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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

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

A készitmény hatdéanyagai bevont tablettanként:

e 120 mg koézonséges orbancfi (Hypericum perforatum L., herba) szaraz kivonat (3.5-6:1),
aminek az 6sszes hipericin tartalma 0,12 mg-0,36 mg (hipericinben kifejezve), flavonoid tar-
talma legalabb 7,2 mg (rutinban kifejezve), hiperforin tartalma legfeljebb 7,2 mg.
Kivonoészer: etanol 60% m/m;

e 56 mg macskagyokér (Valeriana officinalis L., radix) széraz kivonat, vizes-alkoholos (3-6:1).
Kivonoszer: etanol 70% v/v.

Segédanyagok:

e andvényi kivonatok segédanyagai: maltodextrin, porlasztva szaritott gliikoz szirup és viz-
mentes kolloid szilicium-dioxid;

e tablettamag: cellulozpor, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, mikrokristalyos celluldz,
kroszkarmell6z-natrium, talkum és sztearinsav 50;

e Dbevonat: szachardz, talkum, kalcium-karbondt E 170, tragakanta, porlasztva szaritott
akaciamézga, porlasztva szaritott gliikoz szirup, titan-dioxid E 171, fekete és sarga vas-oxid
E172 és karnaubaviasz.

7061d, kerek, mindkét oldalan dombort, sima €s fényes feliiletli bevont tablettak PVC/PVDC//Al
buborékcsomagoldsban és dobozban.

Az Anxival Duo bevont tabletta hagyomanyos ndvényi gyogyszer, mely kizardlag a régota
fennalld haszndlaton alapuldé meghatarozott javallatra alkalmazand6: atmeneti mentélis kime-
riiltség és ehhez tarsuld elalvasi nehézségek enyhitésére.

Tudnivalék az Anxival Duo bevont tabletta szedése elott

Ne szedje az Anxival Duo bevont tablettat

e aki allergias (talérzékeny) az orbancfiire, a macskagyokérre (valeridnara) vagy a gyogyszer
egyeb Osszetevojeére,

akinek a bore kifejezetten érzékeny a napsugarzasra (fényérzékenység),

aki barmilyen okbol fototerapias kezelés alatt all,

akinél depresszio jelentkezik,

aki ,,A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek™ bekezdésben felsorolt készitmények
valamelyikét szedi,

e aki mar szed gyogyszert a szorongas ¢és az elalvasi nehézségek enyhitésére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Téjékoztassa kezeldorvosat, aki a depresszio tiineteit tapasztalja (pl. elesettség, reménytelenseég,
a napi tevékenységgel szembeni érdektelenség, stlyproblémak, alvaszavarok, koncentraloké-
pesség hidnya).

Nagyon ritka esetekben, kiilondsen vilagos borii egyéneknél, az erds napsugarzasnak 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 szedése alatt.

Tervezett miitét elott legalabb 10 nappal meg kell szakitani a készitmény szedését, az altaldnos
¢s helyi érzéstelenitéskor alkalmazott gydgyszerekkel vald interakcid lehetdsége miatt).

Gyermekek és serdiilok

Az Anxival Duo bevont tabletta biztonsdgossagat és hatdsossagat gyermekek és 18 éves kor
alatti serdiilok esetében nem igazoltak, ezért szedése e korcsoportokban nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és az Anxival Duo bevont tabletta

Nem szedheté az Anxival Duo bevont tabletta egyidejlileg az alabbi hatésu, illetve hatéanyag-

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 gydgyszerek pl. amprenavir, atazanavir, darunavir, fosamprenavir, indinavir,
lopinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, tipranavir, efavirenz, nevirapin, delavirdin,

e hormonpotlo gyogyszerek: oralis készitmények, transzdermalis tapaszok, gélek,
hiivelygytirik,

e szervtranszplantacid sordn hasznalt immunszupresszdns gyogyszerek pl. ciclosporin,
tacrolimus,

e hormonalis fogamzasgatlo gyogyszerek: oralis fogamzasgatlok, hormonalis siirgdsségi fo-

gamzas- gatlok, hormonalis implantatumok, injekciok, transzdermalis tapaszok, krémek,

