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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyl Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet fOigazgatdsaga értékelte a Cimifemine bevont tabletta gyogyszerkészit-
ményre vonatkozo kérelmet, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer for-
galomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Gyogyndvénykutatod
Intézet Kft.

A készitmény hatdéanyagai bevont tablettanként:

6,4 mg rovidaga poloskavész gyokértorzs (Cimicifuga racemosa (L.) Nutt., rizoma) szaraz
kivonat (4,5-8,5:1), Kivonoszer: etanol 60% V/V;

300,0 mg kdzonséges orbancfii (Hypericum perforatum L., herba) szaraz kivonat (3,5-6:1)
aminek az 6sszes hipericin tartalma 0,30 mg -0,90 mg (hipericinben kifejezve), flavonoid
tartalma legalabb 18 mg (rutinban kifejezve), hiperforin tartalma legfeljebb 18 mg. Kivo-
noszer: etanol 60% m/.

Segédanyagok:

a novényi kivonatok segédanyagai: maltodextrin, vizmentes kolloid szilicium-dioxid cellu-
l6zpor, laktéz-monohidrat,

tablettamag: mikrokristalyos celluloz, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, mikrokristalyos
celluldz, kroszkarmelloz-natrium, karboximetilkeményit-natrium (A tipus), magnézium-
sztearat,

bevonat: hipromelldéz, szachar6z, talkum, kalcium-karbonat E 170, tragakanta, porlasztva
széritott akdciamézga, porlasztva szaritott gliilkdz szirup, titan-dioxid E 171, sarga vas-oxid
E172, vanillin, méhviasz (fehér), karnaubaviasz, sellak.

Halvanysarga, lencse alaku, sima, fényes feliiletli bevont tabletta PVC/PVDC//Alu buborékcso-
magolasban és dobozban.

A Cimifemine tabletta hagyomanyos novényi gyogyszer, mely kizarolag a régota fennalld hasz-
nalaton alapulé meghatéarozott javallatra alkalmazand6: a menopauza tiineteinek — héhullamok,
¢jszakai izzadas, enyhe hangulati zavarok és szorongas — enyhitésére.

Tudnivaldék a Cimifemine bevont tabletta szedése elott

Ne szedje a Cimifemine bevont tablettat

aki allergias (talérzékeny) a poloskavészre, az orbancfiire vagy a gyogyszer egyéb Gsszete-
vojére,

fogamzdképes nd, aki nem alkalmaz megfeleld fogamzasgatlo modszert,

akinek bore kifejezetten érzékeny a napsugarzasra (fényérzékenység),

barmilyen okbol torténd fototerdpias kezelés alatt,

depresszid esetén (lasd alabb),

akinek kortorténetben szerepel vagy jelenleg fennall maj- vagy vesekarosodas (pl. hepati-
tis, sargasag vagy cirrozis),
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e akinek kortorténetben 6sztrogén-dependens tumor szerepel vagy aki sztrogén-dependens
tumor miatt jelenleg kezelésben részesiil.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Tajékoztassa kezeldorvosat

- aki a depresszio tiineteit tapasztalja magan (pl. elesettség, reménytelenség, a napi
tevékenységgel szembeni érdektelenség, sulyproblémak, alvaszavarok, koncentraloképes-
ség hianya),

- akinél majkarosodasra utald jelek jelentkeznek (faradtsag, étvagytalansag, a bor vagy a
szemek sarga elszinezddése, hadnyingerrel vagy hanydssal jard erés gyomortdji fajdalom
vagy sotét vizelet). Ebben az esetben a készitmény szedését abba kell hagyni €s azonnal
orvoshoz kell fordulni,

- akinek csaladi kortorténetben 6sztrogén-dependens tumor szerepel,

- akinek kortorténetben daganatos betegség szerepel, illetve emld - vagy egyéb daganatos
betegség miatt jelenleg kezelés alatt all. Ebben az esetben ne szedje a Cimifemine bevont
tablettat,

- akinél menstruéacios rendellenesség jelentkezik, illetve a menstruacio ujbdli megjelenése
esetén.

