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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyodgyszerészeti Intézet f0igazgatosaga értékelte az Otrivin Menthol 1 mg/ml adagolo oldatos
orrspray gyogyszerkészitményre vonatkozd kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai €s kli-
nikai biztonsagossag €s hatdsossadg szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet
kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosult-
ja a Novartis Hungaria Kft. (Consumer Health részlege), Budapest.

A készitmény hatdanyaga a xilometazolin-hidroklorid. Egy milliliter oldatban 1 mg xilometa-
zolin-hidroklorid van.

Egyéb 0sszetevok: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dodeka-
hidrat, natrium-klorid, dindtrium-edetat, levomentol, cineol, szorbit, makrogol-glicerin-
hidroxisztearat, tiszti-tott viz.

Az Otrivin Menthol gydgyszerformdja: adagolo oldatos orrspray, opalos, fehér szinti, mentol
¢s eukaliptusz illati oldat, egyenletes adagolast biztosito, kupakkal lezart, PP szorofejjel €s
adagol6 pumpaval ellatott HDPE tartalyban, dobozban. A csomagolas tartalma 10 ml,

Az Otrivin Menthol az orrnyéalkahartya kezelésére alkalmas érsziikitd hatasu készitmény,
amely gyorsan megsziinteti az orrdugulast, ezaltal konnyiti az orrlégzést. Kiilonbozo eredetli
nathas megbetegedés (pl. meghtilés, szénandtha, egyéb allergias eredetii natha vagy orrmel-
I€kiireg-gyulladas) okozta orrdugulas enyhitésére alkalmas.

Fiilfert6zések esetén az Otrivin Menthol segit csokkenteni az orrgarat-nyalkahartya (amely
bevonja az orrjaratokat €s a torkot) duzzanatat. Az orr vizsgalata soran is javasolhatja alkal-
mazasat az orvos.

Az Otrivin Menthol hatasa néhany percen beliil kialakul, és kb. 12 6ran keresztiil fennmarad.
Az érzékeny nyalkahartya 1s jol tliri. Az orrnyalkahartya-duzzanatot csokkentd hatdanyaga
mellett hiisitd mentol és eukaliptusz aromaparat is tartalmaz, viszont nem tartalmaz semmi-
lyen tartdsitoszert, ezzel lecsokkenti az allergia €s irritdcid kockazatat.

Az Otrivin Menthol felndttek és 12 év feletti serdiilok szdmara javasolt.

Tudnivalék az Otrivin Menthol 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Otrivin Menthol 1 mg/ml adagolo oldatos orrspray-t

— aki allergias (tulérzékeny) a xilometazolin-hidrokloridra vagy az orrspray egyéb
Osszetevojére;

— aki nemrégiben orron keresztiili miitéten esett at;

— akinek zart zugu zoldhalyogja (glaukéma) van;

— az orrnyalkahartya kiszaradéasaval jaro gyulladas (rinitisz szikka) esetén.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Otrivin Menthol 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray vény nélkiil kaphatd gyogyszer, de
alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha magas vérnyomasa,
ha szivbetegsége, pajzsmirigy-talmiikddése, cukorbetegsége van.

Egyéb orrdugulast csokkentd készitményekhez hasonldéan az Otrivin Menthol ndvelheti az
alvasi rendellenességek, szédiilés, remegés eldforduldsat az erre érzékeny betegeknél. Fordul-
jon orvosahoz, ha ilyet tapasztal.

Egyéb helyi érsziikitdé hatast anyagokhoz hasonléan az Otrivin Menthol sem alkalmazhat6
tartosan, 7 napnal tovabb. Amennyiben tiinetei tovabbra is fennallnak, forduljon orvoshoz,
mivel az elhuzodo, vagy tal magas adag alkalmazasa az orrdugulas visszatérését vagy rosz-
szabbodasat eredményezheti.

Az Otrivin Menthol nem alkalmazhat6 a szemben vagy a szajban.

Gyermekek: az Otrivin Menthol nem alkalmazhato 12 év alatti gyermekek kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és az Otrivin Menthol 1 mg/ml adagolo oldatos orrspray: az Otrivin
Menthol nem alkalmazhaté egyidejileg egyes depresszido elleni gyodgyszerekkel
(monoaminooxidaz-gatlok (MAOI), tri- vagy tetraciklikus antidepresszansok).

