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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte az Angised Lemon
¢s Angised Menthol szopogato tabletta gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi,
valamint nem-klinikai és klinikai biztonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfeleld-
nek talalta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja a QualipharmaCon Kft.

A készitmények hatéanyagai: 5 mg klorhexidin-dihidroklorid és 1 mg lidokain-hidroklorid.

Egyéb Osszetevok:

- Angised Lemon szopogatd tabletta: szorbit, magnézium-sztearat, aszpartdm, citrom
aroma 501050 AP0551 (amely aromakat, maltodextrint és a-tokoferolt tartalmaz) és
aceszulfam-kalium.

- Angised Menthol szopogatd tabletta: szorbit, magnézium-sztearat, vizmentes
citromsav, levomentol.

Kiillem:
- Angised Lemon szopogato tabletta: fehér vagy csaknem fehér, kerek, citrom izl préselt
szopogato tabletta.
- Angised Menthol szopogatd tabletta: fehér vagy csaknem fehér, enyhén pettyezett, ke-
rek préselt szopogato tabletta.

A tablettak atmérdje: 16 mm, vastagsaga: 5,1 mm.
Csomagolas: PVC/PCTFE//Al perforalt buborékcsomagolasban ¢s dobozban.

Az Angised Lemon és Angised Menthol szopogaté tabletta klorhexidin-dihidrokloridot tartal-
maz, amely fertétlenitd hatdsu, valamint lidokain-hidrokloridot, amely a helyi érzéstelenitdk
csoportjaba tartozik, és érzéstelenitd hatasa csokkenti a fajdalmat.

Az Angised Lemon és Angised Menthol szopogato tabletta alkalmas a garat €s a szajiireg rovid
ideig tarto helyi, tiineti kezelésére, felndttek és 6 évesnél idosebb gyermekek szamdra a kovet-
kez6 betegségek esetén: torokfajas, torokgyulladas, irritacidval kisért garat- és szajliregi beteg-
ségek, pl. foginygyulladas, szajnyalkahartya-gyulladas és afta tiineteinek kezelése.

Tudnivaldk az Angised Lemon és Angised Menthol szopogaté tabletta alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Angised Lemon és Angised Menthol szopogato tablettat:

- aki allergias a klorhexidin-dihidrokloridra vagy a lidokain-hidrokloridra vagy a gyogyszer
egyeb Osszetevojére,

- 6 ¢vesnél fiatalabb gyermekek esetében.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

- Az Angised Lemon és Angised Menthol szopogatd tablettdt nem szabad hosszl ideig,
folyamatosan, illetve ismételten alkalmazni. Kizar6lag csak a meglévo fajdalom és irritacio
enyhitésére alkalmazhato!

- Tulzottan magas adagban alkalmazva (t6bb mint 20 tabletta naponta) eléfordulhat a nyelési
reflex csokkenése, €s az étel a Iégutakba kertilve fulladast okozhat.

- Akiegyéb gyodgyszereket is szed, olvassa el az ,,Egyéb gydgyszerek €és az Angised Lemon
¢s Angised Menthol szopogato tabletta” cimii bekezdést.

- Orvoshoz kell fordulni, ha a fertdzésnek a torokfajason kiviil egyéb tiinetei (pl. 1az, fejtajas,
émelygés, hanyas) is vannak.

Akire a fenti figyelmeztetések valamelyike vonatkozik vagy vonatkozott a multban, keresse fel
kezelGorvosat.

Gyermekek és serdiilok

6 évesnél fiatalabb gyermekek esetében ez a gyogyszer nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és az Angised Lemon és Angised Menthol szopogato tabletta

Téjékoztatni kell a kezeldorvost vagy a gyogyszerészt a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ugyanis ez a gyogyszer mas fertdtlenitd
hatasu szerrel egyiitt nem alkalmazhat6!

Az Angised Lemon és Angised Menthol szopogato tabletta egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
A tablettat kozvetleniil evés, 1vas utan kell elszopogatni.

Terhesség és szoptatads

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval. A fent emlitett dvintézkedések betartasa
mellett az Angised Lemon és Angised Menthol szopogat6 tabletta a terhesség €s szoptatas ideje
alatt is alkalmazhato.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nincs sziikség kiilondsebb eldvigyazatossagra.

Az Angised Lemon és Angised Menthol szopogato tabletta szorbitot tartalmaz

Az Angised Lemon és Angised Menthol szopogatd tabletta szorbitot tartalmaz. Akit
kezel6orvosa korabban mar figyelmeztetett arra, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert. A szorbit enyhe hasmenést okozhat. A szorbit
kalériaértéke 2,6 kcal/g.

Az Angised Lemon szopogato tabletta aszpartamot tartalmaz

Az Angised Lemon szopogat6 tabletta aszpartamot, azaz fenilalanin-forrast tartalmaz,
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ami fenilketonuridban (a vér emelkedett fenilalanin szintjével jaré anyagcserezavar)
szenvedd betegek esetében artalmas lehet.

Az Angised Menthol szopogato tabletta levomentolt tartalmaz
Miutdn az Angised Menthol szopogato tabletta levomentolt tartalmaz, azoknal a fiatal
gyermekeknél, akiknek a kortorténetében gorcsroham szerepel, orvosi tanacsot kell
kérni alkalmazasa eldtt.
Az Angised Lemon ¢és Angised Menthol szopogato tabletta cukormentes, igy cukorbetegek is
alkalmazhatjak.

Hogyan kell alkalmazni az Angised Lemon és Angised Menthol szopogaté tablettat?

Ezt a gyogyszert nem szabad hosszl ideig szedni. Keresse fel kezeldorvosat, akinek a tiinetei
3-4 napon beliil rosszabbodnak, vagy nem javulnak.

A készitmény ajanlott adagja felndttek esetében: 6-10 tabletta naponta. Hagyni kell, hogy a
tabletta lassan elolvadjon a szajban.

Alkalmazasa gyermekeknél (6 éves kor felett): 3-5 tabletta naponta. Hagyni kell, hogy a tabletta
lassan elolvadjon a szajban.

Mit tegyen, aki az eloirtnal t6bb Angised Lemon vagy Angised Menthol szopogato tablettat
alkalmazott?

A mérgez6 adag sokszorosa az ajanlott adagnak. Megfelelden alkalmazva a tuladagolas veszé-
lye nagyon csekély.

Aki a kovetkezd tiineteket észleli, azonnal forduljon orvoshoz: a tiiladagolas tiinetei (a lidokain
Osszetevd miatt): nyugtalansag, asitozas, idegesség, akaratlan szemmozgasok, izomrangas, gor-
csok, flilzagas, nehézlégzés, szivritmuszavar, lassu szivverés, szivmegallds, alacsony vérnyomas,
értagulat a végtagokon, csokkent nyelési reflex.

Félrenyelés esetén:
- meg kell tisztitani meg a 1égutakat, alkalmazvan a Heimlich-féle miifogast;

- amennyiben az elzarddast nem sikeriil megsziintetni, azonnal orvosi segitséget kell hivni.

Mit tegyen, aki elfelejtette alkalmazni az Angised Lemon vagy Angised Menthol szopogato
tablettat?

Nincs sziikség kiilondsebb eldvigyazatossagra.

Mi torténik, ha a beteg ido elott abbahagyja az Angised Lemon vagy Angised Menthol
szopogato tabletta alkalmazasat?

Nincs sziikség kiilondsebb eldvigyazatossagra.
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Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy az Angised Lemon és Angised Menthol szopogato tabletta is okoz-

hat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek:

- ritka mellékhatasok (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek): a boron és a nyal-
kahartyan eléfordulo allergias reakcio;

- nagyon ritka mellékhatasok (10 000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek) az izér-
z€kelés zavara, a nyelv irritacioja €s sulyos allergias reakciok (anafilaxias reakciok) is el6-
fordulhatnak;

- hosszan tart6 ¢és folyamatos alkalmazisa a fogak barnds elszinez6dését okozhatja, ami
azonban konnyen eltavolithato.

Hogyan kell az Angised Lemon és Angised Menthol szopogato tablettat tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul az Angised Lemon szopogato tabletta és az Angised Menthol szopogatoé tabletta for-
galomba hozatali engedélyezési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az
eljaras 2016. marcius 5-én fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani Iényeges valtoztatasokat lasd a
“Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatasossadgra vonatkozo adatok értékelése utan az
Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-biztonsagi Intézet engedélyezte az Angised Lemon
szopogato tabletta €s az Angised Menthol szopogat6 tabletta készitmények forgalomba hozata-
lat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a QualipharmaCon Kft., Budapest.

A forgalomba hozatali engedélyek az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba ho-
zatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 7. § (10) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
j61 megalapozott gyogyaszati felhasznalasra hivatkozo jogalap) kertiltek kiadasra.

Két kiilonbozo izesitést készitményt kivannak engedélyeztetni, amelyek ugyanazt a hatdanyag-
kombinaciot tartalmazzak. A két készitményre benytjtott dokumentacido azonos, a nyilvanos
értékeld jelentés mind a két készitményre vonatkozik.

Az Angised Lemon szopogato tabletta és az Angised Menthol szopogato tabletta készitmények
hatasossagat és biztonsagossagat szakirodalmi adatokkal tdmasztotta ala a kérelmezd. A készit-
meények két hatéanyag kombinaciojat tartalmazzak (klorhexidin-dihidroklorid és lidokain-hid-
roklorid), ezért a hatéanyagok egyiittes alkalmazasanak biztonsagossagat €s hatasossagat iga-
zolték a kérelmezett indikéciokban.

