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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢€s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyodgyszerészeti Intézet foigazgatosaga értékelte a DrotavEP 40 mg tabletta gyogyszerkeé-
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 Extractum Pharma
zrt.

A készitmény hatdanyaga a drotaverin-hidroklorid, tablettanként 40 mg.

Egyéb osszetevOk: laktéz-monohidrat, kukoricakeményitd, povidon, magnézium-sztearat €s
talkum.

Sarga vagy zoldes-sarga szinii, kerek, mindkét oldalan domboru feliiletii tablettak PVC/Alu
buborékcsomagolasban és dobozban.

A DrotavEP tabletta gércsoldod készitmény és a kovetkezd betegségek esetén alkalmazhato:

e simaizom gorcsok;

e cpe eredetli megbetegedésekben: epekd, epehdlyag-gyulladas;

e hugyuti eredetli simaizomgdrcsok: vesekd, hugyuti ko, vesekehely-gyulladéas, hugy-
holyag-gyulladas, holyaggores;

e kiegészitd kezelésként:

o gyomor- bélrendszeri simaizom gorcsok esetén: gyomor és nyombélfekély,
gyomornyalkahartya-gyulladés, a gyomorszaj és gyomorkapu zardizmanak gorcse,
vékony- és vastagbélgyulladds, az irritabilis bél szindroma (bélmiikodési zavar)
gorcsos székrekedéses, illetve a has- €s bélpuffadassal jaré formai esetén,

o bizonyos (tenzids tipust) fejfajasok esetén,

o ndgyogyaszati megbetegedésekben: fijdalmas menstruacid vagy menstruacios
gorcs.

Tudnivalék a DrotavEP 40 mg tabletta szedése elott

Ne szedje a DrotavEP 40 mg tablettat

e aki tulérzékeny (allergias) a készitmény hatéanyagara (drotaverin) vagy — ritka esetben — a
gyogyszer egyeb 0sszetevojére;

e akinek stlyos maj-, vese- vagy szivbetegsége van,

e 6 ¢éves kor alatti gyermek.

Tovabbi figyelmeztetések és ovintézkedések

Noha a DrotavEP vény nélkiil kiadhaté gyogyszer, szedése elott beszéljen kezelborvosaval

vagy gyogyszerészével, ugyanis

e a DrotavEP 40 mg tabletta fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhat6 aalacsony vérnyo-
masu betegeknél;

e levodopaval egylitt adva, annak a Parkinson-kor tilineteit csokkentd hatasat gyengiti, illet-
ve a vazizom merevseg ¢s a remegeés sulyosbodhat.
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Terhesség, szoptatas és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval. Noha allatkisérletes €s human vizsgala-
tok alapjan terhesség alatt valo alkalmazasa esetén az anyat, ill. a magzatot karositdé hatésa
nem volt kimutathatd, a DrotavEP tabletta terhességben valod alkalmazisa fokozott 6vatos-
sagot és orvosi elbirdlast igényel és — kelld vizsgalati eredmények hidnyaban — szoptatas ide-
jén alkalmazasa nem ajanlott.

A termékenységre vonatkozoan nem all rendelkezésre adat.

A készitmeny hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A szokasos adagok szajon 4t vald alkalmazasa esetén a drotaverin nem befolyasolja a gépjar-
miivezetéshez és a gépek iizemeltetésehez sziikséges képességeket. Bevételét kovetden jelent-
kez6 szédiilés esetén azonban keriilni kell a veszélyes helyzeteket, és tartozkodnia gépjarmii-
vezetéstdl és a gépek lizemeltetésétol.

Fontos informacio a DrotavEP 40 mg tabletta egyes dsszetevioirdl

Tejcukor-érzékenységben szenvedd betegeknek a tabletta — tejcukor-tartalma (53,2 mg) miatt
— gyomor- bélrendszeri panaszokat okozhat.

Hogyan kell szedni a DrotavEP 40 mg tablettat?

Felnotteknek a készitmény ajanlott adagja naponta 3-6 tabletta (2-3 részletben).

Alkalmazéasa gyermekeknél ¢és serdiiloknél: a drotaverinnel nem  folytattak klinikai

vizsgalatot gyermekeken. Amennyiben drotaverin alkalmazasa sziikséges:

e 0-12 éves korig naponta maximum 80 mg 2 részletben;

e 12 éves kor feletti gyermekeknek €s seriiloknek naponta maximum 160 mg 2-4 részletben
adhato.

