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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet f0igazgatdsaga értékelte a Sedacomp bevont tabletta gyogyszerkészitményre
vonatkoz6 kérelmet, azt megfeleldnek talalta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Gydgyndvénykutatod Intézet
Kft.

A készitmény hatdanyagai — bevont tablettanként — 125 mg macskagyokér (Valeriana
officinalis L., radix) szaraz kivonat, vizes-alkoholos (3- 6:1), kivonoszer: etanol 70 % v/v; va-
lamint 250 mg észak-amerikai golgotavirag hajtas (Passiflora incarnata L., herba) szaraz ki-
vonat (5-7:1), kivonoszer: etanol 50 % v/v.

Segédanyagok:
e nodvényi kivonatok: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, porlasztva szaritott gliikdz szirup és
maltodextrin;

e tablettamag: magnézium-sztearat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, kroszkarmell6z-nat-
rium, sztearinsav, cellulozpor és talkum;

e Dbevonat: sarga vas-oxid (E172), tragakanta, Capol 600 (fehérviasz, karnaubaviasz, sellak),
porlasztva széritott gliikdz szirup, titan-dioxid (E 171), hipromelloz, akdciamézga, kalcium-
karbonat, talkum és szacharoz.

Vilagossarga szinti, kerek, mindkét oldalan domboru, sima és fényes feliiletli bevont tablettak
PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A Sedacomp bevont tabletta hagyomanyos novényi gydgyszer, mely kizarolag a régdta fennallo
hasznalaton alapuld meghatéarozott javallatra alkalmazand6: a stressz altal okozott elalvasi ne-
hézségek kezelésére.

Tudnivalok a Sedacomp bevont tabletta szedése elott

Ne szedje a Sedacomp bevont tablettat, aki allergids (ttlérzékeny) a golgotaviragra, a macska-
gyokérre vagy a gyogyszer egyeb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A megadott dozist nem szabad tallépni.

Gyermekek és serdiilok (18 év alatt) esetében a Sedacomp bevont tabletta biztonsagossagat ¢és
hatdsossagat nem igazoltak, ezért szedése e korcsoportokban nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Sedacomp bevont tabletta
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Mas gyogyszerekkel torténd egylittadaskor jelentkezd kdlesonhatasokra vonatkozé adatok kor-
latozottak. Més altatoszerekkel vagy nyugtatokkal valé additiv hatdst nem lehet kizarni ezért
egylittes alkalmazéasuk altalanos 6vatossagbol nem ajanlott. Ezért feltétleniil tajékoztatni kell a
kezel6orvost vagy a gyogyszert kiadd gydgyszerészt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszerekrol.

A Sedacomp bevont tabletta egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

A készitmény hatasat az alkohol felerdsitheti, ezért az alkohol fogyasztésa keriilendd a kezelés
id6tartama alatt.

Termékenység, terhesség és szoptatas

Akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer szedése elott
beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ugyanis a termék biztonsagossagara vonat-
koz6 adatok hianyossaga miatt terhes €s szoptatds anyaknak a készitmény szedése nem javasolt.
A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Sedacomp bevont tabletta befolydsolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziiksé-
ges képességeket, ezért a készitmény szedése soran nem szabad gépjarmiivet vezetni, illetve
gépeket kezelni.

A Sedacomp bevont tabletta szacharozt és gliikozt tartalmaz

Akit kezeldorvosa kordbban mar figyelmeztetett, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Hogyan kell szedni a Sedacomp bevont tablettat

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek €s iddseknek: 1-2 bevont tabletta fél oraval lefekvés
elott.

A Sedacomp bevont tabletta biztonsagossagat €s hatasossagat gyermekek és 18 éves kor alatti
serdiilok esetében nem igazoltak, ezért szedése e korcsoportokban nem ajanlott.

A tablettakat egészben kevés folyadékkal kell lenyelni, nem szabad szétragni.

A kezelés ideje: a készitmény hatdsa nem azonnal jelentkezik, ezért a kezelést legalabb 2 hétig
sziikséges folytatni. Amennyiben a panaszok a kezelés ellenére 4 héten tul is fennallnak, javulas
nem kovetkezik be, a kezel6orvoshoz kell fordulni.

