhodiola rosea gyokér és gyokértorzs szaraz kivonatanak
(1,5-5:1 kivonoszer: 60% etanol) 200 mg-jat tartalmazza hatéanyagként, melyet megfeleléen
dokumentaltak. A készitmény végsé mindségi €s mennyiségi Osszetételének kivalasztasat az
Osszetétel gyogyszerészeti vizsgdlatainak eredményei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: mikro-
kristalyos celluloz, kroszkarmell6z-natrium, lecsapott szilicium-dioxid, magnézium-sztearat.

A filmbevonat hipromellézt, sztearinsavat, voros vas-oxidot (E172), titan-dioxidot (E171),
szimetikont, metil-celluldzt és szorbinsavat tartalmaz.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur., a Német Gyogyszerkonyv és az Egyesiilt Alla-
mok Gyogyszerkonyve vonatkozo egyedi és altalanos cikkelyeinek. A készitmény mentessége
a fert6z06 szivacsos agyvelObetegség (TSE) korokozojatol — sszhangban a Ph. Eur. vonatkozo
altalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely GMP-nek valo megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének és a Nemzetk6zi Harmonizacios Konferencia (ICH) Q6A irdnymutatasanak. A készit-
mény analitikai modszereinek leirdsa kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi mddszerek
validalasa az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai ered-
ményei megfelelnek a kdvetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.
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A csomagoldanyag mindsége megfelel az els6dleges csomagoldanyagokra vonatkozo Ph. Eur.
cikkelynek.

A készitmény stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfelelden végezték. A stabili-
tasi adatok alatamasztjak az 5 éves lejarati idot. A készitmény nem igényel kiilonleges tarolast.

A készitmény alkalmazasi el6irasa, betegtajékoztatdja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Rhodiola Pharma-Regist 200 mg filmtabletta mindsége megfelel az érvényes hatosagi kove-
telményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény megfeleld mi-
ndsége. A gyartas és a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a készitmény biztonsagossagat
¢s hatdsossagat.

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



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Rhodiola Pharma-Regist
egészségiigyi Intézet 200 mg filmtabletta
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

I11. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

111.1 Bevezetés

A készitmény hagyoméanyos ndvényi gyogyszer, ennek megfeleléen a készitmény terapids
elény/hatrany aranyanak eldontéséhez tovabbi farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai
vizsgalatok elvégzése a hatdoanyaggal nem volt sziikség.

111.2 Farmakologia

A ro6zsas varjuhdj gyokér és gyokértdrzs szaraz kivonata hatissal van a neurotranszmitterek
szintjére és miikdodésére, a sejtek anyagcsere folyamataira, az étvagy €s lokomotoros aktivités
stressz okozta csokkenésére.

111.3 Farmakokinetika

Farmakokinetikai vizsgalatokat az egyes névényi komponensek esetében vizsgaltak, ilyen pl. a
salidroside és rosavin. Szakirodalmi adatok alapjan mind a rosavin, mind a salidroside first-
pass metabolizmuson mennek at a majban. Patkanyokban dozistol fiiggéen a rosavinnak 4.3

oOra, a salidroside-nak 3.5 ora a felezési ideje. A rosavin nyulakban és patkanyokban oralis ada-
golas utan gyorsan felszivodott.

I11.4 Toxikoldgia

A vizsgalatok alapjan nincs akut és kronikus toxicitdsa, nem genotoxikus, valamint nem figyel-
tek meg reproduktiv toxicitast sem.

A termék biztonsadgossagat a régota fennalld hasznalat tAmasztja ala.

111.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezetterhelési kockazatbecslést, ami megfelel a
vonatkozo eurdpai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). Hagyomdnyos ndvényi
gyogyszer esetében erre nincsen sziikség.
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I11.5 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

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

A Rhodiola Pharma-Regist 200 mg filmtabletta készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme
nem-klinikai szempontbdl nem kifogasolhato.

11
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

1V.1 Bevezetés

A készitmény hatékonysagat és biztonsagossagat a hagyomanyos hasznalat bizonyitja.