Terhesség és szoptatads

Terhesség alatt ne hasznalja az Otrivin Menthol-t.

Szoptatas alatt az Otrivin Menthol csak orvosi javaslat alapjan alkalmazhato.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre: az
Otrivin Menthol nem vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolydsolja a gépjarmiivezetéshez
¢s gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Hogyan kell alkalmazni az Otrivin Menthol 1 mg/ml adagolo oldatos orrspray-t?

A készitmény ajanlott adagja felndttek és 12 évesnél idésebb gyermeke, serdiildk szdmara: 1
befivas mindkét orrnyilasba, naponta legfeljebb 3 alkalommal. Az adagolas tallépése nem
javasolt, kiilondsen 12 évnél id6sebb gyermekek, serdiilok €s iddskoruak esetében.

Az Otrivin Menthol nem alkalmazhat6 12 éves kor alatti gyermekek kezelésére.

Az alkalmazas részletes szabdlyai a betegtajékoztatdban talalhatok.

Ha az eloirtnal tobb Otrivin Menthol 1 mg/ml adagolo oldatos orrspray-t alkalmazott, illetve
véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz vagy gyogyszerészhez kell fordulni.

Ha elfelejtette alkalmazni az Otrivin Menthol 1 mg/ml adagolo oldatos orrspray-t, ne
alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
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Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhat4dsokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba az Otrivin Menthol alkalmazasat €s azonnal forduljon orvoshoz, aki az alabbi
tiineteket tapasztalja (melyek allergias reakci6 jelei lehetnek):

- 1€gzési €s nyelési nehézség

- az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata

- a bor erds viszketése, voros kiiitésekkel vagy kiemelked6 duzzanatokkal.

Gyakori mellékhatdsok (100-bol 1-10 embernél jelentkezhetnek): az orrnyalkahartya szaraz-
sadga vagy irritacidja, hanyinger, fejfajas, helyi ¢go érzés.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl kevesebb, mint 1 embernél jelentkezhetnek): allergi-
as reakci6 (angioodéma, amely a bor mélyebb rétegeit érintd, elsésorban a felsd légutak nyal-

kahartyajanak vizenyOs duzzanata, amely sulyos allapotokat idézhet eld; borkiiités; viszketés),
homalyos latas, szabalytalan vagy gyors szivverés.

Hogyan kell az Otrivin Menthol 1 mg/ml adagolo oldatos orrspray-t tarolni?
Legfeljebb 25 °C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul az Otrivin Menthol 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray forgalomba hozatali engedé-
lyezési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013. februar 1-én
fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modul-
ban.
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I. BEVEZETES

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatosag engedélyezte az Otrivin Menthol
Img/ml adagolo oldatos orrspray gyogyszerkészitmény forgalomba hozatalat. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja a Novartis Hungaria Kft. Consumer Health részlege.

A készitmény hatdanyaga a xylometazolin (hidrokloridsé forméjaban).

Az Otrivin Menthol 1 mg/ml adagol6 oldatos orrspray készitmény forgalomba hozatal iranti
kérelme megfelel az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolo
52/2005. (XI1.18.) EiiM rendelet 5. § (2), 6. § (1) bekezdése €s 1. sz. melléklet 2. rész 7. feje-
zet altal eldirt kovetelményeknek (nemzeti, 6nallo teljes, gydgyszercsalad-bovitd beadvany).

Ez a készitmény a forgalomba hozatali engedély jogosultja — 1998-ban Magyarorszagon for-
galomba hozatali engedélyt kapott — Otrivin 1 mg/ml adagolo oldatos orrspray gyogyszerének
uj, tartositoszer-mentes valtozata, mely illatanyagként mentholt és eukaliptolt (cineol) is tar-
talmaz. A beadvany szakirodalmon és harom korabbi klinikai vizsgalaton alapuld értékelés-
ben Osszegzi a hatdanyag farmakodindmids, farmakokinetikai és toxikologiai jellemzdivel
kapcsolatos jelenlegi ismereteket.

A készitmény terapias javallata: az orrnyalkahartya-duzzanat csokkentése, az orrdugulas meg-
szlintetése, az ott 1évo vérerekben érosszehtizodast kivaltva.

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

I1.1 Bevezetés

Az Otrivin Menthol 1 mg/ml adagold oldatos orrspray gyodgyszerkészitmény xylometazolin-
hidrokloridot tartalmaz hat6anyagként. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Novartis
Hungéria Kft. Consumer Healt részlege.

A beadvany jogalapja: gyogyszercsalad-bovités. Az Otrivin Menthol 1 mg/ml adagolo oldatos
orrspray a forgalomba hozatali engedély jogosultja — 1998-ban Magyarorszagon forgalomba
hozatali engedélyt kapott — Otrivin 1 mg/ml adagold oldatos orrspray gydgyszerének uj, tartd-
sitdszer-mentes valtozata, mely illatanyagként mentholt és eukaliptolt (cineol) is tartalmaz.

I1.2 Hatéanyag

A xylometazolin-hidroklorid hatéanyag mindségére €és gyartasara vonatkozo adatokat a ké-
relmez6é Eurdopai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) formajaban
nyujtotta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): xylometazoline hydrochloride

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

Szerkezet:

M
HNU HC|

A xylometazolin-hidroklorid fehér, vagy csaknem fehér kristalyos por, vizben, etanolban €s
metanolban jol oldodik. A gyart6é adatokkal igazolta, hogy gyartds soran mindig azonos kris-
talyforma keletkezik. A hat6anyaggyart6 a hatdanyag szerkezetét spektroszkdpiai modszerek-
kel megfelelden igazolta, valamint benyUjtotta a sziikséges informacidkat a gyartasra vonat-
kozbéan. A gyartds és a hatdanyag jellemzése megfelel az Eurdpai Gydgyszeriigynokseég
(EMA) Embergydgyaszati bizottsaiga (CHMP) érvényes ttmutatdinak.

A hatdanyag hivatalos a Ph. Eur-ban. A hatdéanyag-gyartasra vonatkoz6 adatokat az Eurdpai
Gyodgyszermindseégi Igazgatosag (EDQM) a CEP megszerzésére iranyuld eljaras soran érté-
kelte. A tanusitvany kiegészitd informaciot tartalmaz gyartas-specifikus oldoszer-maradék és
ujravizsgalati id6 vonatkozasaban.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatdanyaggyar-
to altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik. A mindségi kovetelményekben rogzitett
hatarértékeket megfeleléen indokoltak, gyartési tételek adataival aldtamasztottak. Ez utdbbiak
egyben igazoljak az analitikai modszerek jo teljesitoképesseégét €s a gyartas egyenletességét
is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referencia anyagokat megfelelden jellemezte mind
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a hatéanyaggyartd, mind a termékgyartd. A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szeny-
nyezOkrdl kiadott irdnymutatasanak.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A java-
solt csomagoldanyagban az Ujra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfelelden
alatdmasztottak. A hatéanyaggyartds helyes gyodgyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP)
megfeleldségét a kérelmezd megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A termék adagolo oldatos orrspray: opalos, fehér szinti, mentol €s eukaliptusz (cineol) illata 10
ml oldat.

A készitmény végsé minds€gi €s mennyiségi dsszetételének kivalasztasat a vizsgalt sszetéte-
lek gyogyszerészeti vizsgalatainak eredményei alatamasztjak. A fejlesztés eredményeképp a
készitmény a kovetkezd Osszetevoket tartalmazza: xylometazolin-hidroklorid, natrium-
dihidrogén-fosztat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat, natrium-klorid, dinat-
rium-edetat, levomentol, cineol, szorbit, makrogol-glicerin-hidroxisztearat, tisztitott viz.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi €s altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6z0 szivacsos agyvelobetegségtdl (TSE) — dsszhangban a Ph. Eur.
vonatkoz6 altalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirdsa, amely tartalmazza a gyartaskozi vizsgélatokat
1s, megfelelden részletes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartdhely helyes gydgyszer-
gyartasi gyakorlatnak valo megfeleldsége bizonyitott.

A késztermék mindségi kdvetelményei 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 megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai
eredményei megfelelnek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, ana-
litikai bizonylataikat benytjtottak.

A 10 ml oldat HDPE kupakkal ellatott, HDPE vagy PP szorofejjel €s adagoldé pumpaval lezart
HDPE tartalyban van, dobozonként egy tartaly.

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

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans Utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi
adatok alatadmasztjak a 30 honapos lejarati id6t. A készitmény legfeljebb 25 °C-on tarolando, az
eredeti csomagolasban.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatdja és cimkéje gyodgyszerészeti szempontbol
elfogadhato.
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I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

Az Otrivin Menthol 1 mg/ml adagolé oldatos orrspray mindsége megfelel az érvényes hatosa-
gi kovetelményeknek, a kért lejarati id0 végéig bizonyitott a hatdéanyag €s a készitmény meg-

feleld mindsége. A gyartas és a mindségi eldirdsok kellden alatdmasztjak a termék biztonsa-
gossagat és 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 Otrivin Menthol 1 mg/ml adagolo oldatos orrspray gyogyszerkészitmény xylometazolin-
hidrokloridot tartalmaz hatéanyagként. A beadvany jogalapja: nemzeti, teljes (vegyes) bead-
vany, gyogyszercsalad-bovités.

A xylometazolin farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai tulajdonsagai jol ismertek.
Ennek megfeleldéen a készitmény kockdzat/haszon aranydnak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai ¢és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdéanyag
vonatkozdsdban nem volt sziikséges. A benyujtott Osszefoglalds a jelen beadvanytipus
esetében megfelel a vonatkozd eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

A mentholt és eukaliptolt (cineol) illatanyagként tették a készitménybe. Ezek — noha hiisitd
hatasuak — nem jarulnak lényegesen hozza a hatashoz.

I11.2 Farmakologia

A xylometazolin intranazalis alkalmazasa sordn az orrnyalkahartya dilatalédott vérerei kont-
rahaldédnak, ezaltal csokkenti az orrdugulast, és a nyalkahartya-6démat és a szekréciot. Egyut-
tal javitja a nazalis ventillaciot.

I11.3 Farmakokinetika

Az intranazalisan alkalmazott xylometazolin farmakokinetikéjarol korlatozott preklinikai ada-
tok érhetdek el. A benyujtott kdzlemények oralis €s intravénas alkalmazas esetét ismertetik.

Nem figyeltek meg szoveti akkumuléaciot, a metabolitok a vesén keresztiil valasztodnak ki.

A klinikai vizsgalatok és a tobb évtizedes gydgyaszati felhasznalas soran ismertté valt human
farmakokinetikai adatok jelen esetben joval relevansabbak.

I11.4 Toxikolégia

A xylometazolinnak nincs mutagén hatasa. Az allatkisérletek sordn teratogén hatas sem mu-
tatkozott, amikor a xylometazolint egereknek és patkdnyoknak sub cutan adték.

A menthol és cineol a toxikus ddzisnal joval kisebb mennyiségben van jelen a készitményben.

I11.5 Koérnyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany gyogyszercsalad-bovités, nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazatbecslést,
ami megfelel a vonatkozd eurdpai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00).
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I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany csaladbdvitési kérelem. A hatdanyag farmakoldgiai, kinetikai €és toxikologiai
tulajdonsagai jol ismertek, ujabb nem-klinikai vizsgalatok elvégzése nem sziikséges. A
menthol és eukaliptol jol ismert segédanyagok, a nem-klinikai tapasztalat alapjan nem véarhato
karos hatas egyikt6l sem.

Otrivin Menthol 1mg/ml adagol6 oldatos orrspray forgalomba hozatali engedély iranti kérel-
me nem-klinikai szempontbo6l nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A Otrivin Menthol 1 mg/ml adagol6 oldatos orrspray gyogyszerkészitmény xylometazolin-
hidrokloridot tartalmaz hatéanyagként.

A beadvany jogalapja: gyogyszercsalad-bovités, nemzeti, teljes (vegyes) kérelem.

E készitmény a forgalomba hozatali engedély jogosultja — 1998-ban Magyarorszagon forga-
lomba hozatali engedélyt kapott — Otrivin 1 mg/ml adagold oldatos orrspray gyogyszerének
uj, tartositoszer-mentes valtozata, mely illatanyagként mentholt és eukaliptolt (cineol) is tar-
talmaz.

A beadvany szakirodalmon €s harom korabbi klinikai vizsgalaton alapulo értékelésben Osz-
szegzi a hatdanyag farmakodinamias, farmakokinetikai és toxikologiai jellemzdivel kapcsola-
tos jelenlegi ismereteket.

A xylometazolin ismert hatdsu hatéanyag, az orrnyalkahartya-duzzanat csdkkentésére, az orr-
dugulas megsziintetésére alkalmazzak.

1V.2 FarmakoKkinetika

A xylometatzolin abszorpcidja jelen esetben elhanyagolhatd, ezért gydgyszerinterakciokra is
kevesebb a lehetdség. A xylometazolin az imidazol gytirii hidrolizisével metabolizalodik. Az
orrban helyileg alkalmazott xylometazolin plazmakoncentracidja emberben nagyon alacsony,
kozel a mérhetdség hatardhoz.

1V.3 Farmakodinamia

A xylometazolin egy o-adrenerg agonista hatdst imidazolin szdrmazék, mely a
vazokonstrikcidt okoz az orrnyédlkahartya ereiben, igy csokkenti a nydlkahartya duzzanatot és
a szekréciot. A készitmény mentolt €s eukaliptolt a hiisitdé és légzéskonnyitd hatas elérése
érdekében.

IV.4 Klinikai hatasossag
A xylometazolin hatéanyag jol ismert hatéanyag, az orrnyalkahartya duzzanatanak csokkenté-

sére széleskortien alkalmazzik. Hatasossagara és biztonsdgossagara vonatkozd megfeleld
szamu klinikai adatot tartalmaz a kérelem.
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IV.5 Klinikai biztonsagossag

A hatdanyagot régota alkalmazzdk az indikacioban szerepld korképek kezelésére. A megadott
doézisban megfeleld alkalmazas mellett a készitmény kockazat/haszon aranya pozitivnak te-
kinthetd. A tartositdszer hianya kiilonosen kedvezd a biztonsagossag szempontjabol.

IV.6 A klinikai szempontok meghbeszélése

A beadvany csaladbdvitési kérelem. A hatdéanyag farmakolédgiai, kinetikai, hatékonysagi €s
biztonsagossagi tulajdonsagai jol ismertek. A hatéanyag hatékonysagi és biztonsagossagi tu-
lajdonsagai jol ismertek. A készitmény egy mar forgalomban 1€vé masik készitménynek azo-
nos hatdanyagu, hataserdsségll €s gyogyszerformaju, tartdsitoszert nem tartalmazo és illatosi-

tott valtozata. Ujabb klinikai vizsgalatok elvégzése nem sziikséges.

Klinikai szempontbol a forgalomba hozatali engedély megadésa nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany forgalomban 1évé xylometazolin-hidroklorid orrspray csaladbdvitd készitménye.
A kért javallat: az orrnyalkahartya-duzzanat csokkentése, az orrdugulads megsziintetése.

A beadvany hivatkozik a mar forgalomban 1€vé gyogyszerre, valamint szakirodalmon ¢és ha-
rom korabbi klinikai vizsgalaton alapul6 értékelést tartalmaz.

A benyujtott dokumentéacido formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A
xylometazolinra vonatkoz6 nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapi-
as értékeét.

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

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 beadvanyban szerepld hatoanyag biztonsagossaga jol ismert, s
alkalmazasara elsd sorban masik, azonos hatdéanyag-tartalmia gyodgyszer helyettesitése-
kor keriil sor. Ezért a kérelmezd a benyujtott kisérdiratokban 1év0 biztonsdgossagra vo-
natkozé ajanlasokat elegenddnek taldlja a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasanak fenn-
tartasahoz. A kérelmezd rutin farmakovigilancia tevékenységen tulmenden kiegészitd
kockézatcsokkentd tevékenységet nem tervez. Ez az indoklés elfogadhato.

ldoszakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)
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A kérelmez6 3 éves PSUR ciklust javasolt, a Data Lock Point megjelolésével, figyelem-
be vette a készitményre vonatkozo ,.eurdpai nemzetkozi sziiletésnapot™ is.

Ez elfogadhaté.
Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer.

V.2 Alkalmazasi el6iras

Az alkalmazasi eléirds mind orvosi, mind gyogyszerészeti szempontbol megteleld, 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 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 i Ertékelé
befejezésének Engedelyez've jelentés
kelte vagy elutasitva csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