Mit tegyen, aki az eléirtnal t6bb Sedacomp bevont tabletta vett be

Forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez, a gyogyszer csomagolasat és a megmaradt tab-
lettakat is vigye magaval.



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Sedacomp

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

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Sedacomp bevont tablettat

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

Lehetséges mellékhatasok

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

Az alabbi felsorolasban az eddig észlelt nem kivanatos mellékhatasok talalhatok gyakorisaguk

szerint:

e nagyon ritka mellékhatasok (10000 kezelt betegbdl kevesebb, mint 1-nél fordul eld): aller-
gias borreakcio,

e gyakorisag nem ismert (rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg): gyomor-bél-
rendszeri panaszok (pl. hanyinger, hasi gorcs).

Azonnal hagyja abba a gydgyszer szedését, és beszéljen orvosaval, aki barmilyen allergids bor-
reakciot (kitités, viszketegség, a bér duzzadasa) észlel.

Hogyan kell a Sedacomp bevont tablettat tarolni

Legteljebb 30 °C-on tarolando. A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Sedacomp

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

Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Sedacomp bevont tabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran végzett
tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2014. augusztus 26-an fejezédott be. Az eljaras
lezarasa utani Iényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol sz616 Eurdpai
Parlament ¢és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve 16a cikkelyének, valamint az ezzel harmonizalt
magyar jogszabaly: az emberi alkalmazdsra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalarol sz616
52/2005 (XI. 18.) EiM rendelet 10. § (1) bekezdésében foglaltaknak megfelelé forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmet nytjtott be.

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet f0igazgatdsaga értékelte a beadvanyt, azt megfeleldnek talalta, majd az Inté-
zet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja a Gydgynovénykutato Intézet Kft., Budakalasz.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerek forgalomba
hozatalardl szol6 52/2005. (X1. 18.) EiM rendelet 10. § (1) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
hagyomanyos novényi gyogyszer) kertlt kiadasra.

A készitmény hatoanyagai az észak-amerikai golgotavirag hajtas (Passiflorae incarnata L., herba)

¢s a macskagyokeér (Valerianae radix) szaraz kivonatai.

A készitmény terdpias javallata: hagyomdnyos novényi gyogyszer, amely kizdrolag a
kovetkezd, a régoéta fenndlld hasznalaton alapuldé meghatdrozott javallatra alkalmazando: a
stressz altal okozott elalvasi nehézségek csillapitasara.

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

I1.1 Bevezetés

A Sedacomp bevont tabletta gydgyszerkészitmény 250 mg észak-amerikai golgotavirag hajtas
széaraz kivonatot €s 125 mg macskagyokér vizes-alkoholos szaraz kivonatot tartalmaz hato-
anyagként.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja nemzeti engedélyezési eljardshoz adott be kérelmet,
melyhez a hagyomanyos novényi gyogyszerekre alkalmazand6 kiilonds rendelkezéseknek
megfeleld dokumentéaciot nyujtott be.

I1.2 Hatéanyag

I1.2.1 Eszak-amerikai golgotavirdg hajtds szdraz kivonat

Novényi drog: ¢szak-amerikai golgotavirag hajtas
Latin név: Passiflora incarnata L.
Csalad: Passifloraceae

Az eldallitashoz felhasznalt novényi alapanyagot Europaban termesztett, nyaron, géppel
begylijtott, max. 100°C-on szaritott, fénytdl, hotdl €s nedvességtdl védve tarolt drog ké-
pezi.

A Helyes Termesztési és Gytjtési Gyakorlat (GACP) alkalmazasarol megteleld igazo-
last nyuajtottak be.

A kiindulasi anyag mindségi kdvetelményei megfelelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv
(Ph. Eur.) észak-amerikai golgota virdg cikkely kdvetelményének, amit a benyujtott mi-
ndségi bizonylat igazolt.