IV.2 Farmakokinetika

A r6zsas varjuhdj gyokér és gyokértorzs kivonat két marker komponensével (salidrosid,
rosavin) végeztek human kinetikai vizsgalatot. A salidroside oralis alkalmazas utan azonnal,
mig a rosavin az els6 draban nem volt detektalhatd. A maximalis koncentracidjukat oralis al-
kalmazés utan 2 oraval figyelték meg.

IV.3 Farmakodinamia

Szakirodalmi publikaciok alapjan a rozsas varjuhaj kivonata hatassal van a szervezet adrenalin
¢s a kortizolszintjére, a sejtek bizonyos szignaltranszdukcids folyamataira.

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

Az Europai Parlament és a Tandcs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozos-
ségi kodexeérdl sz616 2001/83/EK (2001. november 6.) iranyelv 16¢ cikk (1)( a) pont,
valamint az ennek alapjan hatalyba 1épett tagallami szabalyozas szerint hagyomanyos
ndvényi gyogyszer esetében nem kell benyujtani a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja farmakovigilancia-rendszerének dsszefoglalasat, azonban ilyet miikddtetnie sziik-
séges.

A kérelmez6 nyilatkozatot tett, hogy rendelkezésére all egy farmakovigilanciaért fele-
18s, megfelelden képzett személy és rendelkezik a sziikséges eszkozokkel a feltételezett
mellékhatasoknak a 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendeletben el6irt kovetelményeknek
megfeleld kezeléséhez.
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1V.6.2 Kockazatkezelési tery

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs emlitett iranyelve, valamint az ennek alapjan hatalyba
1épett tagallami szabalyozas szerint hagyomanyos novényi gyogyszer esetében nem kell
benyujtani kockazatkezelési terv 9sszefoglalot, azonban ilyennel rendelkeznie kell.

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 id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentést benyj-
tania mindaddig, amig az EMA éltal az eurdpai internetes gyogyszerportalon kozzé tett
unids referencia-idépontok listaja (EURD lista) errdl masképpen nem rendelkezik.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

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

Hagyomanyos novényi gydgyszerek esetében a régota fennalld gyodgyaszati felhasznalast kell
bizonyitani. A készitmény EMA Novényigyogyszer bizottsaganak (HMPC) monografiaja alap-
jan a 30 és EGT-n beliili 15 éves gyogyaszati felhasznalds bizonyitott.

A benyujtott adatok a hagyomanyos hasznalat alapjan alatimasztjak a készitmény hatasossagat
¢és biztonsadgossagat.

13



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Rhodiola Pharma-Regist
egészségiigyi Intézet 200 mg filmtabletta
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a rdozsas varjuhaj, Rhodiola rosea gyokerébol és gyokértorzsébol késziilt szaraz
kivonat (1,5—5: 1, Rosalin, WS 1375, a kivondszer etanol 60% m/m) hatéanyag hagyomanyos
novényi gyogyszernek mindsiilo készitménye. A kért javallat: stressz €s a tulterheltség szellemi
¢s testi tiineteinek enyhitésére, mint példaul faradtsag, kimeriiltség, ingerlékenység és fesziilt-
ség kezelésére.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudoméanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A legalabb 30 (az
Eurdpai Unio teriiletén legalabb 15) éves gyodgyaszati alkalmazas bizonyitott, a hatdanyagnak

pozitiv HMPC-monografidja van.

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 betegtdjékoztato €s a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazdsra keriilo gyogyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojarol szold
30/2005. (VIIL. 2.) EiiM 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
Tz'lrgy Iktatészam e megkezdésének befejezésének . jelentés
érinti: K vagy elutasitva .
elte kelte csatolva:
A forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak valtozasa. Uj: Dr. OGYEL19722/2016 i ,
Willmar Schwabe GmbH &Co. KG, igen 2018. 04. 11. 2018. 04. 19. engedélyezve nem
Németorszag
IB A.2.b A készitmény nevének
valtozéasa. Uj: Vitango 200 mg OGYEI/19971/2018 igen 2018. 04. 24. 2018.05. 24. | engedélyezve nem
filmtabletta




