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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyodgyszerészeti Intézet f0igazgatdsaga értékelte a Diuro belsdleges oldatos cseppek gyogy-
szerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsa-
gossag ¢€s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet kiadta a gyogy-
szer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Gyogyno-
vénykutato Intézet Kft., Budakalasz.

A készitmény alkoholos gydgyndvénykivonat.

Hat6anyagai: 1 ml belsdleges oldatos csepp tartalma: 962-984 mg etanolos kivonat (1:5) a
kovetkezd novényekbdl: orvosi medveszOld level (Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng.
folium), cseresznye €s meggy terméskocsany (Prunus avium L. subs.(var.) duracina vagy
Prunus cerasus L. subs. Cerasus, stipes), mezei zsurlo medd6 hajtas (Equisetum arvense L.,
herba), nyirfalevél (Betula pendula Roth et/aut Betula pubescens Ehrh., folium), kanadai és
magas aranyvessz0 viragos hajtas (Solidago canadensis L. et Solidago gigantea Atit., herba)
2:3:3:4:8 aranyban. Kivonoszer: 45%(V/V) etanol.

Egyéb osszetevok: alkohol, tisztitott viz. Alkoholtartalom: 35-40 % V/V.

Vorosesbarna szint, tiszta, atlatszo, aromas illatt, etanolos oldat HDPE cseppentdbetéttel és
HDPE garanciazaras csavaros kupakkal lezart barna tivegbe (III. tipusu) toltve, dobozban.

A Diuro belsdleges oldatos cseppek hagyomanyos névényi gyogyszer, kizardlag a régota fenn-
all6 hasznalaton alapuld, meghatarozott javallatokra alkalmazando.

A Diuro belséleges oldatos cseppek kiméletes vizelethajtasra alkalmazhatd készitmény. Vize-
lethajto, gyulladascsokkentd, enyhe fertdtlenitd hatast gydgyndvények kivonatat tartalmazza,

Tudnivalék a Diuro belséleges oldatos cseppek szedése elott

Ne szedje a Diuro belsdleges oldatos cseppeket

. ha allergids (tulérzékeny) a hatdanyagokra, nyirfapollenre, fészkesviragzatiiak
(Asteraceae), nyirfafélék (Betulaceae), zsurlofélék (Equisetaceae), rozsafélék
(Rosaceae) ¢s hangafélék (Ericaceae) csalddjaba tartozd novényekre, vagy a Diuro
belsdleges oldatos cseppek egyéb Osszetevijére;

ha gyomor- ¢és nyombélfekélye van;

sziv- €s veseelégtelenségbdl szarmazd 6déma esetén;

ha On terhes vagy szoptat;

ha az alkoholfogyasztas tiltott;

18 éves életkor alatt.

A Diuro belsoleges oldatos cseppek fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato
. majbetegség €s
. epilepszia esetén.
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A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEét a jelenleg vagy nemrégiben sze-
dett egy€b gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is. A készitmény
alkoholtartalma moddosithatja mas gyogyszerek hatasat. Alkoholfogyasztas tilalmat eldiro
gyogyszerkészitmények mellett nem alkalmazhato.

A Diuro belsdéleges oldatos cseppek hosszan tartd hasznalata esetén, kiilonosen, ha a beteg
mas vizelethajtot is kap, a vérszérum kaliumszintjét ellendriztetni sziikséges. A napi potolan-
do6 folyadék mennyiségét beszélje meg orvosaval.

Terhesség és szoptatas alatt a készitményt nem szabad szedni.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Diuro belséleges oldatos cseppek javasolt adagja kis mennyiségli alkoholt tartalmaz, de ez
is befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Az alko-

holszondat elszinezheti.

A készitmény 35-40 térfogat % etanolt (alkohol) tartalmaz (ez adagonként 207 - 310 mg, ami
6 ml sorrel, 2,6 ml borral megegyezd adag). Alkoholprobléma esetén a készitmény artalmas.

Tovabbi informaciok a Diuro belséleges oldatos cseppek egyes dsszetevdirdl

Magas rizikofaktoru betegségek (példaul majbetegség vagy epilepszia) esetén a készitmény
szedése megfontolando.

A készitmény medveszdlolevél-tartalma miatt a vizelet zoldes-barnava szinezddhet.

Hogyan kell szedni a Diuro belséleges oldatos cseppeket

A készitmény ajanlott adagja felnétteknek naponta 3 x 30 csepp kevés folyadékkal étkezés
utan bevéve. A napi bdséges folyadékpodtlasrol gondoskodni kell.

Javasolt alkalmazasa: kuraszertien 4 héten at, majd a vérszérum kaliumszint ellendriztetése
utan a kezeldorvossal megbeszélve ismételhet6 a kura.

A készitmény 18 ¢év alatti serdiildknek ¢és gyermekeknek nem adhaté.
Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Diuro belsdleges oldatos cseppek is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Laz, vizeletiiritési zavar, gorcsok, véres vizelet, emésztdszervi panaszok, allergids reakcidok
el6fordulhatnak, melyek gyakorisaga nem ismert. Ilyen esetekben haladéktalanul keresse fel
orvosat.
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Hogyan kell a Diuro belsoleges oldatos cseppeket tarolni
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Felbontas utan jol visszazarva, hiitészekrényben tarolva 30 napig hasznéalhato fel.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Diuro belséleges oldatos cseppek forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran
végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013. marcius 28-an fejezodott be. Az
eljaras lezarasa utani Iényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az emberi felhasznaldasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol sz616 Eurdpai
Parlament ¢és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve 16a cikkelyének, valamint az ezzel harmonizalt
magyar jogszabalyok: az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabdlyozo torvények modositasarol sz616 2005. évi XCV. torvény
felhatalmazasa alapjan kiadott, az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba
hozatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 10. § (1) bekezdésében, valamint a
gyogyszernek nem mindsiilo gyogyhatasu anyag vagy termék emberi alkalmazasra keriilo
gyogyszerré torténo atmindsitésének feltételeirol sz616 53/2005 (XI. 18.) EiiM rendeletben
foglaltaknak megfeleld hagyomanyos ndovényi gyogyszerré torténd atmindsités irdnti kérelmet
nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatasossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatosag engedélyezte a Diuro belsdleges
oldatos cseppek forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Gyogy-
novénykutato Intézet Kft.

A készitmény hatdéanyagai kanadai €s magas aranyvessz0 virdgos hajtas, nyirfalevél,
cseresznye- €s meggy terméskocsany, mezei zsurld meddd hajtas, orvosi medvesz6ld levél

alkoholos kivonata.

A termék javallata: kiméletes vizelethajtds. (vizelethajtd, gyulladascsokkentd, enyhe
fertdtlenitd hatasu gyogyndvény kivonatot tartalmazo készitmény)

A javallat és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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I1.1 Bevezetés

belsdleges oldatos cseppek
Nyilvanos értékeld jelentés

II. MINOSEGI SZEMPONTOK

A Diuro belsdleges oldatos cseppek gyodgyszerkészitmény Diuro tinktarat (DER 1:5) tartal-
maz hatdéanyagként, ami az alabbi gydgynovények felhasznalasaval késziilt:

2 rész orvosi medveszolo levél,

3 rész cseresznye ¢s meggy terméskocsany,

3 rész mezei zsurldo meddd hajtas,

A kivondszer 45% (V/V) etanol.

4 rész nyirfalevél,

8 rész kanadai és magas aranyvessz6 viragos hajtas.

A kérelem alapja a hagyomanyos ndvényi gyogyszerként vald gydgyaszati alkalmazas, mely-
nek alatdmasztasara megfelelé dokumentaciot nytjtottak be.

I1.2 Hatéanyag

A Diuro tinktara hatéanyag mindségére és gyartasara vonatkozd adatokat a kérelmezd az
alapdokumentacio6 részeként nyujtotta be.

Novényi drog:
Latin név:
Csalad:

Novényi drog:
Latin név:

Csalad:

Novényi drog:
Latin név:
Csalad:

Novényi drog:
Latin név:
Csalad:

Novényi drog:
Latin név:
Csalad:

orvosi medveszo1o levél.
Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng., folium
Ericaceae.

cseresznye €s meggy terméskocsany.
Prunus avium L. subs.(var.) duracina et/aut
Prunus cerasus L. subs., cerasus, stipes.
Rosaceae.

mezei zsurlé meddd hajtés.
Equisetum arvense L., herba.
Equisetaceae.

nyirfalevél.
Betula pendula Roth et/aut Betula pubescens Ehrh., folium
Betulaceae.

kanadai €s magas aranyvessz0 viragos hajtas.
Solidago canadensis L. et Solidago gigantea Att., herba.
Asteraceae.

Az eldallitashoz felhasznalt novényi alapanyagok szarmazasarol, begytjtésérol, feldolgozasa-
rol, kezelésérdl a Helyes Termesztési €s Gyljtési Gyakorlatnak (GACP) megfeleld igazolast
nyujtottak be.
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A kiindulasi anyagok mindségi kovetelményei megfelelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv (Ph.
Eur.), illetve gyogyszerkonyvi cikkellyel nem rendelkez6 kiindulasi anyag esetében a hato-
anyaggyarto altal kidolgozott hdzi szabvany kdvetelményeének.

A Diuro tinktura hatdanyag vordsesbarna szint, tiszta, atlatszo, aromas illat, etanolos folya-
dék.

A novényi készitmény a szaritott novényi alapanyagok keverékébdl vizes-etanolos (45%
(V/V)) kivonassal késziil. A gyartaskozi ellendrzéseket megfelelden részletezték. A tinktara
eldallitasa standard eljarasnak tekinthetd.

Az eldallitas sordn felhasznalt anyagokrol benyujtott bizonylatok igazoltdk a megfelel6 mind-
séget.

A Diuro tinktra, mint hatéanyag nem hivatalos a Ph. Eur.-ban, ezért a hatéanyaggyarto sajat
mindségi kovetelményrendszert dolgozott ki, mely a kovetkezOket tartalmazza: a fizikai meg-
jelenés ellendrzése, a ndvényi komponensek azonositdsa, metanol- és 2-propanol szennyezés,
novényvéddszer-maradvany, nehézfém-tartalom, aflatoxin-tartalom, mikrobiologiai tisztasag
ellendérzése, etanol-tartalom, szarazanyag-tartalom, 6sszflavonoid-tartalom, arbutin-tartalom.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatdanyaggyar-
to altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

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

A hatdanyagot azonnal tovabb felhasznaljak, ezért stabilitasi adatok benyujtasa, illetve a cso-
magolas megfeleldségének igazolasa sziikségtelen.

A hatoanyaggyartds helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden igazolta.
I1.3 Gyogyszerkészitmény

A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: 96%-os
etanol, tisztitott viz.

A termék vOrdsesbarna szind, tiszta, atlatszo, aromas illatu, etanolos folyadék.
A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozé egyedi és altalanos cikkelyeinek.
A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen rész-

letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.
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A késztermék mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gydgyszerforma-
cikkelyének és a Nemzetk6zi Harmonizacidés Konferencia (ICH) Q6A iranymutatdsanak. A
termék analitikai modszereinek leirdsa kelloen részletes, a nem gyogyszerkdonyvi modszerek
validalasa az ICH iranymutatisoknak megfeleld. A benyujtott gyartdsi tételek analitikai
eredményei megfelelnek a specifikacionak.

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

A készitmény csomagolasa: HDPE cseppentdbetéttel és HDPE garanciazaras csavaros kupakkal
lezart 50 ml-es (III. tipustl) barna szinii iveg és doboz.

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

A stabilitasi vizsgalat adatai alatamasztjak a 2 év lejarati idot. A készitmény legfeljebb 25 °C-
on tarolando, felbontas utan hiitészekrényben 30 napig tarthat6 el, jol lezart csomagoldsban.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatdja €s cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Diuro belsdleges oldatos cseppek mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetelmények-
nek, a keért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatéanyag €s a készitmény megfeleld mindsége. A
gyartas €s a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a termék biztonsagossagat és hatékony-
sagat.

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

I11.1 Bevezetés

A készitmény hagyomdnyos novényi gyogyszer, ennek megfeleléen a készitmény
kockazat/haszon aranyanak eldontéséhez tovabbi kisérletes farmakologiai, farmakokinetikai
¢s toxikologiai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség.

I11.2 Farmakologia

A készitmény 6sszetevoi diuretikus, hiigytti fertotlenitd és gyulladasgatld hatastuak.

II1.3 Farmakokinetika

Farmakokinetikai €s biohasznosulasi vizsgalatokat nem végeztek, hagyomanyos ndvényi
gyogyszer esetén ez nem kovetelmény.

I11.4 Toxikolégia

A hagyomanyos ndvényi gyogyszernek mindsithetd gyogyszerkészitmények hatdsossagat €s
biztonsadgossagat a régota fennalld hasznalat tamasztja ala.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazat-becslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
europai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00), hagyomdnyos ndvényi gyogyszer
esetében erre nincsen sziikség.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A kérelem hagyomanyos ndvényi gyogyszer torzskonyvezése iranti kérelem. Bizonyitani a
hagyomanyos alkalmazas kritériumait kell, s ehhez nem sziikséges tovabbi nem-klinikai vizs-

galatok elvégzése.

A Diuro belsdleges oldatos cseppek forgalomba hozatal irdnti kérelme nem-klinikai szem-
pontbdl nem kifogéasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

Hagyomanyos novényi gydgyszerek esetében a régota fennalld gyogyaszati felhasznalast kell
bizonyitani. Ha ez a kérelmezett indikacioban fenndll, tovabbi klinikai vizsgélatokra nincs
sziikség.

A készitmény Magyarorszagon 1992-ben Diuro cseppek néven gydgyhatasu készitményként
kapott forgalomba hozatali engedélyt, régebben, mint az 52/2005. EiiM rendelet 11. § (3)
bekezdésében megkovetelt legaldbb 15 €v. A hagyomanyos ndévényi gyogyszerré valod
mindsitéshez sziikséges tovabbi 1d6 meghatarozasakor a Foigazgatosdg — a 12. § (2)
bekezdésben mondottak szerint — az Europai Unidé mas tagallamanak nyilvanossagra hozott
gyogyszerhatdsagi gyakorlatat kovette. Az egyes gyogyndvény-komponensek alkoholos
kivonatai azonos indikacidban, dokumentaltan 30 évnél régebben vannak hasznalatban.

IV.2 Farmakokinetika

A készitmény hatdanyagaira vonatkozoan farmakokinetikai adatokat nem nyujtottak be, ha-
gyomanyos ndvényi gydgyszer esetén ez nem is kovetelmény.

1V.3 Farmakodinamia

A készitmény 6sszetevoi diuretikus, hiigyuti fertotlenitd és gyulladasgatld hatastuak.

IV.4 Klinikai hatékonysag

A készitmény hatdsossagat és biztonsagossagat a régota fennalld hasznalat tdmasztja ala.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A készitmény hatdsossagat és biztonsagossagat a régota fennalld hasznalat tdmasztja ala.

IV.6 A klinikai szempontok megbeszélése

A kérelem hagyomanyos novényi gyogyszer engedélyezése irdnti kérelem, melyhez nem
sziikséges tovabbi klinikai vizsgalatok elvégzése.

A benyujtott adatok bizonyitjadk a hagyomanyos alkalmazast, s igy a hagyomanyos hasznalat
alapjan alatamasztjak a készitmény hatékonysagat €s biztonsagossagat.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany gydgynovények diuretikus hatasu alkoholos kivonatanak hagyomanyos novényi
gyogyszer-készitménye.

A hagyomanyos alkalmazéist a beadvany elfogadhatdéan bizonyitotta. Ilyen esetben tovabbi
nem-klinikai vagy klinikai vizsgélati adatok benyujtasa nem sziikséges.

A benyujtott dokumentéacido formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.1 A forgalomba hozatali engedély feltételei
Forgalomba hozatal utani specialis kotelezettségek
Ilyen el6irdsa nem sziikséges.
Farmakovigilancia rendszer
A kérelmezd farmakovigilancia rendszerének leirasa megfelel a kovetelményeknek. A
kérelmezdnek folyamatosan rendelkezésére all a farmakovigilancia meghatalmazott
személy. Biztositott, hogy barmely, a gyogyszerrel kapcsolatos kedvezdtlen hatds —
akar az Eurdpai Kozosségen beliil, akar azon kiviil észlelik — bejelentésre és feldolgo-
zasra kertil.
Kockazatkezelési terv
Hagyomanyos novényi gyogyszer esetében a kérelmezdnek — az 52/2005. (XI. 18.) EiM
rendelet 11. § (1) bekezdés a) pontja értelmében nem sziikséges kockazatkezelési tervet
benyujtania a forgalomba hozatali engedély kiadasahoz.
ldoszakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)
Hagyomanyos novényi gyogyszer esetében a kérelmezdnek — az 52/2005. (XI. 18.) EiM
rendelet értelmében nem sziikséges PSUR-t benytjtania a forgalomba hozatali engedély
kiadasahoz.

Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer. Gyogyszertdron kiviill —
gyogyszerforgalmazésra engedélyt kapott boltokban — is forgalmazhato.
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V.2 Alkalmazasi eloiras

Az alkalmazasi el6irds mind orvosi, mind gydgyszerészeti szempontbdl megfeleld.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztatd és 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.

Az eljaras Engedélvezve Ertékelé
befejezésének a gel t};sit a jelentés
kelte vagy elu M csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