hormontartalmu intrauterin pesszariumok,

antibiotikumok: erythromycin, clarithromycin, telithromycin,

vérnyomascsokkentd gyogyszerek: amlodipin, nifedipin, verapamil, felodipin,

koleszterinszint-csokkentdk: simvastatin, atorvastatin,

daganatellenes készitmények: irinotecan, dasatinib, erlotinib, imatinib, sorafenib, sunitinib,

etoposid, mitotan,

malariaellenes készitmények: artemether, lumefantrin

e gasztrointesztinalis fekélyek kezelésére hasznalt gydgyszerek: lansoprazol, omeprazol

e anesztetikumok/mutét eldtt alkalmazott gyogyszerek: fentanyl, propofol, sevofluran,
midazolam,
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e migrénellenes gyogyszerek: almotriptan, eletriptan, frovatriptan, naratriptan, rizatriptan,
sumatriptan, zolmitriptan,

gombaellenes gyogyszerek: itraconazol, voriconazol,

altatok €s nyugtatok: butobarbital, phenobarbital,

szabalytalan szivverés kezelésére hasznalt gyogyszer: amiodaron,

kemoterapiat/miitétet kovetden hanyinger/hanyéas csillapitdsara hasznalt gyodgyszer:
aprepitant,

pszichdzisokban alkalmazott gyogyszer: aripiprazol,

szivelégtelenség kezelésére alkalmazott gyogyszer: digoxin,

vizhajt6é gyogyszer /diuretikum: eplerenon,

crer

vércukorszint csokkentd: gliclazid,

angina pectoris kezelésére hasznalt gydgyszer: ivabradin,

depresszid kezelésére hasznalt gydgyszer: litium,

tobbek kozott figyelemhianyos hiperaktivitas zavar/ ADHD kezelésére alkalmazott gyogy-
szer: methylphenidate,

Parkinson-korban alkalmazott gydgyszer: rasagilin,

asztma vagy mas léguti betegségek kezelésére hasznalt gyogyszer: theophyllin,

thyroid hormon: thyroxin,

fajdalomcsillapitd: tramadol.

Az Anxival Duo egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

A tablettak étkezéstdl fliggetleniil szedhetdk, de a készitmény hatdsat az alkohol fokozhatja,
ezért az alkohol fogyasztasa keriilendd.

Termékenység, terhesség és szoptatas

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval. Ugyanis a termék biztonsagossagara ¢és
hatasossagara vonatkoz6 adatok hidnyossdga miatt terhes és szoptatds anyaknak a készitmény
szedése nem javasolt.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény befolyéasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képessége-
ket. Szedése sordn a gépjarmil vezetése, illetve a gépek kezelése keriilendd.

Az Anxival Duo 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 az Anxival Duo bevont tablettat

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek €s idéseknek:
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e atmeneti mentalis kimeriiltség kezelésére: naponta 1-3 x 1 bevont tabletta;
e atmeneti mentalis kimeriiltséghez tarsulo elalvasi nehézségek enyhitésére: 1 bevont tabletta
rovid idével a lefekvés elott.

A napi maximalis dozis 3 tabletta. Ne Iépje ttl a javasolt napi dozist.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél — miutan biztonsdgossagat és hatasossagat gyerme-
kek és 18 éves kor alatti serdiilok esetében nem igazoltdk — nem ajanlott.

A tablettakat egészben, kevés folyadékkal kell lenyelni, étkezéstol fliggetleniil alkalmazhatoak.

A kezelés ideje: akinek a tiinetei romlanak vagy a készitmény alkalmazasat kdovetd 14 nap el-
teltével is fennallnak, forduljon kezeléorvosahoz.

Mit tegyen, aki az eléirtnal t6bb Anxival Duo bevont tablettat vett be

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

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni az Anxival Duo bevont tablettat

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

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az Anxival Duo bevont tabletta is okozhat mellékhat4sokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat figyelték meg: gyomorpanaszok, anorexia, hasmenés, hanyinger, ha-
nyas, székrekedés, allergids borreakcidok (pl. kiiités, csalankiiités, viszketés), faradékonysag,

nyugtalansag. E mellékhatasok gyakorisdga nem ismert.