Novényi drogkészitmény: ¢szak-amerikai golgotavirag hajtas
Felhasznalt novényi rész: foldfeletti hajtas

Drog/ elsddleges kivonat arany: 5-7:1

Kivonoszer: etanol 50% V/V

A novényi drogkészitmény eloallitasat részletesen leirtadk, az el6allitas folyamatabrait
benyujtottak. A kivonatok eléallitasa standard eljardsnak tekinthetd. A gyartaskozi el-
lendrzéseket megfelelden részletezték.
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Az eldallitas soran felhasznalt anyagok megfelelé mindségét vizsgalati bizonylatokkal
igazoltak.

A novényi készitményekre megfeleld mindségi kovetelményeket hataroztak meg.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint sajat kifej-
lesztésti, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitoképességét és a gyartds egyenletességét is. A hatdbanyag mindsitésekor
alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték.

A hatdanyag csomagoléanyaga LDPE zsak, melynek mindsége megfelel az ¢lelmisze-
rekkel rendeltetésszeriien €rintkezésbe keriild miianyagokrol szo6l6 EK direktiva kdve-
telményének.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast.
A javasolt Gjra-vizsgalati id6t a benyUjtott stabilitasi adatok megfelelden alatdmasztot-

tak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleloségét
a kérelmez6 megfelelden alatamasztotta.

11.2.2 Macskagyokérszaraz kivonat, vizes-alkoholos

Noveényi drog: Orvosi macskagyokér
Latin név: Valeriana officinalis L.
Csalad: Valerianaceae

Az eléallitashoz felhasznalt ndvényi alapanyagot Eurdpédban termesztett, dsszel, géppel
vagy kézzel begylijtott, maximum 40°C-on szaritott, egészben, fénytdl, h6tdl és nedves-
ségtdl védve tarolt drog képezi.

A Helyes Termesztési €s GyUjtési Gyakorlat (GACP) alkalmazasarol megfeleld igazo-
last nyuajtottak be.

A kiinduldsi anyag mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. macskagyokér cik-
kely kdvetelményének.

Novényi drogkészitmény: macskagyOkeér szaraz kivonat, vizes-alkoholos
Felhasznalt novényi rész: gyokér

Drog/ elsddleges kivonat arany: 3-6:1

Kivonoszer: etanol 70% V/V
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A ndvényi drogkészitmény eloallitasat részletesen leirtak az eldallitds folyamatabrait
benyujtottak. A kivonat eldallitasa standard eljdrasnak tekinthetd. A gyartaskozi ellen-
Orzéseket megfelelden részletezték.

Az eldallitas soran felhasznalt anyagok megfeleld mindségét vizsgalati bizonylatokkal
igazoltak.

I1.2 Gyogyszerkészitmény

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

A gyogyszerkészitmény 125 mg macskagyokér vizes-alkoholos szaraz kivonatat és 250 mg
¢szak-amerikai golgotavirag hajtas szaraz kivonatot tartalmaz hatéanyagként.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény magja a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza:
maltodextrin, porlasztva szaritott gliikkdz szirup, magnézium-sztearat, vizmentes kolloid szili-
ctum-dioxid, kroszkarmelloz-natrium, sztearinsav, cellulézpor €s talkum. A bevonat: sarga vas-
oxid (E172), tragakanta, Capol 600 (fehérviasz, karnaubaviasz, sellak), porlasztva szaritott glii-
kéz szirup, titdn-dioxid (E 171), hipromelloz, porlasztva szaritott akadciamézga, kalcium-karbo-
nat, talkum és szacharoz.

A termék kiilleme: vilagossarga szinti, kerek, mindkét oldalan dombort, sima és fényes feliileti
bevont tabletta.

A segédanyagok mindsége, a sarga vas-oxid (E172) kivételével, megfelel a Ph. Eur. vonat-
koz6 egyedi cikkelyeinek. Az alkalmazott festék a gyogyszerek szinezésére felhasznalhato.

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

A késztermék mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gydgyszerforma-cik-
kelyének. A termék analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi
moddszerek validalasa megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelel-
nek a specifikacionak.

A készitmény mindsitésé¢hez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték.
Csomagolasa: PVC/PVDC//Aluminium buborékcsomagolas és doboz. A csomagoléoanyag mi-
ndsége megfelel az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriild miianyagokrol sz616

EK iranyelv kovetelményének.