Nagyon ritka esetekben, kiilondsen vilagos borii egyéneknél, az erds napsugéarzasnak kitett bor-
feliileteken, napégés jellegli reakcio 1éphet fel, az orbancfii fotoszenzibilizald hatdsanak ko-
szonhetden. Ezért hosszas napozés, kvarclampa vagy szolarium hasznalat keriilendd a készit-
mény alkalmazésa alatt.

Tervezett mutét elott legalabb 10 nappal meg kell szakitani a készitmény szedését, az altalanos-
, €s helyi érzéstelenitéskor alkalmazott gyogyszerekkel vald interakcio lehetdsége miatt (lasd.
»A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek részt).

Gyermekek és serdiilok

A Cimifemine bevont tabletta javallatait figyelembe véve a készitmény gyermekeknél és 18
éves kor alatti serdiiloknél torténd alkalmazasa nem indokolt.

Egyéb gyogyszerek és a Cimifemine bevont tabletta

A Cimifemine bevont tabletta nem szedhetd egyidejlileg az alabbi hatésu illetve hatdanyag-

tartalmu készitményekkel:

e véralvadasgatlo gydgyszerek pl. warfarin, acenokumarol;

e depresszid/szorongas elleni gyodgyszerek pl. amitriptylin, buspiron, clomipramin,
moclobemid, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin,
duloxetin, venlafaxin, nefazodon;

e cpilepsziara hasznalt gyogyszerek pl. carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, primidon,
natrium-valproat;

e HIV ellenes gyodgyszerek pl. amprenavir, atazanavir, darunavir, fosamprenavir, indinavir,
lopinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, tipranavir, efavirenz, nevirapin, delavirdin;

e hormonpotld gyodgyszerek: ordlis készitmények, transzdermalis tapaszok, gélek,
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hiivelygytriik;

szervtranszplantdcid soran hasznalt immunszupresszans gyogyszerek pl. ciclosporin,
tacrolimus;

hormonalis fogamzasgatlo gyogyszerek: oralis fogamzasgatlok, hormonalis siirgdsségi
fogamzasgatlok, hormonalis implantatumok, injekciok, transzdermalis tapaszok, krémek,
hormon- tartalmu intrauterin pesszariumok;

a kovetkezd antibiotikumok: erythromycin, clarithromycin, telithromycin;

a kovetkez6 vérnyomdscsokkentd gyodgyszerek: amlodipine, nifedipine, verapamil,
felodipine;

a kovetkezo koleszterinszint-csokkentOk: simvastatin, atorvastatin;

a kovetkezd daganatellenes készitmények: irinotecan, dasatinib, erlotinib, imatinib,
sorafenib, sunitinib, etoposid, mitotan;

a kovetkezd malariaellenes készitmények: artemether, lumefantrin;

a kovetkezd gastrointestinalis fekélyek kezelésére hasznalt gyogyszerek: lansoprazol,
omeprazol;

a kovetkezd anesztetikumok, illetve miitét elott alkalmazott gyogyszerek: fentanyl,
propofol, sevofluran, midazolam;

a kovetkezd migrénellenes gyodgyszerek: almotriptan, eletriptan, frovatriptan, naratriptan
rizatriptan, sumatriptan, zolmitriptan;

gombaellenes gyogyszerek: itraconazol, voriconazol;

a kovetkez6 altatok és nyugtatok: butobarbital, phenobarbital;

szabalytalan szivverés kezelésére hasznalt gyogyszer: amiodaron;

kemoterapiat, illetve miitétet kovetden hanyinger/hanyas csillapitasara hasznalt gydgyszer:
aprepitant;

pszichdzisokban alkalmazott gyogyszer: aripiprazol;

szivelégtelenség kezelésére alkalmazott gyogyszer: digoxin;

vizhajto gyogyszer (diuretikum): eplerenon;

emlorak kiegészitd terapidjaban alkalmazott gydgyszer: exemestan;

vércukorszint csokkentd: gliclazid;

angina pectoris kezelésére hasznalt gydgyszer: ivabradin;

depresszid kezelésére hasznalt gydgyszer: lithium;

tobbek kozott figyelemhianyos hiperaktivitas zavar (ADHD) kezelésére alkalmazott gyogy-
szer: methylphenidat;

Parkinson-korban alkalmazott gydgyszer: rasagilin;

asztma vagy mas leguti betegségek kezelésére hasznalt gyogyszer: theophyllin;

thyroid hormon: thyroxin;

fajdalomcsillapito: tramadol.

Aki az alabbiakban felsorolt hatdéanyag tartalmu gyogyszereket szedi, konzultaljon kezeléorvo-
saval, miel6tt a Cimifemine bevont tablettat elkezdi szedni:

szorongas, alvaszavar, nyugtalansag stb. kezelésére hasznalt gyogyszerek: benzodiazepi-
nek,

allergia kezelésére hasznalt gyogyszer: fexofenadin,

hajhullas kezelésére hasznalt gyogyszer: finasterid,

heroin helyettesitd: methadon,

ndéi nemi hormon: 6sztrogének.
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Termékenység, terhesség és szoptatas

A Cimifemine bevont tabletta javallatait figyelembe véve a készitmény terheseknél és szoptatos
anyaknal torténo alkalmazasa nem indokolt.

A készitmény fogamz6 képes ndk esetében kizardlag nem hormondlis fogamzasgatldo modsze-
rek alkalmazésa mellett szedhetd.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezelés¢hez sziikséges képessége-
ket. Szedése sordn ne vezessen vagy kezeljen gépeket.

A Cimifemine bevont tabletta 234 mg szacharozt, 19 mg laktozt és 5,6 mg gliikozt tartalmaz
Akit kezeldorvosa kordbban mar figyelmeztetett arra, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, ke-
resse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Hogyan kell szedni a Cimifemine bevont tablettat

A keészitmény ajanlott adagja felndtteknek: napi egy tabletta. Ezt nem szabad tallépni.

A Cimifemine bevont tabletta javallatait figyelembe véve a készitmény gyermekeknél és 18
eves kor alatt (serdiiloknél) torténd alkalmazasa nem indokolt.

Az alkalmazas modja

A tablettat minden nap azonos idOben (reggel vagy este) kell bevenni és egészben, kevés folya-
dékkal kell lenyelni. A tablettakat nem szabad szétragni.

A kezelés ideje

Akinek a tiinetei a készitmény szedését kovetd 6 hét elteltével is fennallnak, vagy erdsddnek,
forduljon kezeldorvosahoz.

Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb Cimifemine bevont tablettat vett be
Forduljon orvosahoz, a gyogyszer csomagolasat és a megmaradt tablettakat is vigye magaval.
Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Cimifemine bevont tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pdtlasara. Folytassa a kezelést az eldirtak sze-
rint.
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Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Cimifemine bevont tabletta is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi felsorolasban az eddig észlelt olyan nem kivanatos mellékhatasok talalhatok, ame-
lyek gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

e gyomorpanaszok, anorexia, hasmenés, hanyas, székrekedés;

allergias borreakciok (pl. kiiités, csalankiiités, viszketés);

faradékonysag;

nyugtalansag;

az arcon ¢€s a periféridkon jelentkezd duzzanat;

majkarosodas (beleértve hepatitiszt, sdrgasagot, majfunkcios vizsgalati eltéréseket is).

Aki e gyogyszer szedése alatt majkarosodasra utalo tiineteket (ilyenek a faradtsag, az étvagy-
csOkkenés, a bOr €s a szem sargas elszinezddése, a felsé gyomortajek intenziv fdjdalma, amely
hanyingerrel, hanyassal tarsul vagy sotét vizelet) észlelne, a készitmény szedését azonnal
hagyja abba és forduljon orvoshoz.

Hasonloképpen azonnal hagyja abba a gydgyszer szedését, €s beszéljen orvosaval, aki barmi-
lyen allergias borreakciot (kiiités, viszketegség, a bor duzzadasa) észlel.

o

Intenziv napsugarzas vagy erds ultraibolya sugarzas hatasara (pl. szoldrium) vilagos borti egyeé-
neknél fokozott napégés jellegli reakciok is felléphetnek.

Ezen kiviil leirtak mas nem kivanatos hatast is, mint a fejfajés, idegi fajjdalom, szorongas, sz¢-
diilés és mania.
Hogyan kell a Cimifemine bevont tablettat tarolni

Legfeljebb 30 °C-on taroland6. Gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Cimifemine bevont tabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran vég-
zett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2014. aprilis 3-an fejezodott be. Az eljaras
lezarasa utani Iényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az Europai Parlament €és a Tanacs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi  kodexérsl szolo 2001/83/EK  irdnyelve 16a cikkelyének, valamint az ezzel
harmonizalt magyar jogszabalyok: az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabdlyozo torvények modositasarol sz616 2005, évi XCV. torvény
felhatalmazasa alapjan kiadott, az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba
hozatalarol szolo 52/2005 (XI. 18.) EiM rendelet 10. § (1) bekezdésében foglaltaknak
megfeleld hagyoméanyos novényi gyogyszerként vald forgalomba hozatali engedély irdnti
kérelmet nyujtott be.

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyl Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet fOigazgatdsaga értékelte a Cimifemine bevont tabletta gyogyszerkészit-
ményre vonatkozo kérelmet, azt megfeleldonek taldlta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer for-
galomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Gyodgyszerkutatd
Intézet Kft., Budakalasz.

A forgalomba hozatali engedély — a kérelemnek megfelelden — az emberi alkalmazasra keriilé
gyogyszerek forgalomba hozatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan (nemzeti eljaras, hagyomanyos novényi gyogyszer) keriilt kiadasra.

A készitmény hatdanyagai: a rovidagi poloskavész rizoma szaraz kivonata és a kdzonséges
orbancfii viragos hajtasanak szaraz kivonata.

A termék javallata szerint hagyomanyos ndvényi gydgyszer, amely kizardlag a régdta fennallo
hasznalaton alapuldo meghatarozott javallatra alkalmazand6: a menopauza tiineteinek — héhul-

lamok, ¢jszakai izzadas, enyhe hangulati zavarok és szorongas — enyhitésére.

A javallat és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban (SmPC) talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Cimifemine bevont tabletta gydgyszerkészitmény 6,4 mg révidagu poloskavész szaraz kivo-
natot és 300 mg kozonséges orbancfii szaraz kivonatot tartalmaz hatéanyagként.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja nemzeti engedélyezési eljarashoz adott be kérelmet,
melyhez a hagyomanyos novényi gyogyszerekre alkalmazando kiilonds rendelkezéseknek
megfeleld dokumentéaciot nyujtott be.

I1.2 Hatéanyagok

11.2.1 Rovidagu poloskavész, szaraz kivonata

Novényi drog: rovidaga poloskavész
Latin név: Cimicifuga racemosa LNUTT.
Csalad: Ranunculaceae

Az elballitashoz felhasznalt novényi alapanyagot az USA-ban a vadon termd, nyaron és
dsszel kézzel begylijtott, max. 60°C-on szaritott, egészben, fénytdl, h6tdl és nedvesség-
tél védve tarolt drog képezi. A Helyes Termesztési €s Gytlijtési Gyakorlat (GACP) al-
kalmazasarol megfeleld igazolast nyujtottak be.

A novényi drognak nincs az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur.) monografiaja. A
drog mindsitésére a BHP (British Herbal Pharmacopoeia) Black cohosh cikkelyének
kovetelményei szerinti vizsgalatokat végzik el, ezen kiviil vizsgalnak még aflatoxinokra
(B1, B2, G1, G2), valamint peszticidekre (ICP-MS moddszerrel), nehézfémekre (6lom,
higany, kadmium AAS modszerrel) és mikrobiologiai tisztasagra is Ph. Eur. szerint.

Novényi drogkészitmény: rovidaga poloskavész szaraz kivonat
Felhasznalt novényi rész: gyokeértorzs
Drog/elsddleges kivonat arany: 4,5-8,5:1

Kivonodszer: etanol 60% V/

A ndvényi drogkészitmény eloallitasat részletesen leirtak az eldallitds folyamatabrait
benyujtottak. A kivonat eldallitasa standard eljarasnak tekinthetd. A gyartaskozi ellen-
Orzéseket megfelelden részletezték.

Az eldallitas soran felhasznalt anyagok megfeleld mindségét vizsgalati bizonylatokkal
igazoltak.
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11.2.2 Kozonséges orbancfii szdaraz kivonat, beallitott

Novényi drog: kozonséges orbancfii viragos hajtas
Latin név: Hypericum perforatum L.
Csalad: Hypericaceae (syn.Guttiferae)

Az eldallitashoz felhasznalt ndvényi alapanyagot az Europaban vagy Eszak-Amerika-
ban a tavasztol 0szig terjedd idOszakban, Dél-Amerikaban pedig november €s januar
kozotti idoszakban, a termesztett vagy vadon termd ndvények kozvetlen virdgzas eldtti
vagy viragzas alatt begylijtott, max. 40-50°C-on széritott drog képezi. A Helyes Ter-
mesztési és Gyljtési Gyakorlat (GACP) alkalmazasarol megfeleld igazolast nyujtottak
be.

A kiindulasi anyag mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. k6zonséges or-
bancfii cikkely kovetelményének, amit a benyujtott mindségi bizonylat igazolt.

Novényi drogkészitmény: kozonséges orbancfli szaraz kivonat, beallitott
Felhasznalt novényi rész: viragos hajtas
Drog/elsddleges kivonat arany: 3,5-6:1

Kivonodszer: etanol 60% m/m

A ndvényi készitmény eldallitasat részletesen leirtdk, az eldallitds folyamatabrait be-
nyujtottak. A kivonatok eldallitdsa standard eljarasnak tekinthetd. A gyartaskozi ellen-
Orzéseket megfelelden részletezték.

Az eldallitas soran felhasznalt anyagok megfeleld mindségét vizsgalati bizonylatokkal
igazoltak.

A novényi készitményekre megfeleld mindségi kovetelményeket hataroztak meg.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint sajat kifejlesztési,
validalt médszerekkel végzik.

A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesitoke-
pesseégét ¢s a gyartds egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referencia
anyagokat megfelelden jellemezték.

A hatoéanyagok csomagoloanyaga LDPE zsdk, melynek mindsége megfelel az élelmiszerekkel
rendeltetésszerlien érintkezésbe keriild milanyagokrol sz616 EK-iranyelv kovetelményének.

A stabilitdsi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A java-
solt ujra-vizsgalati idt a benytjtott stabilitasi adatok megfelelden alatamasztottak.
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A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleloségét a ké-
relmez6 megfelelden alatamasztotta.

I1.2 Gyogyszerkészitmény

A készitmény végsé minds€gi €s mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Gsszetéte-
lek gydgyszerészeti vizsgalatainak eredményei aldtamasztjak.

A gyogyszerkészitmény 6,4 mg rovidagi poloskavész szaraz kivonatot és 300 mg kdzonséges
orbancfii szaraz kivonatot tartalmaz hatéanyagkeént.

A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kdvetkezd segédanyagokat tartalmazza:

e andvényi kivonatokbol eredden: maltodextrin, vizmentes kolloid szilicium-dioxid celluloz-
por, laktoz-monohidrat;

e tablettamag: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, mikrokristalyos cellul6z, kroszkarmelloz-
natrium, karboximetilkeményité-natrium (A tipus), magnézium-sztearat;

e bevonat: hipromelldz, szachardz, talkum, kalcium-karbonat, tragakanta, porlasztva szaritott
akaciamézga, porlasztva szaritott gliikoz szirup, titdn-dioxid (E 171), sarga vas-oxid (E172),
vanillin, méhviasz (fehér), karnaubaviasz, sellak.

A termék kiilleme: halvanysarga, lencse alaku, sima, fényes feliiletli bevont tabletta.

A segédanyagok mindsége a titan dioxid (E171) és a fekete €s sarga vasoxidok (E172) kivéte-
l1ével megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi cikkelyeinek. Az alkalmazott festékek a gydgysze-
rek szinezésére felhasznalhatok.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A késztermék mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének. A termék analitikai modszereinek leirdsa kellden részletes, a nem gyodgyszerkonyvi
moddszerek validalasa megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelel-
nek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitésé¢hez alkalmazott referencia-anyagot megfelelden jellemezték.

A bevont tablettdk csomagolasa: PVC/PVDC//Aluminium buborékcsomagolas €s doboz.

A csomagoldanyag mindsége megtelel az ¢lelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe ke-
rilé milanyagokrol sz616 EK-irdnyelv kovetelményének.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans ttmutatdknak megfelel6en végezték. A stabilitasi ada-
tok alatamasztjak a 3 év lejarati idot. A készitmény legfeljebb 30°C-on tarolando.
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A termék alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatoja és cimkeje gyogyszerészeti szempontbodl elfo-
gadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Cimifemine bevont tabletta mindsége megfelel az érvényes hatdsagi kovetelményeknek, a
kért lejarati 1d6 végeéig bizonyitott a hatdanyag €s a készitmény mindsége. A gyartas és a mind-

ségi eldirasok megfelelden aldtamasztjak a termék biztonsagossagat és hatékonysagat.

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

I11.1 Bevezetés
A készitmény hagyomanyos novényi gyogyszer, ennek megfelelden a készitmény haszon—
kockéazat ardnyanak eldontéséhez tovabbi farmakolégiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai

vizsgalatok elvégzése nem sziikséges.

A benyujtott irodalmi 6sszefoglalok megfeleldek.

I11.2 Farmakologia

Enyhe hangulati zavarok €s szorongas enyhitésére az orbancfii szaraz kivonatat régota hasznal-
jak.

Enyhe foka depresszid elleni aktivitdsa elsdsorban flavonoid, hiperforin, hipericin,
pszeudohipericin €s oligomer procianidin tartalmanak tulajdonithato, bar e vegyiiletek pontos
hatasmechanizmusa még nem teljes mértékben tisztazott. Egyes publikaciok szerint farmako-
16giaja hasonld a szintetikus antidepresszans gyogyszerekéhez; feltételezett hatasmechaniz-
musa koz¢ tartozik a monoamino—oxidadz gatlas, agyi benzodiazepin receptorokhoz valoé koto-
dés, illetve neurotranszmitter visszavétel gatlas.

A rovidagl poloskavész rizoma széraz kivonatat elsddlegesen a menopauza tiineteinek enyhi-

tésére alkalmazzak, bar ismeretes fajdalomcsillapitd, gyulladascsokkentd €s szedativ hatéasa is.
A kifejtett hatasért foként triterpének, fenolok és flavonoidok feleldsek.

II1.3 Farmakokinetika

A két hatéanyag kombindciojanak human farmakokinetikai tulajdonségaira vonatkozoéan nem
all rendelkezésre informacio.

Ez hagyomanyos ndvényi gyogyszer esetén nem is kovetelmény, hisz a termék hatasossagat és
biztonsagossagat a régota fenndllo hasznalat tdmasztja ala.

I11.4 Toxikolégia

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

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockéazat becslést, ami megfelel a vonatkozo

14



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Cimifemine

¢és Szervezetfejlesztési Intézet bevont tabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

europai Utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). Hagyomanyos ndvényi gyogyszer
esetében erre nincsen sziikség.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A kérelem hagyomanyos ndvényi gyogyszer torzskonyvezése iranti kérelem, melyhez nem
sziikséges tovabbi nem-klinikai vizsgélatok elvégzése.

A Cimifemine bevont tabletta gyogyszerkészitmény forgalomba hozatal irdnti kérelme nem-
klinikai szempontb6l nem kifogéasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A hagyomanyos novényi gyogyszerek hatasossagat €s biztonsagossagat a hagyomanyos hasz-
nalat bizonyitja. Amennyiben a hagyomanyos alkalmazas jogszabalyi kdvetelményei teljesiil-
nek, 1j klinikai adatok benyujtasa nem kévetelmény.

Jelen esetben az 52/2005 EiUM rendelet 12.§ (2) bekezdése szerinti hagyomanyos hasznalat —
az Egyesiilt Kirdlysagban DiaFemin, illetve DiaMenoCalm, Ausztridban Dr. Bohm
Traubensilberkerze mit Johanniskraut Dragees néven hagyomanyos novényi gyogyszerként en-
gedélyezett készitményeket figyelembe — véve bizonyitott.

IV.2 Farmakokinetika

A két hatdanyag kombinacidjanak human farmakokinetikai tulajdonsagaira vonatkozdéan nem
all rendelkezésre informacio. Ez hagyomanyos ndvényi gydgyszer esetén nem is kdvetelmény,
hiszen a termék hatasossagat €s biztonsagossagat a régdta fennalld hasznalat tamasztja ala.
IV.3 Farmakodinamia

Az orbancfii kivonatanak enyhe depresszid elleni aktivitasa elsésorban flavonoid, hiperforin,
hipericin, pszeudohipericin és oligomer procianidin tartalméanak tulajdonithato, bar e vegyiile-
tek pontos hatasmechanizmusa még nem teljes mértékben tisztazott. Egyes publikaciok szerint
farmakologidja hasonlo a szintetikus antidepresszans gyogyszerekéhez; feltételezett hatdsme-
chanizmusa koz€ tartozik a monoamino—oxidéaz gatlas, agyi benzodiazepin receptorokhoz vald
kotddés, illetve neurotranszmitter visszavétel gatlas.

A rovidagl poloskavész rizoma széraz kivonatat elsddlegesen a menopauza tiineteinek enyhi-
tésére alkalmazzak, bar ismeretes fajdalomcsillapitd, gyulladascsokkentd €s szedativ hatésa is.
A kifejtett hatasért foként triterpének, fenolok és flavonoidok felelsek.

IV.4 Klinikai hatasossag

A termék hatdsossagat a régota fennalld hasznalat tdmasztja ala.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A termék biztonsdgossagat a régdta fenndlld hasznalat tamasztja ala.
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IV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 Farmakovigilancia rendszer

Az Europai Parlament és a Tanacs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozos-
ségi kodexérdl szold 2001/83/EK irdnyelve 16¢. cikk (1) a) pont szerint nem kell be-
nyujtani farmakovigilancia-rendszerének Osszefoglalasat, azonban ilyet miikddtetnie
sziikséges [16g cikk (1). pont magaban foglalja a 104. cikkelyt, vagyis
Farmakovigilancia rendszer miikodtetésére vonatkozé kivanalmakat].

A benyujtod nyilatkozatot tett, hogy rendelkezésére all egy farmakovigilanciért megfele-
16en képzett személy és rendelkezik a sziikséges eszkozokkel a feltételezett mellékhata-
sok a 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendeletben eldirt kovetelményeknek megfeleld kezelé-
séhez.

1V.6.2 Kockadzatkezelési Rendszer

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve 16c¢. cikk (1) a) bekezdés sze-
rint nem kell benyujtani kockazatkezelési terv 6sszefoglalot, azonban ilyen rendszert
miikodtetnie sziikséges.

1V.6.3 Iddszakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentés (PSUR)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az idOszakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéseket az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek farmakovigilancijarol szolo
15/2012. (VII1.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az Ugynokség altal
az europai internetes gyogyszerportalon kozzé tett unios referencia-idopontok listaja
(EURD lista) Cimicifuga racemosa (L.) nutt, rizoma, és Hypericum perforatum L.,
herba hatdanyag tartalmu termékekre vonatkozo kdvetelményeinek megfelelden koteles
benyujtani.

IV.7 A klinikai megbeszélése

A beadvany hagyomanyos novényi gyodgyszer engedélyezése iranti kérelem, melyhez nem
sziikséges tovabbi klinikai vizsgalatok elvégzése.

A benyujtott adatok bizonyitjak a hagyomanyos alkalmazast, s ennek alapjan alatdmasztjak a
készitmény hatékonysagat és biztonsagossagat.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a rovidagl poloskavész rizoma szaraz kivonat és kozonséges orbancfii viragos
hajtas szaraz kivonat hagyomanyos novényi gyogyszerként torténd engedélyezésére iranyul. A
kért javallat szerint a készitmény hagyomanyos novényi gyogyszer, mely kizardlag a régota
fennalld haszndlaton alapuldé meghatarozott javallatra alkalmazand6: a menopauza tiineteinek
— héhullamok, éjszakai izzadas, enyhe hangulati zavarok €s szorongas — enyhitésére.

A benyujtott dokumentacidé formailag megfelel. A készitmény mindsége megfeleld. Nem-
klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A hatdéanyagok régodta fennalld gyogyaszati
hasznalata bizonyitja az §sszetevOk terapias értékeét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtajékoztato és a cimke szovege egyeztetésre kertiilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé6 gyogyszerek 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 1épésekre vonatkozo informaciokat tartalmazza.

Az eljéras Az eljdris Engedélyezve Ertékels
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: i befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva csatolva:




