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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyodgyszerészeti Intézet fOigazgatdosaga értékelte a Flector Extra 10 mg/g gél gyogyszerke-
szitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsagossag €s
hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer forga-
lomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az IBSA Pharma Kft.,
Budapest.

A készitmény hatéanyaga: diklofenak-epolamin

A gél grammonként 12,93 mg diklofendk-epolamin hatéanyagot tartalmaz (ami megfelel
10,0 mg diklofendk—natriumnak).

Tovabbi Osszetevok: szdjalecitin (fokozza a diklofendk felszivodasat), makrogol-glicerin-
hidroxisztearat, makrogol-sztearat, karbomerek, natrium-hidroxid, izopropil-alkohol, parfiim
(Floral PH-Y), tisztitott viz.

A készitmény sargas szinli, tejszerti, homogén gél, kiils6leg, boron torténd hasznalatra, alumi-
nium tubusba toltve, vagy hajtdégazos (stiritett levegd) aluminium tartadlyban, dobozban.

A Flector Extra 10 mg/g gél az inak, szalagok, izmok és iziiletek sériilése — mint ficam,
z0z0das, randulas, huzodas — kovetkeztében fellepd fajdalom és gyulladds helyi tiineti
kezelésére szolgal.

A kezelendd feliilet nagysagatol fiiggden naponta 2-4 izben 2-4 g gélt kell az ép borfeliiletre
felvinni — ami lehetdvé teszi a napi kétszeri adagolast is —, maximum két héten at. A gél hasz-
nalata utan a kezet kell mosni, kivéve, ha a kezelés a kézen torténik.

Tudnivalék a Flector Extra 10 mg/g gél alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Flector Extra 10 mg/g gélt:

e amennyiben On allergias (tGlérzékeny) diklofendkra, acetilszalicilsavra vagy mas nem-
szteroid gyulladascsokkentdre (NSAID);

e  ha On allergias a Flector Extra 10 mg/g gél barmely dsszetevéjére;

e ha On asztmés, vagy légzési nehézségei vannak, bérpir, orrfolyas jelentkezett Onnél
acetilszalicilsav vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentd szedése utan;

o  s¢riilt borfeliiletre — ideértve a nedvedzd boérgyulladast- fertdzott borre, ekcémara, égett
sebre;

e aterhesség harmadik harmadaban (6. honapjanak kezdetétdl);

e gyermek (14 évesnél fiatalabb) esetében;

e miutdn a készitmény szojaolajat tartalmaz, ne alkalmazza, amennyiben féldimogyoro
vagy sz0ja allergidja van;

o aktiv fekélybetegség esetén, valamint izopropanollal szembeni tulérzékenység esetén.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Flector Extra 10 mg/g gél alkalmazasa elott beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszereé-
szével, ha

e szivbetegsége van;

e vesebetegsége van;

e majbetegsége van;

e gyomorfekélye van, vagy volt kordbban;

e gyulladdsos bélproblémaja van (mint pl. Crohn betegség vagy fekélyes vastag-
bélgyulladas), vagy ha On hajlamos bélvérzésre;

e rendszeresen szolariumozik, vagy napozik.

A készitmény nem keriilhet a szembe, a nyalkahartydra, vagy a szdjba, és nem szabad
lenyelni.

Ne napozzon, €s ne menjen szoldriumba a Flector 10 mg/g gél kezelés alatt a fényérzékenység
kialakulasanak kockéazata miatt.

A mellékhatasok elkeriilése érdekében ne alkalmazza a Flector 10 mg/g gélt tartdsan, (legfel-
jebb 2 hétig) vagy nagy borfeliileten.

A Flector Extra 10 mg/g gél jol szell6z6 kotéssel befedhetd, légelzard kotést ne alkalmazzon
ra.
Hagyja abba a kezelést, ha borkiiités jelentkezik az alkalmazast kovetden

Egyéb gyogyszerek és a Flector Extra 10 mg/g gél

Mivel a boron alkalmazott gélbdl a diklofenak szisztémas felszivodasa elhanyagolhat6 igy az
ilyen jellegli kdlcsonhatés valosziniitlen.

Terhesség, szoptatds és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Terhesség alatt nem javasolt a Flector Extra 10 mg/g gél hasznalata, a harmadik harmadban (a
6. honap kezdetétdl) pedig nem szabad alkalmazni a gélt.

Mint a t6bbi nem szteroid gyulladasgatlo (NSAID) a diklofendk is atjut kis mennyiségben az
anyatejbe. A Flector Extra 10 mg/g gél terapias adagjat alkalmazva ugyan nincs hatassal a
szoptatott csecsemdre, azonban — a biztonsag kedvéért — alkalmazéasa szoptatas alatt csak or-
vos vagy gyogyszerész tanacsara torténjen. Azonban ilyen esetben sem szabad a szoptatd nd
mellén, tovabbd mas nagy kiterjedésii borfeliileten sem szabad alkalmazni,

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre: a
kiils6leg, borre alkalmazott gélnek nincs olyan hatdsa, ami befolyasolna a gépjarmiivezetés-
hez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
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Fontos informaciok a Flector Extra 10 mg/g gél egyik osszetevojérol: a készitmény
szOjaolajat tartalmaz. Ne alkalmazza a készitményt, amennyiben foldimogyoro- vagy szoja-
allergiaja van!

Hogyan kell alkalmazni a Flector Extra 10 mg/g gélt?

A kezelendd feliilet nagysagatol fiiggden naponta 2-4 izben 2-4 g gélt vigyen fel az ép borfe-
liletre, maximum 2 hétig alkalmazva. Hasznalat utdn mossa meg a kezét, kivéve, ha a kezét
kell kezelni.

Ha elfelejtette alkalmazni a Flector Extra 10 mg/g gélt. ne alkalmazzon tobbet a javasolt napi
adagnal.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a készitmény is okozhat mellékhatadsokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

e (Gyakori mellékhatas (100-bol 1-10 betegnél fordul eld):
- bortiinetek, mint borkiiités, ekcéma, vords foltok a boron (eritéma), borgyulladas (az
ugynevezett kontakt dermatitiszt is ide€rtve), viszketés.
o Ritka mellékhatas (10 000-bdl 1-10 betegnél fordul eld):
- holyagos borkiiités (ugynevezett dermatitisz bulloza).
e Nagyon ritka mellékhatas (10 000-bdl kevesebb, mint 1 betegnél fordul eld):
- talérzékenység (allergia): csalankiiités, az arc, az ajkak, a nyelv vagy a gége vizenyds
duzzanata (angioneurotikus 6déma),
- légszomj, mellkasi nyomasérzés (asztma),
- fényérzékenységi reakcio: viszketés, 6déma, holyagképzddés a boron,
- -holyagos borkiiités (fertdzéses eredetil).

Nem megfeleléen alkalmazva a Flector Extra 10 mg/g gélt, eléfordulhatnak a széjon at bevehe-
td diklofenak tartalmt gyogyszerekre jellemzd mellékhatdsok: pl. gyomor-, bélvérzés, hasi

fajdalom, maj- veseproblémak. Ezek kockazata azonban elhanyagolhato.

Az iddsebbeknél nagyobb a hajlam a mellékhatasok eléfordulasara.

Hogyan kell a Flector Extra 10 mg/g gélt tarolni?

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast, de a tubust tartsa jol lezarva és a gyogyszer
gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Flector Extra 10 mg/g gél forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran végzett
tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2012. november 30-an fejezodott be. Az eljaras
lezarasa utani Iényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A Flector Extra 10 mg/g gél készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme megfelel az emberi
alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalarol sz616 52/2005. (X1.18.) EiiM rende-
let 7. § (7) bekezdése altal eldirt kovetelményeknek (nemzeti, referens gyogyszerre hivatkozo,
de az eltérd Osszetételbdl eredden javitott felszivodas miatt hibrid beadvany). A hivatkozott
készitmény az IBSA Pharma Kft. Flector 10 mg/g gél gyogyszere, amely Magyarorszagon
1996-ban kapott forgalomba hozatali engedélyt.

A gyogyszerfejlesztés soran a micella-képzésre hajlamos diklofendk-epolamin hatéanyag tar-
talmu gélhez lecitint adagoltak. Kimutattak, hogy a Flector Extra 10 mg/g gél lecitin-tartalma
miatt fokozza a hatéanyag boron keresztiil torténd felszivodasat, €s a készitmény gyorsabban
¢és hatékonyabban csokkenti a fajdalmat trauma utdni sériilések esetén Osszehasonlitva a
Flector 10 mg/g géllel.

A diklofendk hidroxietil-pirrolidin — vagy mas néven diklofendk-epolamin — a diklofendk
vizoldékony s6ja. A diklofendk-epolamin nem szteroid gyulladascsokkentd, 1az- és fajdalom-
csillapitd. Gatolja a prosztaglandin szintézist. Lokalis alkalmazas esetén a boron keresztiil a
bor alatti szovetbe hatol, és ott csokkenti az akut €s kronikus gyulladasos reakciot. Gyulladés-
csokkentd ¢és analgetikus hatasai a traumds €s reumatikus gyulladdsok esetében a duzzanat,
valamint a nyomasi- €s a mozgataskor jelentkezd fajdalom csokkentésében mutatkoznak.

A készitmény terapids javallata: iziiletek, izmok, inak és szalagok trauma utani (zuzodas, fi-
cam, randulds, hiz6dés) fajdalom és gyulladas helyi kezelése.

A javallatok €s az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.



Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- Flector Extra

és Szervezetfejlesztési Intézet 10 mg/g gél
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Flector Extra 10 mg/g gél gyogyszerkészitmény diklofendk-epolamint tartalmaz hato-
anyagként.

A kérelem alapja a kérelmezd referens-készitményére (Flector 10 mg/g gél) vald hivatkozas,
az 1) Osszetétel biztositotta jobb hatéanyag-felszivodassal (hibrid beadvany). Ennek alata-
masztasara megfeleld dokumentéciot nyujtottak be.

I1.2 Hatéanyag
A diklofenak epolamin hat6anyag mindségére €s gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezd

hat6anyagra vonatkozo alapadatok (Active Substance Master File) formdjaban nyujtotta be,
mellékelve a hatdéanyaggyartd hozzéajarulasat tanusitd nyilatkozatot.

Nemzetkozi szabadnév (INN): diclofenac epolamine
Kémiai név: 2-[(2,6-diklorfenil)amino]fenilacetat 1-(2-
hidroxietil)pirolidin s6
Szerkezet:
i CH,C00
F ,n'
I\_./] \._ /f> N
a —CH,—OH

A diklofenak-epolamin fehér vagy elefantcsont szinii, keserli izli, enyhén ammoniumszagu
kristalyos por. Vizben bdségesen oldodik; etanolban, metanolban €s kloroformban oldédik,
petroléterben és hexanban oldhatatlan. A molekula kiralitds-centrumot nem tartalmaz €s po-
limorfidra hajlamos. A gyartd adatokkal igazolta, hogy a gyartas sordn mindig azonos poli-
morf mdédosulat keletkezik.

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

A gyartas €s a hatoanyag jellemzeése megfelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) Em-
bergyodgyaszati bizottsdga (CHMP) érvényes titmutatdinak.

A hatoanyag (az epolaminsd) nem hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur.), ezért
a hatdanyaggyarto sajat jellemzd adatokat és mindségi kovetelményeket dolgozott ki, mely a
kovetkezdket tartalmazza: leirds, oldhatosag, azonositas, pH, olvadasi tartomany, viztartalom,
szultdithamu, nehézfém-tartalom, szennyezOanyag-tartalom (HPLC), hatéanyag-tartalom
(potenciometria és HPLC), olddszer-maradvany (GC), idegen anyagok.
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Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatbanyaggyar-
to altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek 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 szennyezokrdl kiadott iranymutatdsanak.

Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast.
A javasolt csomagoldanyagban az Gjra-vizsgalati 1d6t a benyujtott stabilitasi adatok megfele-
16en alatamasztottak.

A hatdéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valdé (GMP) megfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény
A termék kiilleme: sargés, tejszerti homogén, izopropil-alkohol és parfiim-illati gél.

A gyogyszerészeti fejlesztés célja a hasonlo, forgalomban 1évo készitményekhez — elsdsorban
a mar forgalmazott Flector 10 mg/g gélhez — hasonlé gyogyszerforma-tulajdonsagu készit-
mény kifejlesztése volt (ide nem értve a szojalecitin-tartalom biztositotta megnovelt
biohasznosuldst), melyet megfeleléen dokumentéltak. A készitmény végsé mindségi €s meny-
nyiségi Osszetételének kivalasztdsat a vizsgalt Osszetételek gyogyszerészeti vizsgdlatainak
eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: parfiim
(Floral PH-Y), makrogol-glicerin-éter-hidroxisztearat, natrium-hidroxid, karbomerek,
makrogol-sztearat, szojalecitin, izopropil-alkohol, tisztitott viz.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi €s altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a
Ph. Eur. vonatkozo altalanos 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
val6é megfeleldsége 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 mindségi kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, ana-
litikai bizonylatait benyujtottak.
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A gél csomagolasa: epoxigyanta bevonattal ellatott, csavaros polietilén kupakkal lezart alu-
minium tubusban és dobozban; illetve a 100 g-os kiszerelés poliészter/Al/poliamid/linearis
alacsony stiriségli polietilén laminalt tasakban, hajtogazos (stritett levegd) aluminium tar-
talyban, dobozban.

A csomagoldanyagok mindsége megfelel az elsddleges csomagoldanyagokra vonatkozd Ph.
Eur. cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans iranyelveknek megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok aladtamasztjdk a 3 év lejarati idOt. A készitmény tarolasi koriilményei: ez a gyogyszer
nem igényel kiilonleges tarolast, a tubust tartsa jol lezarva.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatdja és cimkéje gyodgyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Flector Extra 10 mg/g gél mindsége megfelel az érvényes hatdsagi kovetelményeknek, a
kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag €s a készitmény megfelelé mindsége. A gyar-
tas €s a mindségi eldirasok kellden alatamasztjak a termék biztonsagossagat €s hatékonysagat.

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

I11.1 Bevezetés
A Flector Extra 10 mg/g gél diklofendk-epolamint tartalmaz hatéanyagként.

A diklofenak farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek. En-
nek megfeleléen a készitmény kockazat/haszon ardnyanak megitéléséhez tovabbi nem-
klinikai vizsgélatok elvégzésére nem volt sziikség.

A beadvany szakirodalmon alapuld értékelésben 0sszegzi a hatdéanyag farmakodinamias, ki-
netikai €s toxikoldgiai jellemzdivel kapcsolatos jelenlegi ismereteket. A szakirodalmon alapu-
16 nem-klinikai 6sszegzés megfelel az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek forgalomba
hozatalardl sz616 52/2005. (XI.18.) EiM rendelet 7. § (7) bekezdése altal eldirt kdvetelmé-
nyeknek (referens készitményre hibrid beadvany, klinikai adatokkal kiegészitve).

A nem-klinikai Osszefoglalot megfeleld végzettségl szakértd allitotta Ossze. A hivatkozott
kozlemények szama (53) és azok megjelenési ideje (2011-ig bezardlag) elfogadhatd.

I11.2 Farmakologia

A diklofenak-epolamin nem szteroid gyulladascsokkentd ¢és fajdalomcsillapitdé, amely a
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén a kiilonbozo allatkisérletes modellekben hatasos. Gyul-
ladascsokkentd ¢€s analgetikus hatdsait a traumas sériilések esetében a duzzanat, valamint a
nyomasi- és a mozgataskor jelentkezd fdjdalom csokkentésében igazoltak.

II1.3 Farmakokinetika

Helyi készitmények alkalmazésa sordn a diklofendk-epolamin gyorsan €és hatékonyan penetral
a mélyebben fekvo szovetekbe, ahol eléri a terapias koncentraciot. Dermalis expozicid eseté-
ben a hatdanyag szisztémas koncentracioja alacsony (az alkalmazott dozis kb. 5 %-a). A
diklofenak-epolamin a majban metabolizalodik aromas hidroxilacié és konjugacids folyama-
tok révén.

I11.4 Toxikolégia

szerint a kisérleti 4llatokban nem mutattak ki szisztémads toxicitasra utald jeleket. A hatéanyag
nem genotoxikus, nem karcinogén, ill. nem kdrositja a reprodukcios képességeket lokalis al-
kalmazas esetében.
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I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

Az elvégzett kornyezeti expozicioval kapcsolatos kockazat-elemzés megfelel a vonatkozo
eurdpai utmutatd (EMEA/CHMP/SWP/4447/00) eldirasanak. A hatdanyag felszini vizekre
vonatkoz0, becsiilt expozicioja alapjdn nem valdszintsithetd fokozott kornyezeti terhelés.

IIL.5 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A hatoanyag farmakoldgiai, kinetikai €s toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek, Gjabb nem-
klinikai vizsgélatok elvégzése nem sziikséges.

A Flector Extra 10 mg/g g€l készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme nem-klinikai
szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés
A Flector Extra 10 mg/g gél hatdéanyaga a diklofenak-epolamin.

A hatdéanyag human farmakoldgiai, kinetikai, hatékonysagi €s biztonsagossagi jellemzdi jol
ismertek, igy szakirodalmon alapuld klinikai §sszefoglald benytjtasa megfelel az emberi al-
kalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolo 52/2005. (XI.18.) EiiM rendelet
7. § (7) bekezdése altal eldirt kovetelményeknek.

A klinikai 6sszefoglalot megfeleld végzettségl szakértd készitette, a hivatkozott kozlemények
szama (83) ¢és azok megjelenési ideje (2011-ig bezarolag) elfogadhato.

A beadvany, noha referens készitményre hivatkozik, hibrid, mert 6sszehasonlito klinikai vizs-
galattal igazoltak, hogy a lecitint tartalmazo Flector Extra 10 mg/g gél gyorsabban ¢és hatéko-
nyabban csokkenti a fajdalmat trauma utani sériilések esetében, mint a kérelmezdének a lecitint
nem tartalmaz6, Magyarorszagon korabban forgalomba hozatali engedélyt kapott készitménye
(Flector 10 mg/g gél).

A készitmény terapids javallata: iziiletek, izmok, inak és szalagok trauma utani (zuzo6das, fi-
cam, randulds, hizddés) fajdalom és gyulladas helyi kezelése.

1V.2 FarmakoKkinetika

A Flector Extra 10 mg/g gél borfeliileten torténd alkalmazéasat kovetéen a diklofendk-
epolamin a bOron keresztiil abszorbealddik. A diklofendk perkutan abszorpcidja egészséges
onkénteseken 6%-a az alkalmazott dozisnak. Metabolizadcidos mechanizmusa és eliminacios
kinetikéaja lokalis alkalmazas utan nem kiilonbozik a szisztémas alkalmazas soran megfigyel-
tektol.

A Flector Extra 10 mg/g gél szdjalecitin tartalma micellat képez a diklofendk-epolaminnal,
fokozva annak a boron at torténd felszivodasat. Szakirodalmi adat szerint a lecitint tartalmazo
g¢lbdl a hatdanyag gyorsabban és nagyobb mértékben szivodik fel, mint a lecitint nem tartal-
maz6 készitménybol.