Mit tegyen, aki az eldirtnal tobb DrotavEP 40 mg tablettat vett be

Keresse fel kezeldorvosat vagy a legkdzelebbi ligyeletet mivel a drotaverin jelentds tiladago-
lasa szivproblémakat (szivritmus- és ingeriiletvezetési zavarokat) okozhat, esetenként végze-
tes kimenetellel.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a DrotavEP 40 mg tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara!
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Lehetséges mellékhatasok

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

Van olyan ritkan eléfordulé mellékhatas, amely sulyos kovetkezményekkel is jarhat. Ameny-
nyiben az alabbi mellékhatas kialakulasat észleli, ne szedje tovabb a DrotavEP tablettat és
azonnal értesitse kezeldorvosat: angioddéma, mely a bor mélyebb rétegeinek hirtelen kialaku-
16 duzzanataval jar, és érintheti a torkot, a szemhéjakat, ajkakat €s a nemi szerveket is.

Egyéb, ritkan eléforduld (azaz 10 000 koziil 1-10 beteget érintd) mellékhatasok:
e allergias reakciok (csalankiiités, kitités, viszketés),

o fejfajas, szEdiilés, almatlansag,

e szivdobogasérzés,

e vérnyomaseses,

¢ hanyinger, székrekedés.

Hogyan kell a DrotavEP 40 mg tablettat tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on, az eredeti csomagolasban tarolandd, gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a DrotavEP 40 mg tabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran végzett
tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013. aprilis 3-an fejezodott be. Az eljaras leza-
rasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utdn a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatosag engedélyezte a DrotavEP 40 mg
tabletta forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az Extractum
Pharma zrt.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba
hozatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
generikus beadvany) keriilt kiaddsra. A DrotavEP 40 mg tablettanak a referencia-gyogyszerrel
valo bioegyenértékiiségét megfeleld biohasznosulasi vizsgalatokkal igazoltdk. A referencia-
készitmény a No-Spa 40 mg tabletta (Sanofi-Aventis Chinoin Ltd., Hungary), mely
Magyarorszagon 1962 6ta van forgalomban.

A készitmény hatdanyaga a drotaverin-hidroklorid.

A készitmény terdpias javallatai megegyeznek a referens készitmény javallataival:

e Simaizomgorcsok bilidris eredetli megbetegedésekben: cholecystolithiasis,
cholangiolithiasis, cholecystitis, pericholecystitis, cholangitis, papillitis.

e Hugyuati eredetli simaizomgOrcsOk: nephrolithiasis, ureterolithiasis, pyelitis, cystitis,
holyagtenesmus.

e Adjuvansként:

o gastrointestinalis eredetli simaizomgdrcsok esetén: ulcus ventriculi és duodeni,
gastritis, cardia- €s pylorusspasmus, enteritis, colitis, irritabilis colon syndroma
spastikus obstipatios, illetve meteoristikus formai esetén;

o tenzios tipusu fejtajasokban;

o gynaecologiai megbetegedésekben: dysmenorrhoea.

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

I1.1 Bevezetés

A DrotavEP 40 mg tabletta gyogyszerkészitmény drotaverin-hidrokloridot tartalmaz hato-
anyagként.

A referencia-gyogyszerrel valo bioegyenértékiiséget megfeleldé biohasznosulasi vizsgalattal
igazoltak. A referencia készitmény a No-Spa 40 mg tabletta (Sanofi Aventis Zrt.) volt.

I1.2 Hatéanyag

A drotaverin-hidroklorid hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezo
hat6anyagra vonatkozo alapadatok (Active Substance Master File) formdjaban nyujtotta be,
mellékelve a hatéanyaggyartd hozzéajarulasat tantisitd nyilatkozatot.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): drotaverin-hidroklorid
Kémiai név: 1-(3,4-dietoxibenzil)-6,7-dietoxi-3,4-dihidroizokinolin hidro-
klorid

Szerkezet:

CHs0
O N HA
CzHs0 ‘ OC,Hs

OC,Hs

A drotaverin-hidroklorid vilagossarga vagy zdldessarga, szagtalan kristalyos por. Vizben alig,
de kloroformban ¢és 95%-os alkoholban oldédik. A molekula kiralitas-centrumot nem tartal-
maz ¢és polimorfidra nem hajlamos.

A hatéanyaggyartd a hatdanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden 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 hatdanyag nem hivatalos az Europai Gyodgyszerkonyvben (Ph. Eur.), ezért a hatéanyaggyar-
to sajat mindségi kovetelményeket alkalmaz, mely a kovetkezd paramétereket tartalmazza:
kiillem, oldatszin- és tisztasdg, azonossagi vizsgalat, tartalmi meghatarozas, olvadasi hdmér-
séklet, pH, viztartalom, szaritasi veszteség, szulfathamu, nehézfém-tartalom, szennyezok és
oldoszermaradékok mennyiségi vizsgalata.

A szennyezésprofilt — sszhangban a Ph. Eur. altalanos cikkelyével és a Nemzetk6zi Harmo-
nizalasi Konferencia (ICH) Q3 iranyelvvel — részletesen ismertette.
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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 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 jellemezte mind a hatéanyaggyarto, mind a termékgyarto.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezokrdl 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
alatamasztottak.

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

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 kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gydgyszerészeti vizsgalatainak
eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény — a hatéanyagon kiviil — a kdvetkezd 0sszetevo-
ket tartalmazza: lakt6z-monohidrat, kukoricakeményitd, povidon, magnézium-sztearat ¢&s
talcum.

A termék kiilleme: sarga vagy zoldes-sarga szinii, kerek, mindkét oldaldn domboru tabletta.
A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozé egyedi és altalanos cikkelyeinek.

A termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegségtdl (TSE) — 6sszhangban a Ph. Eur.
altalanos cikkelyével — garantalt. Osszehasonlitd szennyezésprofil- €és a kioldodasi vizsgalatok
eredményei igazoljak a referencia termékkel valo in vitro egyenértékiiséget.

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 az Eurdpai Gyogyszerkonyv relevans
gyogyszerforma cikkelyének €és a Nemzetk6zi Harmonizaciés Konferencia (ICH) Q6A
iranymutatasanak. A termék analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyogy-
szerkonyvi modszerek validalasa az ICH iranymutatdsoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi
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tételek analitikai eredményei megfelelnek a specifikacionak. A bioegyenértékiiségi vizsgalat-
ban szerepld gyartasi tételek analitikai bizonylatat mellékelték.

A készitmény mindsitésehez alkalmazott referenciaanyagokat megfeleléen jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A tablettdk PVC/Alu buborékcsomagolasban és dobozban keriilnek forgalomba.

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

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatdknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi
adatok alatamasztjak az 1 év lejarati id6t. A készitmény tarolasa: legfeljebb 25 °C-on, az erede-
ti csomagolasban.

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

I1.4 Kémiai, gyégyszerészeti és biologiai szempontok megheszélése

A DrotavEP 40 mg tabletta mindsége megfelel az érvényes hatdsagi kovetelményeknek, a
kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag €s a készitmény megfelelé mindsége. A gyar-

tas és 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

1I1.1 Bevezetés

A DrotavEP 40 mg tabletta forgalomba hozatali engedély iranti kérelme referens gydgyszerrel
valé egyenértékiiségre hivatkozik (generikus beadvany).

A drotaverin-hidroklorid farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonsagai jol
ismertek. Ennek megfelelden a készitmény kockéazat haszon ardnyanak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgéalatok elvégzése a hatdanyag
vonatkozdsdban nem volt sziikkséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben
Osszegezi a jelenlegi ismereteket a hatdanyag farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai
tulajdonsagairol. Ilyen, szakirodalmon alapuld 6sszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében
megfelel a vonatkozo6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

A drotaverin spazmolitikus hat4sat kdzvetleniil a simaizomzatra fejti ki. Hatdsmechanizmusa-
ban a foszfodiészteraz enzim gatlasa kdvetkeztében megndvekedd cAMP-szint a meghataro-
70, ami a miozin-konnyl-lanc-kindz enzim (MLCK) inaktivalasa révén vezet a simaizom el-
lazulaséhoz.

A drotaverin in vitro a foszfodiészteraz IV (PDE 1V) enzimet gatolja anélkiil, hogy a PDE 111
¢s PDE V izoenzimeket blokkolnd. A PDE IV gatld hatasa tlinik a legfontosabbnak a sima-
izom kontrakcios aktivitasanak gatlasaban.

I11.3 Farmakokinetika

A drotaverin per os adva gyorsan felszivodik a vékonybélbdl. A plazmaban nagy mennyiség-
ben plazmafehérjékhez kotddik, a szérum-csucskoncentraciot a per os beadast kovetd 45-60.
perc kozott éri el. A majban metabolizalodik. Dontéen metabolitjai formajaban iiriil, a vize-
letben valtozatlan formaban nem mutathato ki.

I11.4 Toxikolégia

Uj toxikologiai vizsgalatok eredményei nem keriiltek benyujtasra, ilyen vizsgalatok elvégzése

nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatéanyaga jol ismert vegyiilet ismert toxikologiai
tulajdonsagokkal.
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I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockéazatbecslést, amely megfelel a vonatko-
76 Eurdpai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokoz-
za a kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények
helyettesitésére szolgal.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

Hivatkozd, generikus beadvany esetében nem sziikséges 1j, sajat nem-klinikai vizsgélatok
elvégzése. A Dbenyujtott irodalmi Osszefoglalok a drotaverin farmakoldgiai és
farmakokinetikai sajatsdgairdl megteleléek. A bioekvivalencia vizsgalat alapjan elfogadhato,
hogy a DrotavEP 40 mg tabletta hasonld toxikologiai jellemzdkkel rendelkezik, mint a
referens készitmény, a No-Spa 40 mg tabletta.

A DrotavEP 40 mg gyogyszerkészitmény forgalomba hozatal irdnti kérelme nem-klinikai
szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A drotaverin indikaciéja az epe ¢€s hugyutak simaizomgorcseinek oldasa. Adjuvansként
adhaté ndgyodgyaszati ¢és gasztrointesztinalis betegségekhez tarsuld simaizomgdrcsok
oldasara, valamint tenzios fejfajasban.

A beadvany hivatkozo, generikus, a referens készitménnyel vald bioegyenértékiiség igazola-
séara alapozott.

1V.2 FarmakoKkinetika
IV.2.1 Irodalmi adatok

A drotaverin szérum-csucskoncentracidjat a per os beadast kovetd 45-60. perc kozott éri
el. A plazméaban nagy mennyiségben (95-98%) albuminhoz, alfa- és béta-globulinhoz
kotddik. Biologiai felezési ideje 8-10 ora. 72 oOra alatt gyakorlatilag kitiriil a
szervezetbol, kb. 50 %-ban a vizelettel és kb. 30 %-ban a széklettel.

1V.2.2 Bioegyenértékiiségi vizsgalat

A referens készitmény a Magyarorszagon 1962 6ta forgalomban 1évé No-Spa 40 mg
tabletta (Sanofi-Aventis Chinoin Ltd.) volt.

Szabvanyos kétkaru keresztezett vizsgalatot végeztek. Az dnkéntesek ¢hgyomorra vet-
tek be két-két tablettat a vizsgalati (teszt-) illetve a referens készitménybdl. A mintavéte-
li idépontok az megfeleldek voltak.

A hatdanyagot a plazmaban validalt HPLC/MS eljarassal hataroztdk meg.

Az Onkéntesek bevondsa, a vizsgélat vezetése ¢s dokumentacidja megfelel a vonatkozo
GCP kovetelményeknek.

A vizsgalat sordn az alabbi farmakokinetikai paramétereket hatarozzak meg a vizsgalati
¢s a referens készitmények esetében:

o clsddleges paraméterek: AUC,, Cpax,

e masodlagos paraméterek: AUC.,, ti/2, tmax, Kel-

A tmax kivételével a kinetikai szamitasok eredményeképpen kapott farmakokinetikai pa-
ramétereket logaritmikusan transzformaltak, majd kiszamoltdk a vizsgalati készitmény
(T) és az origindlis készitmény (R) kinetikai paramétereinek atlag-aranyat, valamint
azok 90%-o0s konfidencia intervallumat. A bioegyenértékiiséget akkor tekintették iga-
zoltnak, ha AUC; és a C,,.x konfidencia intervallumai a kiindulasi skalan a 0.80- 1,25 in-
tervallumba estek.

Az eredmények a kovetkezd tablazatban talalhatok:
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Farmakokinetikai . ..
. Arany T/R | Konfidencia-intervallum
parameter
AUC, 1.01 0.91-1.12
Crnax 1.07 0.96 -1.19

Az adatok egyértelmiien bizonyitjak a (kérelmezett) vizsgalati készitménynek a referens
gyogyszerrel valo egyenértékiiségét.

1V.3 Farmakodinamia

A tabletta hatdanyagénak hatdsmodja ismert, a hatdsmoddal kapcsolatos 1) vizsgalati
eredményt a kérelmezd nem nyujtott be. Hivatkozd beadvany esetében ez nem is
kovetelmény.

IV.4 Klinikai hatékonysag

A bioegyeneértekiliségi vizsgalaton kiviil klinikai hatasossdgot kozvetleniil igazold sajat ered-
ményt nem nyujtottak be. Ez generikus beadvany esetében elfogadhato.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A benyujtott bioegyenértékiiségi vizsgalat soran 0j, nem vart mellékhatas nem jelentkezett. A
vizsgalat bizonyitotta, hogy a kérelmezett gyogyszer egyenértékii a referencia-gydgyszerrel,
igy klinikai biztonsagossaguk is azonosnak tekinthetd.

IV.6 A klinikai szempontok megbeszélése

Generikus beadvany esetén a bioegyenértékiiség bizonyitdsa a kovetelmény és nem sziikséges
embereken tovabbi hatasbizonyitd vizsgalatok elvégzése. A DrotavEP 40 mg tabletta
bioegyenértékiiségét a referens (originalisnak tekinthetd) No-Spa 40 mg tablettaval (Sanofi-
Aventis Chinoin, Hungary) a kérelmezd bizonyitotta, ezért klinikai szempontbdl a forgalomba
hozatali engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany a drotaverin-hidroklorid generikus készitménye. A kért javallat:

simaizomgorcsok biliaris eredetli megbetegedésekben: cholecystolithiasis,

cholangiolithiasis, cholecystitis, pericholecystitis, cholangitis, papillitis.

Hugyuti eredeti simaizomgorcsok: nephrolithiasis, ureterolithiasis, pyelitis, cystitis,

holyagtenesmus.

Adjuvansként:

o gastrointestinalis eredetli simaizomgdrcsok esetén: ulcus ventriculi és duodeni,
gastritis, cardia- €s pylorusspasmus, enteritis, colitis, irritabilis colon syndroma
spastikus obstipatios, illetve meteoristikus formai esetén;

o tenzios tipusu fejtajasokban;

o gynaecologiai megbetegedésekben: dysmenorrhoea.

A benyujtott dokumentéacido formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A
drotaverinre vonatkozd nagy mennyiségli klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias
értékét. A DrotavEP 40 mg tabletta egyenértékiiségét a referens No-Spa 40 mg tablettaval
(Sanofi Aventis Chinoin) a kérelmezd bizonyitotta.

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 4ll a farmakovigilancia meghatalmazott
személy. Biztositott, hogy barmely, a gydgyszerrel kapcsolatos kedvezdtlen hatas — akar
az Europai 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 generikus 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 1évo biztonsagos-
sadgra vonatkozo ajanlasokat elegenddnek taldlja a gydgyszer biztonsdgos alkalmazasa-
nak fenntartdsdhoz. A kérelmezd rutin farmakovigilancia tevékenységen talmenden ki-
egészitd kockazatcsokkentd tevékenységet nem tervez. Ez az indoklas elfogadhato.
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ldészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)

A PSUR-benyujtasnak és —ciklusnak a 2013. aprilisban ¢€letbe 1épett European Union
Reference Date listat kell kovetnie.

Osztalyozas

Gyogyszertarbol orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

V.2 Alkalmazasi eloiras

Az alkalmazasi eldirdas mind orvosi, mind gyogyszerészeti szempontbol megfeleld, s kelld
mértékben harmonizalt a referencia-készitményével.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtédjékoztato és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-
16ivel az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojardl 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 Az eljdris Engedélyezve Ertékels
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: i befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva esatolva:




