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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyodgyszerészeti Intézet foigazgatosaga értékelte a Spaverin 40 mg és 80 mg tabletta gyogy-
szerkészitményekre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai €s klinikai bizton-
sdgossag ¢s hatdsossdg szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a
Meditop Gyogyszeripari Kft., Pilisborosjend.

A készitmények hatdanyaga: drotaverin-hidroklorid, 40 mg, illetve 80 mg tablettanként.

Egyéb 0sszetevok: laktoz-monohidrat, mikrokristalyos celluloz, povidon, kukoricakeményitd,
magnézium-sztearat, talkum

Sarga szinti, kerek, mindkét oldalan dombort tablettdk szintelen, atlatsz6 PVC/Al buborék-
csomagolasban ¢és dobozban.

A Spaverin tabletta gorcsoldo készitmény és a kovetkezd betegségek esetén alkalmazhat6:

e simaizom gorcsOk epe eredetli megbetegedésekben: epekd, epeholyag-gyulladas;

e hugyuti eredetli simaizom gorcsok: vesekd, hugyvezetek ko, vesekehely-gyulladés, hugy-
holyag-gyulladés, holyaggores;

e kiegészitd kezelésként:

o gyomor-bél eredetli simaizom gorcsok esetén: gyomor és nyombél fekély, gyomor-
hurut, gyomor-gorcs, bélhurut, vastagbél tulérzékenység gorcsos székrekedéses,
illetve a has- és a belek puffadassal jar6 formai;

o bizonyos (tenzids tipusu) fejfajasok;

o ndgyogyaszati megbetegedésekben, igy fajdalmas havi vérzés

esetén.

Tudnivaldk a Spaverin tabletta szedése elott

Ne szedje a Spaverin tablettat

- aki allergias a készitmény hatoanyagara vagy a gyogyszer egyéb Osszetevojére,
- akinek sulyos maj-, vese- vagy szivbetegsége van,

- 6 éves kor alatti gyermek, a 80 mg-os tablettat 12 éves kor alatt gyermek.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Noha a készitmény orvosi vény nélkiil kaphato, célszerli, ha a Spaverin tabletta szedése elott
beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. Ugyanis alacsony vérnyomdsu betegeknél
alkalmazasa fokozott 6vatossagot igényel.

Egyéb gyogyszerek és a Spaverin tabletta

Levodopaval egyiitt adva, annak a Parkinson-kor tiineteit csokkentd hatasat gyengiti, illetve a

vazizom merevsége €s a remegés sulyosbodhat.
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Terhesség, szoptatds és termékenység

Noha allatkisérletes és human vizsgalatok alapjan — terhesség alatt valo alkalmazasa esetén —
az anyat, illetve a magzatot karositd hatdsa nem volt kimutathato. terhességben valo
alkalmazasa fokozott 6vatossagot igényel.

Kell6 vizsgalati eredmények hidnyaban szoptatés idején alkalmazasa nem ajanlott.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A szokasos adagok szajon at valo alkalmazasa esetén a Spaverin tabletta nem befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez ¢s a gépek ilizemeltetéséhez sziikséges képességeket. A készitmény
bevételét kovetden jelentkezd szédiilés esetén azonban keriilje a veszélyes helyzeteket, és
tartozkodjon a gépjarmiivezetéstdl €s a gépek kezelésétol.

Fontos informaciok a Spaverin tabletta egyes osszetevoirol

Tejcukor-érzékenységben szenvedd betegek esetében figyelembe kell venni, hogy a Spaverin
40 mg tabletta segédanyagként tablettanként 20 mg, a Spaverin 80 mg tabletta 40 mg laktoz-
monohidratot tartalmaz, amely gyomor-bélrendszeri panaszokat okozhat.

Aki a kovetkezo6 ritka velesziiletett rendellenességben szenved : galaktoz-intolerancia, laktoz-
intolerancia, gliikkoz-galaktoz felszivodasi zavar, az a készitményt nem szedheti.

Hogyan kell szedni a Spaverin tablettat

A készitmény szokésos adagja felndtteknek naponta 3-6 40 mg-os vagy 80 mg-os tabletta (2-3
részletben).

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
A Spaverin tabletta hatéanyagaval nem folytattak klinikai vizsgalatot gyermekeken.

Amennyiben a készitmény alkalmazasa sziikséges, gyermekeknek
e a 40 mg-os tablettabol
o 6-12 éves korig legfeljebb 2 tabletta (1-2 részletben)
o 12 éves kor felett naponta legfeljebb 4 tabletta (2-4 részletben),
e a 80 mg-os tablettabol 12 éves kor felett legfeljebb 2 tabletta (1-2 részletben)
adhato.

Mit tegyen, aki az eldirtndl tobb Spaverin tablettat vett be

Az elbirtnal egy tablettaval tobb bevételekor valosziniileg semmilyen karos hatds nem alakul
ki. Ennek ellenére javasolt, hogy aki az el8irt mennyiségnél tébbet vett be, forduljon a kezeldorvosa-
hoz vagy a legkozelebbi orvoshoz, mivel a drotaverin jelentds tiladagolasa szivproblémakat okozhat,
esetenként végzetes kimenetellel. Ha lehetséges, vigye magaval a gydgyszer dobozat, hogy
megmutathassa az orvosnak.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Spaverin tablettat
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Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy a Spaverin tabletta is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Ritkéan fejfajas, szédiilés, hanyinger, erds szivverés, dlmatlansag, székrekedés illetve vérnyo-
maseses ¢€s allergids reakciok (vizenyd, csalankiiités, borkiiités, viszketés) jelentkezhetnek.

Hogyan kell a Spaverin tablettat tarolni
Legfeljebb 30°C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Spaverin 40 mg és 80 mg tabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran
végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013. majus 21-én fejezodott be. Az elja-
ras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet FOigazgatdsag engedélyezte a Spaverin 40 mg,
80 mg tabletta forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Meditop
Gyodgyszeripari Kft.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba
hozatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 7. § (10) bekezdése alapjan (nemzeti
eljaras, jol megalapozott gyogyaszati felhasznalason alapuld beadvéany) keriilt kiadasra. A
Spaverin 40 mg, 80 mg tabletta hatékonysagat és biztonsagossagat szakirodalmi adatokkal
tamasztotta ald a kérelmezd. A kérelmezd hivatkozott az azonos hatdanyagu €s javallatokkal
rendelkez6 No-Spa 40 mg tablettara és a No-Spa forte tablettara (Sanofi-Aventis Zrt.), illetve
az ezekrdl publikalt irodalmi adatokra. E nevezett készitmények Magyarorszagon 1962., ill.
1998. 6ta vannak forgalomban.

A készitmény hatdanyaga a drotaverin-hidroklorid.

A készitmény terdpias javallatai megegyeznek a hivatkozott készitmény javallataival:

e simaizom-gorcsok  biliaris eredetli megbetegedésekben: cholecystolithiasis,
cholangiolithiasis, cholecystitis, pericholecystitis, cholangitis, papillitis;

e hugyuti eredetli simaizom-gorcsok: nephrolithiasis, ureterolithiasis, pyelitis, cystitis,
holyagtenesmus;

e adjuvansként:

o gastrointestinalis eredetli simaizom-gorcsok esetén: ulcus ventriculi és duodeni,
gastritis, cardia- €és 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 leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Spaverin 40 mg ¢és 80 mg tabletta gyogyszerkészitmény drotaverin-hidrokloridot tartalmaz
hat6anyagként.

A kérelem alapja a ,,jol megalapozott (széles korti) gyogyaszati alkalmazas”, melynek alata-
masztasara megfeleld dokumentaciot nyujtottak be

I1.2 Hatéanyag

A drotaverin-hidroklorid hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezo
hatdéanyagra vonatkoz6 alapadatok (Active Substance Master File, ASMF) forméjaban nyuj-
totta be, mellékelve a hatdanyaggyartd hozzajaruldsat tanasito nyilatkozatot.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): drotaverin-hidroklorid

Kémiai név: 1-(3,4-dietoxibenzil)-6,7-dietoxi-3,4-dihidroizokinolin hidro-
klorid

Szerkezet:

CHs0.
O N HCI
CzHs0 ‘ OC,Hs

OC,H5

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 Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) Em-
bergyodgyaszati bizottsdga (CGMP) érvényes Utmutatoinak.

A hatdanyag nem hivatalos az Europai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur.), ezért a hatéanyaggyar-
td sajat mindségi kovetelményrendszert dolgozott ki, mely a kovetkezdket tartalmazza: kiil-
lem, oldatszin és -tisztasdg, azonossagi vizsgalat, tartalmi meghatarozas, olvadaspont, pH,
viztartalom, szaritasi veszteség, szulfathamu, nehézfém-tartalom, szennyezdok €s olddszerma-
radékok mennyiségi vizsgalata.

A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur. vonatkoz6 4ltalanos cikkelyével és a Nemzet-
kozi Harmonizalasi Konferencia (ICH) Q3 iranyelvvel — részletesen ismertette.
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Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatéanyaggyar-
to altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesi-
tOképességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referen-
cia-anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartod, mind a termékgyarto.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen kovetelményben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt csomagoloanyagban az ujravizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfeleléen
alatamasztottak.

A hatdéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valdé (GMP) megfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmények fejlesztésének alapjaul a drotaverin-hidroklorid Magyarorszdgon elészor for-
galomba hozatali engedélyt kapott készitménye, a No-Spa tabletta, illetve a No-Spa forte tablet-
ta szolgalt. A gyogyszerészeti fejlesztés célja ehhez hasonld kioldddas-profilt készitmények
mennyiségi 0sszetételének kivalasztasat a vizsgalt Gsszetételek gyogyszerészeti vizsgalatainak
eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképp a készitmények — a hatéanyagon kiviil — a kdvetkezd 0sszetevo-
ket tartalmazzdk: laktoz-monohidrat, mikrokristalyos cellul6z, povidon, kukoricakeményitd,
magnézium sztearat, talkum.

A Spaverin 40 mg és 80 mg tablettak kiilleme: sarga szinli, kerek, mindkét oldalan dombora
tabletta.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi €s altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a
Ph. Eur. altalanos cikkelyével — garantalt

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A késztermékek mindségi kdvetelményei megtelelnek a Ph. Eur. relevans gyodgyszerforma-
cikkelyének ¢és az ICH Q6A iranymutatdsanak. A termék analitikai modszereinek leirasa kel-
16en részletes, a nem-gyogyszerkdonyvi modszerek validdlasa az ICH iranymutatasoknak meg-
feleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, ana-
litikai bizonylatait benyujtottak.
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A tablettdk szintelen, atlatszo PVC/Alu buborékcsomagolasban és dobozban vannak.

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

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans Utmutatoknak megfelelden végezték. A stabilitasi
adatok alatdmasztjak a 4 év lejarati id6t. A készitmény tarolasi koriilményei: legfeljebb 30 °C-
on, az eredeti csomagolasban.

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

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Spaverin 40 mg ¢és 80 mg tabletta mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetelmények-
nek, a keért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatéanyag €s a készitmény megfeleld mindsége. A

gyartas €s a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a termék biztonsagossagat és hatékony-
sagat.

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

1I1.1 Bevezetés

A kérelem alapja a drotaverin-hidroklorid jo1 megalapozott gydgyaszati alkalmazasara valo
hivatkozas volt.

A drotaverin-hidroklorid farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonsagai jol
ismertek. Ennek megfelelden a készitmény kockazat/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 6sszefoglalds a jelen beadvanytipus esetében
megfelel a vonatkozo6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

A drotaverin spasmolitikus hatasat kozvetleniil a simaizomzatra fejti ki. Hatdsmechanizmusa-
ban a foszfodiészteraz enzim gatlasa kovetkeztében megndvekedd cAMP-szint a meghataro-
70, amely a miozin-konnyii-lanc-kindz enzim (MLCK) inaktivalasa révén vezet a simaizom
ellazuldséhoz.

A drotaverin in vitro a foszfodiészteraz IV (PDE 1V) enzimet gatolja anélkiil, hogy a PDE III
¢s PDE V izoenzimeket blokkolnd. A PDE IV gatl6 hatés tlinik a legfontosabbnak a simaizom
kontrakcios aktivitasanak gatlasaban.

II1.3 Farmakokinetika

A drotaverin per os adva majdnem 100%-ban felszivodik a vékonybélbdl. A plazmaban nagy
mennyiségben plazmafehérjékhez kotddik, a szérum-csticskoncentraciot a per os beadast ko-
vetden 60 percen belill ér1 el. A méjban metabolizalodik. Dontden metabolitjai formajaban
iirtl f0leg a széklettel, a vizeletben valtozatlan formaban nem mutathato ki.
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I11.4 Toxikolégia

Uj toxikologiai vizsgalatok eredményei nem keriiltek benytjtasra. Ilyenek elvégzése nem is
volt indokolt, mivel a készitmény hatdanyaga jol ismert vegyiilet ismert toxikoldgiai tulajdon-
sagokkal.

A hatoanyag toxikologiai vizsgalatdra a korabban engedélyezett drotaverin-hidroklorid tar-

talmu készitmény, a No-Spa 40 mg tabletta fejlesztésekor kertilt sor. A nem-klinikai vizsgélati

eredmények azt igazoltdk, hogy a drotavrin-hidroklorid nem jelent kiilonleges veszélyt:

e in vitro és in vivo vizsgalatokban a hatéanyag nem okozott késedelmet a ventrikularis
repolarizacioban,

e invitro és in vivo genotoxicitas vizsgéalatokban (pl. Ames-teszt, egér lymphoma vizsgélat,
micronucleus teszt) kimutattdk, hogy a hatbanyag nem genotoxikus,

e a hatdanyagnak nem volt hatdsa patkanyokban a fertilitasra €s a patkany €s nyul embrio-
nalis/fotalis fejlodésére.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazatbecslést, ami megfelel a vonatkozo
utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a kornye-
zeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények helyettesité-
sére szolgal.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

Jol megalapozott gyodgyaszati felhasznalason alapuld beadvany esetében nem sziikséges 0j, sajat
vizsgalatok elvégzése. A benyujtott irodalmi Osszefoglalok a drotaverin-hidroklorid farmakologiai,
farmakokinetikai és toxikologiai sajatsagairol megfeleléek. A drotaverin-hidroklorid korabban
forgalomba hozatalra engedélyezett hasonld készitményei a No-Spa 40 mg tabletta és a No-Spa forte
tabletta.

A Spaverin 40 mg, 80 mg tabletta készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme nem-klinikai szem-
pontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés
A kérelem alapja a drotaverin-hidroklorid jol megalapozott gyogyaszati alkalmazésa volt.

A drotaverin-hidroklorid human farmakologiai, farmakokinetikai, hatékonysagi ¢és
biztonsagossagi tulajdonsagai jol ismertek. Ennek megtelelden a készitmény kockazat/haszon
aranyanak eldontéséhez tovabbi klinikai vizsgéalatok elvégzése nem volt sziikséges. A
beadvany szakirodalmon alapul6d értékelésben Gsszegezi a jelenlegi ismereteket a hatdanyag
farmakologiai, farmakokinetikai, hatékonysagi ¢€s biztonsdgossagi jellemzdirdl. Ilyen,
szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megtelel a vonatkozo
eurdpai €s magyar hatdsagi kovetelményeknek.

1V.2 FarmakoKkinetika

A drotaverin-hidroklorid mind parenteralisan, mind per os adva gyorsan felszivodik. A plaz-
maban nagy mennyiségben (95-98%) albuminhoz, alfa- ¢s béta-globulinhoz ko6tddik, a szé-
rum-csucskoncentraciot a per os beadast kdvetd 45-60. perc kdzott éri el.

A drotaverin first-pass metabolizmusa utan a beadott dozis 65%-a éri el valtozatlan formaban
a szisztémas keringést. A majban metabolizalodik. Biologiai felezési ideje 8-10 ora. 72 ora
alatt gyakorlatilag kitiriil a szervezetbdl, kb. 50 %-ban a vizelettel és kb. 30 %-ban a széklet-
tel. Dontéen metabolitjai formajaban liriil, a vizeletben valtozatlan formaban nem mutathat6
ki.

IV.3 Farmakodinamia

A drotaverin izokinolin-szdrmazék, amely spasmolitikus hatasat kdzvetleniil a simaizomzatra
fejti ki. Hatdsmechanizmusaban a foszfodiészteraz enzim gatlasa, kovetkezményes cAMP-
szint novekedés a meghatarozo, amely a miozin-kdnnyii-ldnc-kinaz enzim (MLCK) inaktiva-
lasa révén vezet a simaizom ellazulasdhoz. Mind idegi-, mind izomeredetli simaizom-gdrcs
esetén hatékony.

IV.4 Klinikai hatasossag

A készitmény hatdsossagat a jovahagyott indikaciokban a kérelmez6 megfeleld szakirodalmi
publikaciok eredményeivel igazolta.

IV.5 Klinikai biztonsagossag
A készitmény biztonsagos alkalmazisat olyan publikdlt adatok igazoljak, amelyek a

drotaverin-hidroklorid mar forgalomban 1évd készitménye (No-Spa 40 mg tabletta) forgalom-
ba hozatal utani, tobb évtizedes alkalmazasara vonatkoznak.
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IV.6 A klinikai szempontok dsszefoglalasa, megvitatasa
A beadvany a hatdéanyag jol megalapozott gyogyaszati felhaszndlasan alapszik. A hatdanyag
farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi €s biztonsagossagi tulajdonsdgai jol ismertek, igy

ujabb klinikai vizsgalatok elvégzése nem sziikséges.

A szakirodalmon alapuld szakértéi vélemény igazolja a készitmény hatékonysagat €s bizton-
sagossagat.

A Spaverin 40 mg, 80 mg tabletta készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme klinikai
szempontbol nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany a drotaverin-hidroklorid készitménye. A kért javallatok:

e simaizom-gorcsok  biliaris eredetll megbetegedésekben: cholecystolithiasis,
cholangiolithiasis, cholecystitis, pericholecystitis, cholangitis, papillitis;

e hugyuti eredetli simaizom-gorcsok: nephrolithiasis, ureterolithiasis, pyelitis, cystitis,
holyagtenesmus;

e adjuvansként:

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

o tenzios tipusu fejtajasokban;

o gynaecologiai megbetegedésekben: dysmenorrhoea.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba
hozatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) E4M rendelet 7. § (10) bekezdése alapjan (nemzeti
eljaras, jol megalapozott gyogyaszati felhasznalason alapuld beadvéany) keriilt kiadasra. A
Spaverin 40 mg, 80 mg tabletta hatékonysagat és biztonsagossagat szakirodalmi adatokkal
tamasztotta ald a kérelmezd. A kérelmezd hivatkozott az azonos hatdanyagu €s javallatokkal
rendelkez6 No-Spa 40 mg tablettara és a No-Spa forte tablettara (Sanofi-Aventis Zrt.), illetve
az ezekrdl publikdlt irodalmi adatokra. E nevezett készitmények Magyarorszagon 1962., ill.
1998. 6ta vannak forgalomban.

A benyujtott dokumentéacido formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A
drotaverin-hidrokloridra vonatkozd nagy mennyiségli klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyii-
let terapias értékeét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.1 A forgalomba hozatali engedély feltételei
Forgalomba hozatal utani specialis kotelezettségek
Ilyen el6irdsa nem sziikséges.
Farmakovigilancia rendszer
A kérelmezd farmakovigilancia rendszerének leirasa megfelel a kovetelményeknek. A
kérelmezdnek folyamatosan rendelkezésére all a farmakovigilancia meghatalmazott
személy. Biztositott, hogy barmely, a gyogyszerrel kapcsolatos kedvezdtlen hatas —

akar az Eurdpai Kozosségen beliil, akar azon kiviil észlelik — bejelentésre és feldolgo-
zasra kertil.
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Kockazatkezelési terv
A benyujtott kockazatkezelési terv elfogadhato.
ldészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)

Jol megalapozott gyogyaszati felhasznalas alapjan forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerkészitmények esetében PSUR benyujtasa nem sziikséges.

Osztalyozas

Gyogyszertarbol orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

V.2 Alkalmazasi eloiras

Az alkalmazasi el6irds mind orvosi, mind gydgyszerészeti szempontbdl megfeleld, s kelld
mértékben harmonizalt a mar forgalomban 1évd, azonos hatéanyagu készitményekével.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztatd €s a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazésra keriilo gydgyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojardl szo16
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 Engedélvezve Ertékelé
befejezésének a gel t};sit a jelentés
kelte vagy elu M csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