Aki barmilyen allergias bOrreakciot (kiiités, viszketegség, a bor duzzadasa) észlel, azonnal
hagyja abba a gyogyszer szedését, és beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével

Intenziv napsugarzés vagy erds ultraibolya sugarzas hatasara (pl. szolarium) vilagos borii egyé-
neknél fokozott napégés jellegili reakciok 1€éphetnek fel.

Ezenkiviil leirtak mas nem kivanatos hatast is, mint a fejfajas, idegi f4jdalom, szorongas, szé-
diilés és mania.
Hogyan kell az Anxival Duo bevont tablettat tarolni

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

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

A kérelmezd az Eurdpai Parlament és a Tandcs az emberi felhasznaldasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexersl sz616 2001/83/EK iranyelvének 16a cikkelyének, valamint az ezzel
harmonizalt magyar jogszabaly: az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba
hozatalarol sz6l6 52/2005 (XI. 18.) EiiM rendeletnek megfeleld, hagyomanyos ndvényi
gyogyszerként vald forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nytjtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Fdigazgatosag engedélyezte az Anxival Duo
bevont tabletta forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Gydgyno-
vénykutato Intézet Kft., Budakalasz.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerek forgalomba
hozatalardl sz616 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 10. § (1) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,

hagyomanyos novényi gyogyszer) kertlt kiadasra.

A készitmény hatdéanyagai a kozonséges orbanctii viragos hajtads (Hyperici herba) szaraz kivo-
nata és macskagyokér (Valerianae radix) szaraz kivonata.

A gyogyszer javallata: hagyomanyos ndvényi gydgyszer az dtmeneti mentalis kimeriiltség €s
ehhez tarsulo elalvasi nehézségek enyhitésére.

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

I1.1 Bevezetés

Az Anxival Duo bevont tabletta gydgyszerkészitmény 56 mg valeriana szaraz kivonatot és
120 mg kdzonséges orbancfii szaraz kivonatot tartalmaz hatdéanyagként.

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 Hatéanyag

11.2.1 Kozonséges orbancfii szaraz kivonat, beallitott

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

Az eléallitashoz felhasznalt ndvényi alapanyagot Eurépabol vagy Eszak-Amerikabol a
tavasztol Oszig terjedd iddszakban, Dél-Amerikabdl pedig november €s janudr kozotti
iddszakban szerzik be termesztett vagy vadon termé névények kozvetlen viragzas elotti
vagy viragzas alatti begylijtésebol. A Helyes Termesztési és Gytijtési Gyakorlat (GACP)
alkalmazasar6l megfeleld igazolast nytjtottak be.

A kiindulési anyag kdvetelményei megfelelnek az Europai Gyogyszerkonyv (Ph. Eur.)
kozonséges orbancfl cikkely kovetelményének, amit a benyljtott mindségi bizonylat

igazolt.
Novényi drogkészitmény: kozonséges orbanctil szaraz kivonat, beallitott
Felhasznalt novényi rész: viragos hajtas

Drog/ elsddleges kivonat arany: 3,5-6:1

Kivonodszer: etanol 60% m/m

A ndvényi drogkészitmény eloallitasat részletesen leirtak az eldallitds folyamatabrait
benyujtottak. A kivonatok eléallitasa standard eljardsnak tekinthetd. A gyartaskozi el-
lendrzéseket megfelelden részletezték.

Az eldallitas soran felhasznalt anyagok megfelelé mindségét vizsgalati bizonylatokkal
igazoltak.
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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 megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitoképességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor
alkalmazott referencia anyagokat megfelelden jellemezték.

A hatéanyag csomagoldanyaga LDPE zsak, melynek mindsége megfelel az ¢lelmisze-
rekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriild miianyagokrol szo6l6 EK iranyelv kove-
telményének.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem ¢€szleltek jelentds valtozast.
A javasolt Gjra-vizsgalati idOt a benyujtott stabilitasi adatok megfelelden aldtamasztot-
tak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleloségét

a kérelmez6 megfelelden alatamasztotta.

11.2.2 Macskagyokér szaraz kivonat, vizes-alkoholos

Noveényi drog: orvosi macskagyokér
Latin név: Valeriana officinalis L.,radix
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 GACP alkalmazasarol megfeleld igazolast nytjtottak be.

A kiindulési anyag mindsége megfelel a Ph. Eur. macskagyokér cikkely kovetelményé-

nek.
Novényi drogkészitmény: macskagyokér szaraz kivonat, vizes-alkoholos
Felhasznalt novényi rész: gyokér

Drog/ elsddleges kivonat arany: 3-6:1
Kivonoszer: etanol 70% v/v

A ndvényi drogkészitmény eloallitasat részletesen leirtak az eldallitds folyamatabrait
benyujtottak. A kivonat eldallitasa standard eljdrasnak tekinthetd. A gyartaskozi ellen-
Orzéseket megfelelden részletezték.
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Az eldallitas soran felhasznalt anyagok megfelelé mindségét vizsgalati bizonylatokkal
igazoltak.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerkészitmény 56 mg macskagyokér szaraz kivonatot és 120 mg kdzonséges orbancfii
széaraz kivonatot tartalmaz hatéanyagként.

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

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza:

e andvényi kivonatokbol eredden: maltodextrin, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, porlasztva
szaritott gliikoz szirup;

e tablettamag: cellulozpor, mikrokristalyos celluloz, vizmentes kolloid szilicium-dioxid,
kroszkarmelloz-natrium, talkum és sztearinsav 50;

e Dbevonat: szachar6z, talkum, kalcium-karbonat (E 170), tragakanta, porlasztva szaritott
akaciamézga, porlasztva szaritott gliikkoz szirup, titan-dioxid (E 171), fekete és sarga vas-oxid
(E 172) és karnaubaviasz.

A termék kiilleme: z61d, kerek, mindkét oldalan dombort, sima €s fényes feliiletii bevont tab-
letta.

A segédanyagok mindsége — a titdn dioxid (E171) ¢és a fekete €s sarga vas-oxidok (E172)
kivételével — megtelel a Ph. Eur. vonatkozé egyedi cikkelyeinek. Az alkalmazott festékek a
gyogyszerek szinezésére felhasznalhatok.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelel6en részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartdhely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
valdé megfelelosége bizonyitott.

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

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referenciaanyagokat megfelelden jellemezték.

A készitmény csomagolasa: PVC/PVDC//Aluminium buborékcsomagolas és doboz.

A csomagoldanyag mindsége megfelel az ¢lelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe ke-
rilé milanyagokrol szo6l6 EK-irdnyelv kovetelményének.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans iranyelveknek megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok alatdmasztjak a 2 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
Az Anxival Duo bevont tabletta mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetelményeknek, a

kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatéanyag €s a készitmény mindsége. A gyartas és a mind-
ségi eloirasok 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

II1.1 Bevezetés

A készitmény hagyomdnyos ndveényi gyogyszer, ennek megfelelden a készitmény kockazat-
haszon aranyanak eldontéséhez tovabbi farmakoldgiai, farmakokinetikai €s toxikoldgiai
vizsgalatok elvégzése a hatdanyagok vonatkozdsaban nem volt sziikséges.

I11.2 Farmakologia

A macskagyokér (Valeriana officinalis L., radix) évszazadok oOta haszndlt gydgyndvény,
nyugtatd, izomgdrcsoldd hatdssal bir. Népi gydgyaszatban fejfajas, bélirritdcio, fajdalmas
menstruacid, magas vérnyomas kezelésére is hasznaljak.

A kivonataban taldlhato valerénsavak a gamma-amino-vajsav (GABA) lebontasaért felelds en-
zimeket befolyasoljak. A szedativ hatisért a benne 1évd illoolajok feleldosek, emellett
monoterpének, szeszkviterpének, szeszkviterpén-karboxilsavak, valepotriatok, GABA, gluta-
min, arginin talalhatoak.

Az orbancfu (Hypericum perforatum L.) f0 hatdanyagai a hypericin, hyperforin,
pseudohypericin, flavonoidok €s oligomer procianidinek. A hatas pontos mechanizmusa még
nem ismert, publikdcidk szerint azonban a farmakologiaja hasonlo a szintetikus antidepresszans
gyogyszerekéhez.

I11.3 Farmakokinetika

A kombinacidra vonatkozdan nincsenek farmakokinetikai adatok. Hagyomdnyos ndvényi

gyogyszer esetén ezek benyljtasa nem kdvetelmény, hiszen a termék hatdsossagat €s biztonsa-
gossagat a régota fennalld 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 kockazatbecslést, ami megfelel a vonatkozé

europai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00): hagyomanyos ndvényi gyogyszer
esetében erre nincsen sziikség.
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I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

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

Az Anxival Duo bevont tabletta gyogyszerkészitmény forgalomba hozatal iranti kérelme nem-
klinikai szempontbol nem kifogasolhato.

15



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Anxival Duo

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

IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A készitménnyel sajat klinikai vizsgélatot nem végeztek, ez hagyomanyos ndvényi gyogyszer
iranti torzskonyvezeési kérelem esetén nem is sziikséges.

A készitmény hatékonysagat és biztonsdgossagat a hagyomanyos hasznalat bizonyitja.
Jelen esetben a hagyomanyos hasznalat az 52/2005 EiiM rendelet 12.§ (2) bekezdése alapjan

az Egyesiilt Kirdlysdgban hagyomanyos novényi gyogyszerként engedélyezett DiaCalm €s Dia-
Mood tabletta nevii készitményeket figyelembe véve bizonyitott.

IV.2 Farmakokinetika

A kombinaciora vonatkozdan nincsenek farmakokinetikai adatok. Hagyomdnyos ndvényi
gyogyszer esetén ezek benyljtasa nem kdvetelmény, hiszen a termék hatdsossagat €s biztonsa-
gossagat a régota fennalld hasznalat tdmasztja ala.

IV.3 Farmakodinamia

Az orbancfli antidepresszans-szerti, szorongascsokkentd hatasu, a macskagyokér szaraz kivo-
nata enyhe, kdzepes hatdsu altatd és nyugtatdo gyogyndvény.

IV.4 Klinikai hatasossag

A termék hatdsossagat a régota fennalld hasznalat timasztja ala.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A termék biztonsdgos alkalmazasat a régdta fenndllo hasznalat tamasztja ala.

IV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 Farmakovigilancia rendszer

Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs 2001/83/EK irdnyelve 16c¢. cikk (1a) pontja és a vo-
natkoz6, az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek farmakovigilancijardl szolo
15/2012. (VIIL. 22.) EMMI rendelet szerint a kérelmezdnek e gyogyszer esetében nem
kell benyujtania farmakovigilancia-rendszerének 6sszefoglalasat, azonban ilyet miikod-
tetnie sziikséges.
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A kérelmezdbenyujtd nyilatkozatot tett, hogy rendelkezésére all egy farmakovigilan-
ciért megfelelden képzett személy és rendelkezik a sziikséges eszkozokkel a feltételezett
mellékhatasok e rendeletben eldirt kovetelményeknek megfeleld kezeléséhez.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs emlitett iranyelve szerint hagyoméanyos novényi
gyogyszer esetében nem kell benyujtani kockazatkezelési tervet.

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az iddszakos 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 unids referencia-idoépontok listaja
(EURD lista) Hypericum perforatum L., herba hatéanyag tartalma termékekre vonat-
koz6 kovetelményeinek megfelelden koteles benyujtani.

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 gyogyaszati felhasznalast kell bizonyitani. A benytjtott adatok a hagyomanyos
hasznalat alapjan alatdmasztjak a készitmény hatékonyséagat és biztonsagossagat.

Jelen esetben a hagyomanyos hasznalat az 52/2005 EiM rendelet 12.§ (2) bekezdése alapjan
bizonyitott.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT
V.1 Osszefoglalas
A beadvany hagyomanyos ndvényi gyogyszer engedélyezésére iranyult, az orbanctii szaraz ki-
vonatat és a macskagyokér szaraz kivonatat tartalmazza hatéanyagként. A kért javallat: dtme-

neti mentalis kimeriiltség €s ehhez tarsuld elalvasi nehézségek enyhitésére.

A kérelmezd — mas EGT-tagallamban hagyoméanyos névényi gyogyszerként engedélyezett ter-
meékre valo hivatkozassal — meggy6zden bizonyitotta a készitmény hagyomanyos alkalmazésat.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Gyogyszertarbol orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato 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 gydgyszerek cimkéjérdl és 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:




