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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet foigazgatosaga értekelte a Dexyl kisgyermekeknek 0,5 mg/ml + 50
mg/ml oldatos orrspray gyogyszerkészitményre vonatkozd kérelmet mindségi, valamint nem-
klinikai és klinikai biztonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta,
majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja a Pharma-Regist Kft., Budapest.

A készitmény hatéanyagai: xilometazolin-hidroklorid (5 mg egy 10 ml-es tartadlyban) és
dexpantenol (500 mg egy 10 ml-es tartalyban). Egy adag, azaz egy fijas, ami 0,1 ml oldatnak
felel meg, 0,05 mg xilometazolin-hidrokloridot €s 5,0 mg dexpantenolt tartalmaz.

Egyéb osszetevok: kalium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogénfoszfat-dodekahidrat és tisz-
titott viz.

A készitmény tiszta, szintelen vizes oldat. 10 ml oldat kék HDPE kupakkal és ,,3K-system”
adagolopumpaval lezart szintelen fehér, tobbadagos HDPE tartalyban €s dobozban

A Dexyl kisgyermekeknek 0,5 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspray (a tovabbiakban: Dexyl)
alkalmazasaval kapcsolatban az alabbiak megjegyzése 1ényeges.

Az egészséges orr szerepe — tobbek kozott — a belélegzett levegd felmelegitése, nedvesitése €s
szlirése, ezzel védve a légzirendszert a kiilsé hideg hatasatol és a kiszaradastol. Emiatt az orr
belsd részét bo vérellatasu nyalkahartya boritja.

Az orrnyalkahartya mitkodését kiilonbozo tényezdk (pl. gyulladas vagy sebészeti beavatko-
zas) ronthatjak. Ezen ingerek hatdsara az orrnyalkahdrtya megduzzad, az orrlégzés nehézkessé
valik ¢és ,.eldugult orr" érzése alakul ki.

Az orrnyalkahdrtya natha vagy sebészeti beavatkozas okozta gyulladdsos duzzanatanak enyhi-
tése érdekében a Dexyl orrspray-t lokalisan az orr nyalkahartyajara kell felvinni, igy hato-
anyagali, a xilometazolin-hidroklorid és a dexpantenol kdzvetlentil fejtik ki hatasukat.

A xilometazolin-hidroklorid érsziikitd hatasa révén tartdsan csokkenti az orrjaratok duzzana-
tat, javitva ezzel az orrlégzést.

Ez a hatas jelentOsen javul a xilometazolin-hidroklorid €s a dexpantenol, amely eldsegiti a
sebgyogyulast és védi a nyalkahartyat hatasdnak kombinalasdval. A dexpantenol egy
pantoténsav szarmazek, amely a szervezet valamennyi szovete szamara sziikséges vitamin,
része az altalanos étrendnek, eldsegiti a sebgyogyulast €s védi a nyalkahartyat.

A Dexyl heveny orrnyéalkahartya-gyulladasban az orrnyalkahartya duzzanatdnak enyhitésére,
az orrdugulas csokkentésére, a bor- és nyalkahartya-elvaltozadsok gyogyulasanak elésegitésé-
re, az ugynevezett. vazomotoros (az erek Osszehtizoéddsaval Osszefiiggd) orrnydlkahartya-
gyulladas tiineteinek enyhitésére, valamint orrmiitétet kovetden a nehezitett orrlégzés kezelé-
sére alkalmazhato. A Dexyl 2 €s 6 év kozotti gyermekek szdmdara adhato (felndttek €s 6 éves
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kor feletti gyermekek szamara a gyogyszernek egy nagyobb hataserdssége ajanlott, amelynek
a neve: Dexyl felnétteknek és gyermekeknek 1 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspray).

Tudnivalok a Dexyl alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Dexylt, ha a gyermek

o allergias a xilometazolinra, a dexpantenolra vagy — ritka esetben — a gydgyszer egyéb
Osszetevojére;

o orrnyalkahartyajan hegesedéssel jard, szaraz porkos valadékos gyulladés all fenn;

o olyan sebészeti beavatkozason esett at, amely soran orron keresztiil tavolitottak el az
agyalapi mirigyét, vagy bizonyos agymitéten esett at amely a kemény agyhartydja felta-
rasaval jar;

o 2 évesnél fiatalabb.