1V.3 Farmakodinamia

A diklofendk-epolamin nem szteroid gyulladascsokkentd, 14z- és fajdalomcsillapitd. Gatolja a
prosztaglandin-szintézist. Lokalis alkalmazas esetén a boron keresztiil a bor alatti szovetbe
hatol, és ott csokkenti a gyulladasos reakciot. Gyulladascsokkentd €s analgetikus hatdsai tra-
uma utani sériilések esetében a duzzanat, valamint a nyomadsi- ¢s a mozgataskor jelentkezd
fajdalom csokkentésében mutatkoznak meg.
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IV.4 Klinikai hatasossag

A Flector Extra 10 mg/g g€l szojalecitin tartalma fokozza a hatéanyag boron at torténd felszi-
vodasat. A kérelmezd Osszehasonlitod klinikai vizsgalattal igazolta, hogy a lecitin-tartalmua gél
gyorsabban és hatékonyabban csokkenti a fajdalmat trauma utani sériilések esetében, mint a
lecitint nem tartalmazo gél.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A készitmény biztonsagos alkalmazasat szakirodalmi €és mas EU-tagallambol szarmazo forga-
lomba hozatal utdani adatok egyarant alatdmasztjdk. A nem-szteroid gyulladdsgatld hato-
anyagokra jellemz6 mellékhatdsok (gyomor-bélrendszeri, a vesét, a 1€gz6 rendszert karosito
hatasok) eléforduldsi gyakorisaga joval kisebb, mint amely jellemz6 az oralis készitmények
esetében.

IV.6 A klinikai szempontok megbeszélése

A hatdanyag farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi €és biztonsdgossagi tulajdonsagai jol is-
mertek, igy a hatdanyag jellemzésére vonatkozo szakirodalmi 6sszefoglald elfogadhato.

Az Osszehasonlito klinikai vizsgélat alapjan a lecitin-tartalma gél gyorsabban €s hatékonyab-
ban csokkenti a fajdalmat trauma uténi sériilések esetében, mint a lecitint nem tartalmazo gél.

A Flector Extra 10 mg/g gél készitmény forgalomba hozatali engedély iranti kérelme klinikai
szempontbol nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany a nem-szteroid gyulladasgatlok kozé tartozod diklofendk epolamin-sojanak ké-
szitménye. A kért javallat: iziiletek, izmok, inak €s szalagok trauma utani (zuzodas, ficam,
randulés, hizddés) fajdalom és gyulladas helyi kezelése.

A kérelmez6 egy korabban forgalomba hozatali engedélyt kapott készitményét, a Flector 10
mg/g gélt nevezte meg referens készitmeénynek, majd 6sszehasonlité klinikai vizsgalattal iga-
zolta, hogy az eltérd Osszetételli, szdjalecitint tartalmazd Flector Extra gélbdl jobb a hato-
anyag felszivodasa, igy a terapias hatas.

A benyujtott dokumentéacido formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A
diklofendkra vonatkoz6 nagy mennyiségli klinikai tapasztalat bizonyitja a vegylilet terapias
értékét, amelyet a benyujtott klinikai vizsgalat is alatdmasztott. A terapias elony/hatrany érté-
kelése 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 leirasa 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
keriil.

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 hivatkozo beadvanyban szerepld hatdanyag biztonsagossaga jol
ismert, s alkalmazésara els6 sorban masik, azonos hatéanyag-tartalmu gyogyszer helyet-
tesitésekor keriil sor. Ezért a kérelmezd a benyujtott kisérdiratokban 1év0 biztonsagos-
sadgra vonatkozo ajanlasokat elegenddnek taldlja a gydgyszer biztonsagos alkalmazasa-
nak fenntartdsdhoz. A kérelmezd rutin farmakovigilancia tevékenységen tulmenden ki-
egeészitd kockazatcsokkentd tevékenységet nem tervez. Ez az indoklas elfogadhato.
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ldészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)

A kérelmez6 3 éves PSUR ciklust javasolt, a Data Lock Point megjelolésével, figyelem-
be véve a hatbanyag harmonizalt ,,nemzetkdzi sziiletésnapjat”™ is.

Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer.

V.2 Alkalmazasi eloiras

Az alkalmazasi eléirds mind orvosi, mind gydgyszerészeti szempontbdl megfeleld, s kelld
mértékben harmonizélt a referens készitményével.

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

16ivel az emberi alkalmazésra keriilo gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajekoztatdjarol 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