A termék stabilitdsi vizsgalatait a relevans iranyelveknek megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok alatdmasztjak a 4 év lejarati idot. A készitmény legfeljebb 30°C-on tarolando.
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A termék alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatoja és cimkeje gyogyszerészeti szempontbdl elfo-
gadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Sedacomp bevont tabletta mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetelményeknek, a kért
lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag €s a készitmény mindsége. A gyartas €s a mindségi

eloirasok megfelelden aldtamasztjak a termék biztonsdgossagat 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 készitmény hagyomanyos novényi gyogyszer, ennek megfeleléen a készitmény haszon—
kockéazat ardnyanak eldontéséhez tovabbi farmakolégiai, farmakokinetikai és toxikologiai

vizsgalatok elvégzése nem sziikséges.

A benyujtott irodalmi dsszefoglaldsok megfeleldek.

I11.2 Farmakologia

Az észak-amerikai golgotavirdg hajtasanak és a macskagyokérnek a szedativ hatasa jol ismert.
Hajtasanak ndvényi hatdéanyag komponenseit f0ként a flavonoidok képezik. Ezek kozott emlit-
hetd az apigenin, luteolin, kvercetin, kaempferol, vitexin és izovitexin. A legfobb biologiailag
aktiv OsszetevO a haromszorosan szubsztitualt benzoflavon szarmazek, azonban ennek pontos
kémiai szerkezete nem ismert.

Az extrakcids technikdktol fliggben a macskagyokér eltéré mennyiségli monoterpéneket,
szeszkviterpéneket és kevésbé illékony szeszkviterpén karboxilsavakat, glutamint és arginint,
alkaloidokat, flavonoidokat ¢s lignanokat tartalmaz.

[zolalt oOsszetevokkel végzett vizsgalatokkal nem tudtdk teljes mértékben magyarazni a
valerianagyokér megfigyelt farmakologiai aktivitasat. Szdmos komponens kozott szinergista

hatas feltételezhetd. Mindezek kovetkeztében maga a teljes valerianagyokér kivonat tekintendd
a hatoanyagnak.

11.3 FarmakoKkinetika

Az észak-amerikai golgotavirag, illetve a macskagyokér kivonatdnak human farmakokinetikai
tulajdonsagaira vonatkozdan nem all rendelkezésre informacio.

Ez hagyomanyos ndvényi gyogyszer esetén nem is kdvetelmény, hiszen a termék hatdsossagat
¢s biztonsagossagat a régota fennallé hasznalat tdmasztja ala.

I1.4 Toxikologia

Golgotavirag esetében kevés akut €és szubkronikus toxicitasi adat all rendelkezésre, ezek nem
utalnak kockazatra az ember szamara.

Génmutaciokrol az elvégzett Ames tesztek alapjan nem szamoltak be.

Genotoxikus hatasokat nem detektaltak.
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A valeriana toxikologiai vizsgalatai alapjan az emberen torténd alkalmazas biztonsagos.

Génmutaciokrol az elvégzett Ames tesztek alapjan nem szamoltak be.

I1.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kdrnyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
europai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00): hagyomanyos novényi gyogyszer
esetében erre nincsen sziikség.

I1.6 A nem-klinikai szempontok dsszefoglalasa, megvitatasa

A kérelem hagyomdnyos novényi gydgyszer torzskonyvezése iranti kérelem, melyhez nem volt
sziikséges tovabbi nem-klinikai vizsgélatok elvégzése.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A hagyomanyos ndvényi gyogyszer kategoridnak megfeleld készitmények hatékonysagat és
biztonsadgossagat a hagyomanyos hasznalat bizonyitja.

Jelen esetben a hagyomanyos hasznalat az 52/2005 EiiM rendelet 12.§ (2) bekezdése alapjan
az Egyesiilt Kirdlysdgban DiaNight Plus, illetve DiaSleep Plus, Ausztriaban Alpinamed
Passelyt Duo néven hagyoményos ndévényi gyogyszerként engedélyezett készitményeket figye-
lembe véve bizonyitott.

IV.2 Farmakokinetika

Az észak-amerikai golgotavirag, illetve a macskagyokér kivonatanak human farmakokinetikai
tulajdonsagaira vonatkozéan nem 4all rendelkezésre informaci6. Ez hagyomanyos ndvényi
gyogyszer esetén nem is kovetelmény, hisz a termék hatasossagat ¢s biztonsdgossagat a régdta
fennall6 hasznalat tdmasztja ala.

IV.3 Farmakodinamia

Az észak-amerikai golgotavirag szedativ hatasa jol ismert. Macskagyokér kivonatokkal végzett
klinikai vizsgélatok megerdsitik a valeriana vizes—alkoholos kivonatanak klinikai hatasat al-
vaszavarok esetében. Klinikai tapasztalatok, illetve alvas alatti EEG vizsgalatok alapjan a ke-
zelés hatékonysagat fokozza a tobb héten keresztiil torténd alkalmazas.

IV.4 Klinikai hatasossag

A termék hatdsossagat a régota fennalld hasznalat tdmasztja ala.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A termék biztonsdgossagat a régdta fennalld hasznalat tdmasztja ala.

IV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 Farmakovigilancia rendszer

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kozosségi kode-
xér6l szol6 2001/83/EK iranyelvének 16c¢. cikk (1a) pontja, valamint az ezzel harmonizalt ma-

crer
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szolo 15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet szerint nem kell benytjtani farmakovigilancia-
rendszerének Osszefoglalasat, azonban ilyet mitkodtetnie sziikséges.

A benyujto nyilatkozatot tett, hogy rendelkezésére all egy farmakovigilanciért megfeleléen kép-
zett személy és rendelkezik a sziikséges eszkozokkel a feltételezett mellékhatasok a 15/2012.
(VIIL. 22.) EMMI rendeletben eléirt kovetelményeknek megfeleld kezeléséhez.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs 2001/83/EK iranyelve 16c. cikk (1a) bekezdés szerint
nem kell benyujtani kockazatkezelési terv Osszefoglalot, azonban kockazatkezelési
rendszert mitkddtetnie sziikséges.

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A 15/2012. (VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a forgalomba hozatali en-
gedély jogosultjanak nem kell id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentést benyujtania mindaddig,
amig az Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal az eurdpai internetes gyogyszerportalon kozz¢é tett
unios referencia-idépontok listaja (EURD lista) err6l masképpen nem rendelkezik.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése
A kérelem hagyomanyos novényi gyogyszer engedélyezése iranti kérelem, melyhez nem sziik-

séges tovabbi klinikai vizsgalatok elvégzése. Hagyomadnyos ndvényi gyogyszerek esetében a
régota fennalldo gyodgyaszati felhasznalas bizonyitando.

A benyujtott adatok a hagyomanyos hasznalat alapjan alatdmasztjak a készitmény hatékonysa-
gat és biztonsagossagat.

Klinikai szempontbol a Sedacomp bevont tabletta egyszerisitett torzskdonyvezési kérelme nem
kifogasolhato.

15



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Sedacomp

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

V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany az észak-amerikai golgotavirag hajtas €s a macskagyokér szaraz kivonatanak ha-
gyomanyos novényi gyogyszerként torténd engedélyezésére iranyul. A kért javallat: hagyoma-
nyos ndvényi gyogyszer, mely kizarolag a régota fennalld hasznalaton alapuldé meghatarozott
javallatra, a stressz altal okozott elalvasi nehézségek csillapitasara alkalmazando.

A hagyomanyos ndvényi gyogyszerként valo alkalmazast a kérelmez6 — az Eurdpai Unid mas
tagallamaiban engedélyezett hasonld készitményekre vald hivatkozassal — bizonyitotta.

A benyujtott dokumentacidé formailag megfelel. A készitmény mindsége megfeleld. Nem-
klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A hatdanyagok régdta fennalld gyogyaszati

hasznalata bizonyitja az §sszetevOk terapias értékeét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Gyogyszertarbol orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer.

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

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé 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 Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

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