Tovabbi figyelmeztetések és ovintézkedések

Noha a Dexyl orvosi vény nélkiil kaphaté gyogyszer, alkalmazasa elétt beszéljen kezeldorvo-

saval vagy gyogyszerészével, ha a gyermek

o ugynevezett monoaminoxidaz gatlokat (MAO-gatlok) vagy egyéb olyan gyogyszereket
szed, melyek novelhetik a vérnyomast;

o szemében megnodvekedett a belnyomas (zold halyog vagy glaukdéma), kiilondsen, ha
szlikzugt glaukdmaban szenved;

o sulyos sziv- és érrendszeri betegségben szenved (pl. magas vérnyomas /hipertenzid/);

o mellékveseveld-daganat betegségben (feokromocitoma) szenved;

o anyagcserezavarban szenved (pl. pajzsmirigy-talmiikddés (hipertiredzis, cukorbeteg-
ség), porfiridnak nevezett anyagcserezavar.

Noha ez a gydgyszer vény nélkiil kaphato, javasolt, hogy a gyermeken csak orvos tandcsara
alkalmazzak. A gyogyszer hosszu tava alkalmazasa ¢€s a tiilladagolasa keriilendd a mellékhata-
sok kialakulasa miatt, melyek kiilondsen a gyermekeket veszélyeztetik.

Egyéb gyogyszerek és a Dexyl

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a gyermek jelenleg vagy nemrégi-

ben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, ugyanis

e a Dexyl és bizonyos hangulatjavitd gyogyszerek (tranilcipromin-tipust MAO-gatlok vagy
triciklusos antidepresszansok) — sziv- és érrendszeri hatasaiknal fogva — novelhetik a vér-
nyomast;

e a Dexylt mas, influenza ¢s megfazas kezelésére szolgalod gyogyszerrel nem javasolt egyiitt
alkalmazni a sziv- és érrendszeri, valamint a kozponti idegrendszerre gyakorolt esetleges
mellékhatasok megnovekedése miatt.
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Hogyan kell alkalmazni a Dexylt?

A Dexyl az orrnyalkahartyan keriil helyi alkalmazasra. Ennek pontos leirasa a betegtdjékozta-
toban talalhato.

A készitmény csak feln6tt feliigyelete mellett alkalmazhato6.

Adagolasa: ha orvos masképpen nem rendeli, mindkét orrnyilasba egy-egy adag Dexyl orr-
spray-t kell alkalmazni, szlikség szerint, maximum harom adagot naponta. A maximalis egy-
szeri vagy napi adagot tallépni tilos.

Ne hasznalja a Dexylt 5 napnal hosszabb ideig, kivéve, ha ezt a kezeldorvos javasolta. A
Dexyl hossz tava alkalmazésa az orrnyalkahartya kronikus duzzanatahoz, stlyos esetben
elhalasdhoz vezethet.

Aki az eloirtnal t6bb Dexylt alkalmazott (tuladagolas) vagy véletleniil nagyobb mennyiségii
Dexylt nyelt le, anndl az alabbi tiinetek jelentkezhetnek: pupillatagulat, hanyinger, hadnyas, az
ajkak elkékiilése, laz, gorcsok, sziv- €s érrendszeri zavarok (szapora szivverés, szivritmusza-
var, keringési elégtelenség, szivmegallas, magas vérnyomas), a tiidé miikodési elégtelensége
(tidoodéma, 1égzési elégtelenség), mentalis zavarok. Ritkan az alabbi tiinetek is eldfordulhat-
nak: almossag, a testhdmérséklet csokkenése, szivirekvencia csokkenése, sokkszerli vérnyo-
maseses, nehézlégzés és koma.

Tuladagolas vagy véletlen lenyelés esetén forduljon orvoshoz.

Aki elfelejtette alkalmazni a Dexylt: ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potla-
sara, hanem folytassa a kezelést az adagolasi utasitds szerint.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatidsokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek. Ezek a kdvetkezOk:
e idegrendszeri betegségek €s tiinetek:
o nagyon ritka (10 000-b61 kevesebb mint 1 beteget érint): nyugtalansag, dlmatlansag,
faradtsag (almossag, szedacio), fejfajas, hallucinacio (kiilondsen gyermekeknél);
o szivbetegségek €s a szivvel kapcsolatos tiinetek:
o ritka (10 000-bAl 1-10 beteget érint): Szivdobogdsérzés, szapora szivverés (tahi-
kardia) vagy magas vérnyomas (hipertenzio),
o nagyon ritka: szivritmuszavar (aritmia);
e l¢gzOrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek:
o mnagyon ritka (10 000-bdl kevesebb, mint 1 beteget érint): Az alkalmazas befejezé-
se utan a nyalkahartya duzzanata, orrvérzes,
o nem ismert (a rendelkezésre all6 adatok alapjan a gyakorisdg nem Aallapithato
meg): az orrnyalkahartya €gd érzése és szarazsaga, tlisszentés;
e immunrendszeri betegségek és tlinetek
o nem gyakori (1000-bAl 1-10 beteget érint): talérzékenységi reakciok (borkiiités,
viszketés, a bOr €s a nyalkahartya duzzanata).
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Hogyan kell a Dexylt tarolni?
Legteljebb 25°C on tarolandd. Felbontas utan 6 hétig hasznalhat6 fel.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Dexyl kisgyermekeknek 0,5 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspray forgalomba hoza-
tali engedélyezési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013.
aprilis 17-én fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modosita-
sok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az emberi felhasznélasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szo616 Eurdpai
Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelvének 10 cikk (1) bekezdése és 1. melléklet II. rész
2. pontja, valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabalyok: az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szolo 2005.
évi XCV. torvény felhatalmazasa alapjan kiadott, az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek
forgalomba hozatalardl szolo 52/2005 (IX. 18.) EiM rendelet 5. § (2) bekezdés és 1. szamu
melléklete 2. rész 2. pontjaban foglaltaknak megfeleld kérelmet nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Féigazgatosag engedélyezte a Dexyl kisgyerme-
keknek 0,5 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspray gyodgyszerkészitmény forgalomba hozatalat. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja a Pharma-Regist Kft., Budapest.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba ho-
zatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
generikus beadvany) keriilt kiadasra. A hivatkozott referens gyogyszer a mar forgalomba ho-
zatali engedéllyel rendelkezd Nasic fiir Kinder 0,5 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspay.

A Nasic Németorszagban, elsé izben 1999-ben kapott forgalomba hozatali engedélyt, a ké-
relmezett készitményhez hasonl6an benzalkonium-mentes valtozat németorszagi forgalomba
hozatali engedély-jogosultja a Casella-med GmbH. Magyarorszdgon ez 2008-ban keriilt en-
gedélyezésre, a forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja a Closterfrau Healthcare GmbH.

A Dexyl kisgyermekeknek 0,5 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspray terapias javallata: orrnyal-
kahartya duzzanatdnak enyhitése, az orrdugulas csokkentése.

A javallat és az adagolas részletes leirdsa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Dexyl kisgyermekeknek 0,5 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspray gyogyszerkészitmény
xilometazolin-hidrokloridot €s dexpantenolt tartalmaz hatoanyagként.

A kérelmezd az 52/2005 EiM rendelet 7. § (1) bekezdés cikke alapjan nyujtott be nemzeti
engedélyezési eljarashoz kérelmet (generikus eljards). A hivatkozott referens gyogyszer a
Németorszagban 1999-ben engedélyezett Nasic fiir Kinder orrspray volt.

A készitmény indikacioi: rhinitis acutaban az orrnyéalkahartya duzzanatdnak enyhitésére, az
orrdugulas csokkentésére, a bor- és nyalkahartya-elvaltozasok gyogyulasanak eldsegitésére, a
rhinitis vasomotorica tiineteinek enyhitésére, valamint orrmiitétet kovetden a nehezitett orr-
légzés kezelésére.

I1.2 Hatéanyag
11.2.1 Xilometazolin-hidroklorid
A xilometazolin-hidroklorid hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozd adatokat a

kérelmez6 Eurdpai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) for-
majaban nyujtotta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetk6zi szabadnév (INN): xilometazolin-hidroklorid
Kémiai név: 2-[4-(1,1-dimetiletil)-2,6-dimetilbenzil]-4,5-dihidro-1H-
imidazol-hidroklorid

Szerkezet:

A xilometazolin-hidroklorid fehér vagy csaknem fehér kristalyos por, vizben, etanolban
¢s metanolban bdségesen oldddik. A molekula kiralitds-centrumot nem tartalmaz.

A hatéanyag-gyartasra vonatkoz6 adatokat az Europai Gyogyszermindségi Hatosag
(EDQM) a CEP megszerzésére iranyulo eljards soran értékelte. A tantsitvany kiegészitd
informaciot tartalmaz gyartas-specifikus oldoszer-maradék, TSE mentesség ¢és
ujravizsgalati id6 vonatkozasaban.

Az analitikai vizsgéalatokat a Ph. Eur. vonatkozd cikkelyei alapjan, valamint a hato-
anyaggyarto altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.
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A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfeleléen indokoltak, gyartasi
tételek adataival aldtdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek
J6 teljesitoképességét és a gyartas egyenletességét is. A hatdéanyag mindsitésekor alkal-
mazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatdéanyaggyartd, mind a
termékgyarto.

A hatdéanyag megfelel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennye-
z0krdl kiadott irdnymutatisanak.

A stabilitdsi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt gjra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfeleléen alatamasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak (GMP) valdé megteleldségét
a kérelmez6 megfelelden alatamasztotta.

11.2.2 Dexpantenol

A dexpantenol hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkoz6 adatokat a kérelmezd
CEP formajaban nyujtotta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): dexpantenol

Kémiai név: 2R-2,4-dihidroxi-N-(3-hidroxipropil)-3,3-dimetilbutan-
amid
Szerkezet:
H OH i
3 N OH
HO N T vy
@

A dexpantenol szintelen vagy enyhén séarga, stirtin folyd, nedvszivo folyadék, vagy fehér
kristalyos por. Vizben nagyon bdségesen oldodik; alkoholban bdségesen oldédik; éter-
ben kevéssé oldodik. A molekula kiralitas-centrumot nem tartalmaz.

A hatéanyag-gyartasra vonatkozo adatokat az EDQM a CEP megszerzésére iranyulo el-
jéaras soran értékelte. A tanusitvany kiegészitd informdaciot tartalmaz szerves szennyezé-
sek vonatkozasaban.

Az analitikai vizsgéalatokat a Ph. Eur. vonatkozd cikkelyei alapjan, valamint a hato-
anyaggyarto altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottdk. Ez utdbbiak egyben igazoljak az analitikai méd-
szerek jo teljesitOképességét és a gyartas egyenletességét is. A hatdanyag mindsitése-
kor alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatdanyaggyarto,
mind a termékgyarto.

A hatéanyag megfelel a genotoxikus szennyezOokrdl kiadott EMA-irdnymutatasnak.
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A stabilitdsi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt gjravizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfeleléen aldtamasztottak.

A hatéanyaggyartds GMP megfeleldségét a kérelmezd megfelelden alatdmasztotta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés célja az originalis készitményhez alapvetden hasonld készitmény
kifejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A készitmény végsé mindségi €s meny-
nyiségi Osszetételének kivalasztadsat a vizsgalt formulacidk gyogyszerészeti vizsgélatainak
eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképp a készitmény — a hatéanyagokon kiviil — a kdvetkezd 0sszetevo-
ket tartalmazza: dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat, kalium-dihidrogén-foszfat és tiszti-
tott viz.

A termék tiszta, szintelen oldat.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi cikkelyeinek. A termék TSE
mentessége — 0sszhangban a Ph. Eur. altalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely GMP-megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-
cikkelyének ¢és az ICH Q6A iranyelv utmutatdsanak. A termék analitikai médszereinek leirdsa
kell6en részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validalasa az ICH iranyelveknek megfe-
lel6. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a kdvetelményeknek. A
készitmény mindsitésehez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, analiti-
kai bizonylatait benyujtottak.

10 ml oldat kék HDPE kupakkal és ,3K-system” adagolopumpaval lezart szintelen fehér,
tobbadagos HDPE tartalyba és dobozba van csomagolva.

A csomagoldéanyagok mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozo Ph.
Eur. cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans Utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok aldtamasztjak a 2 éves lejarati idot. Felhasznalhatdsagi idotartam felbontés utan: 6 hét.

A készitmény legfeljebb 25°C-on tarolando.

A készitmény alkalmazasi eldirdsa, betegtdjékoztatoja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.
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I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése
A készitmény mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetelményeknek, a kért lejarati ido
végéig bizonyitott a hatdanyagok és a készitmény mindsége. A gyartas €s a mindségi eldira-

sok megfeleléen alatamasztjak a termék biztonsagossagat €s hatékonysagat.

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

1I1.1 Bevezetés

A kérelem jogalapja hivatkozo, generikus. A referens készitmény a mar forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd Nasic fiir Kinder 0,5 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspay.

A xilometazolin €és dexpantenol farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonsagai
jol ismertek. Ennek megfelelden a készitmény kockézat/haszon aranyanak eldontéséhez
tovabbi farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai vizsgalatok elvégzése a hatdéanyag
vonatkozdsdban nem volt sziikséges. A benyujtott Osszefoglalds a jelen beadvanytipus
esetében megfelel a vonatkozd eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

A xilometazolin intranazalis alkalmazéisa soran az orrnyalkahdrtya dilatalédott vérerei
kontrahalédnak, ezaltal csokkenti az orrdugulast, és a nyalkahartya-6démat €s a szekréciot.
Egyuttal javitja a nazalis ventillaciét. A dexpantenol (D-(+)-pantotenil-alkohol) a pantoténsav
alkoholos analdgja, védi a hamrétegeket €s eldsegiti a sebgyogyulast. Kiilséleg alkalmazva a
dexpantenol/pantenol hozzdjarul a sériilt bor vagy nyalkahartydk fokozott pantoténsav
igényének kielégitéséhez.

II1.3 Farmakokinetika

Korlatozott mennyiségli nem-klinikai adat érhet6 el a xilometazolinra vonatkozdéan. Nem fi-
gyeltek meg szoveti akkumulaciot, a metabolitok a vesén keresztiil valasztddnak ki.

A dexpantenol orrnyalkahartyan keresztiili felszivodasaval, illetve a nyalkahartyaban zajlo
metabolizmusaval kapcsolatosan nem végeztek vizsgalatokat.

I11.4 Toxikolégia

A xilometazolinnak nincs mutagén hatasa. Az allatkisérletek soran teratogén hatds nem mu-
tatkozott, amikor a xilometazolint egereknek €s patkdnyoknak sub cutan adtdk. A pantoténsav
sem egyszeri, sem ismételt dozisban adva nem mutatott toxicitast.

I11.5 Koérnyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
eurdpai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény haszndlata nem fokozza a
kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények
helyettesitésére szolgal.
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I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany generikus kérelem. A hatdanyag farmakologiai, kinetikai és toxikologiai
tulajdonsagai jol ismertek, jabb nem-klinikai vizsgélatok elvégzése nem sziikséges.

A Dexyl kisgyermekeknek 1 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspray gyogyszerkészitmény forga-
lomba hozatal iranti kérelme nem-klinikai szempontbdl nem kifogéasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A kérelem jogalapja hivatkozo, generikus. A referens készitmény a mar forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd Nasic fiir Kinder 0,5 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspay.

A xilometazolin a szimpatomimetikumok csoportjaba tartozd hatdanyag, a dexpantenol a
pantoténsav alkoholos analdgja védi a hamrétegeket €s eldsegiti a sebgydgyulast.

A beadvany a referens készitmény dokumentacidjara hivatkozik, valamint irodalmi 6sszefog-
lalokat tartalmaz.

IV.2 Farmakokinetika

A xilometazolin abszorpcidja jelen esetben elhanyagolhatd, ezért gydgyszer-interakciokra is
kevesebb a lehetdség. A xilometazolin az imidazol gylrii hidrolizisével metabolizalodik. Az
orrban helyileg alkalmazott xilometazolin plazmakoncentracidja emberben nagyon alacsony,
kozel a mérhetdség hatardhoz.

A dexpantenol a borrdl és nyadlkahartyarol jol felszivodik, s gyorsan atalakul pantoténsavva.

A készitmény megegyezik a mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé Nasic fiir Kin-
der orrspray-vel, s azonos 0sszetételii vizes oldatok esetében a bioegyenértékiiség kiilon vizs-
galatokkal torténd bizonyitdsa nem sziikséges.

IV.3 Farmakodinamia

A xilometazolin szimpatomimetikus hatasti anyag, intranazalis alkalmazasa sordn az orrnyal-
kahartya dilatalodott vérerei kontrahdlodnak, ezaltal csokkenti az orrdugulast, és a nyalkahar-

tya-6démat és a szekréciot. Egyuttal javitja a nazalis ventillaciot.

A dexpantenol segit ellenstlyozni a xilometazolin nyalkahartya-irritalo hatasat.

IV.4 Klinikai hatasossag

Klinikai hatasossagot kozvetleniil igazolo sajat eredményt nem nyujtottak be. A kérelmezo
hivatkozik a benzalkoniumot tartalmazo Nasic-készitménnyel végzett vizsgalatokra. A ké-
szitmény megegyezik a mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé Nasic fiir Kinder
orrspray-vel.
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IV.5 Klinikai biztonsagossag

Mint a IV.2 fejezetben emlitésre keriilt, a kérelmezett gyogyszer kiilon vizsgélat nélkil is
egyenértékil a referensként megjelolt készitménnyel, igy klinikai biztonsagossaguk is azonos-
nak tekinthetd.

IV.6 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany generikus kérelem. Elvégzett vizsgalatok nélkiil is egyenértékiinek tekinthetd a
referens készitménnyel.

A hatéanyagok farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi €s biztonsagossagi tulajdonsagai jol
ismertek, Gjabb klinikai vizsgalatok elvégzése nem sziikséges.

Klinikai szempontbol nem mertilt fel kétség a készitmény engedélyezhetdségével kapcsolat-
ban.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany a xilometazolin-hidroklorid és a dexpantenol generikus készitménye. A hivatko-
zott referens gydgyszer a mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd Nasic fiir Kinder
0,5 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspay.

A kért javallat: orrnyalkahartya duzzanatanak enyhitése, az orrdugulds csokkentése.

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

A teréapias elony/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

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

Farmakovigilancia rendszer

A kérelmezo altal bemutatott farmakovigilancia-rendszer leirdsa megfelel a kovetelmé-
nyeknek. Folyamatosan rendelkezésére all a farmakovigilancia meghatalmazott sze-
mély. Biztositott, hogy barmely, a gydgyszerrel kapcsolatos kedvezdtlen hatas — akar
az Eurdpai Kozosségen beliil, akar azon kiviil észlelik — bejelentésre és feldolgozasra
keril.

Kockazatkezelési terv

Kockazatkezelése terv — amint azt a vonatkozo Utmutato: EMEA/CHMP/96268/2005
meghatarozza — benyujtasa az adott esetben nem sziikséges, mert a szoban forgd gene-
rikus beadvanyban szereplé hatoanyagok: xilometazolin és dexpantenol biztonsagossaga
J6l ismert, s a készitmény alkalmazaséara elsd sorban masik, azonos hatdéanyag-tartalmu
gyogyszer helyettesitésekor keriil sor. Ezért a benyujtott kisérdiratokban 1év6 biztonsa-
gossagra vonatkozd ajanlasok elegenddek a gydgyszer biztonsadgos alkalmazasanak
fenntartdsahoz. A rutin farmakovigilancia tevékenységen tulmenden kiegészité kocka-
zatcsokkentd tevékenységre nincs sziikség.

ldészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)

A kérelmez6 3 éves PSUR ciklust javasolt, kezdete a forgalomba hozatali engedély ki-
adasanak kelte. Ez elfogadhato.
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Osztalyozas

Gyogyszertarbol orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

V.2 Alkalmazasi eldiras

Az alkalmazasi eléirds mind orvosi, mind gydgyszerészeti szempontbdl megfeleld, s kelld
mértékben harmonizalt a referencia-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.

Az eljaras Engedélvezve Ertékeld
befejezésének va gelut};sitva jelentés
kelte 8y csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