A készitményeknek megfeleld hatéanyag kombinacio joval tobb, mint 10 éve jo1 megalapozott
gyogyaszati felhasznalassal rendelkezik az Egyesiilt Gazdasagi Térségben. A Medica Throat
Tablets Lemon/Menthol, 5 mg/1 mg compressed lozenges gyogyszereket Belgiumban engedé-
lyezték 1995-ben.

Az Angised Lemon szopogato tabletta és az Angised Menthol szopogat6 tabletta készitmények
javallata: a készitmények alkalmazasa felnottek €s 6 évesnél iddsebb gyermekek szamara java-
solt.

- A garat tiineti és helyi kezelése. Torokfajas, valamint irritacidval kisért garat- és szajiiregi
betegségek, ugymint pharyngitis, gingivitis, stomatitis €s afta esetén javasolt fertotlenito-
szerként és helyi f4jdalomcsillapitoként.

- Lazzal kisért bakterialis fert6z€s esetén kiegészitd kezelést is alkalmazni kell.

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

I1.1 Bevezetés

Az Angised Lemon és Angised Menthol szopogat6 tabletta gydgyszerkészitmények klorhexi-

dint és lidokaint tartalmaznak hat6anyagként.

A kérelem alapja a ,,jol megalapozott (széles korti) gyogyaszati alkalmazas”, melynek alata-

masztasara megfeleld dokumentéciot nyujtottak be.

I1.2 Hatéanyagok

11.2.1 Klorhexidin-dihidroklorid

A klorhexidin-dihidroklorid hatéanyag mindségére és gyartasara vonatkozo adatokat a
kérelmez6 hatdoanyagra vonatkozo alapadatok (Active Substance Master File) formaja-
ban nyujtotta be, mellékelve a hatéanyaggyartd hozzajarulasat tantisitd nyilatkozatot.

Nemzetkozi szabadnév (INN): klorhexidin-dihidroklorid

Kémiai név: 1,1°-hexametilén bisz[5-(4-klorfenil)biguanid] dihidro-
klorid

Szerkezet:

NH_NH NH_ NH NH NH

ﬂ/ ~(CHys~
W \“/ -2 HCl

‘ NH NH NH NH
Cl Cl

A klorhexidin-dihidroklorid fehér vagy csaknem fehér kristalyos por, vizben és alko-
holban (96 %) alig oldddik, propilénglikolban kevéssé oldodik. A molekula kiralitas-

centrumot nem tartalmaz €s polimorfiara sem hajlamos.

A hatdanyaggyart6 a hatdanyag szerkezetét spektroszkopiai médszerekkel megfelelden

igazolta, valamint benyujtotta a sziikséges informaciokat a gyartasra vonatkozoan.

A gyartas €s a hatdanyag jellemzése megfelel az Europai Gyodgyszeriigynokség (EMA)

Embergyogyaszati bizottsaga (CHMP) érvényes utmutatoinak.

A hatoanyag hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur). A mindségi eldirasok
megfelelnek a gyogyszerkonyvi cikkely kdvetelményeinek, tovabba gyartas-specifikus

kovetelményeket tartalmaz oldoszer-maradékokra.
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A szennyezésprofilt — sszhangban a Ph. Eur. klorhexidin-dihidrokloridra vonatkozo
illetve altalanos cikkelyével és a Nemzetk6zi Harmonizacids Tanacs (ICH) Q3 ttmuta-
tojaval — részletesen ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hato-
anyaggyarto altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitoképesseégét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdbanyag mindsitésekor
alkalmazott referencia-anyagokat megfeleléen jellemezte mind a hatdanyaggyarto,
mind a készitménygyarto.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezOkrdl kiadott irdnymutatasanak.

Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-
tozast. A javasolt csomagoloanyagban az Gijra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi ada-
tok megfeleloen alatdmasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gydgyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleldségét
a kérelmez6 megfelelden igazolta.

11.2.2 Lidokain-hidroklorid
A lidokain-hidroklorid hatdéanyag mindségére és gyartasara vonatkozo adatokat a kérel-

mez6 Eurdopai Gyogyszerkonyvi Megfelel6ségi Tanusitvany (CEP) formdjaban nytj-
totta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): lidokain-hidroklorid

Kémiai név: [2-(dietilamino)-N-(2,6-dimetilfenil)acetamid]-hidro-
klorid
Szerkezet:
CH
Y\N/\CH-_, . HCl , H,0
o U
CHs3 CHj

A lidokain-hidroklorid fehér, kristalyos por. Vizben nagyon bdségesen oldodik; alko-
holban bdségesen oldodik. A molekula kiralitas-centrumot nem tartalmaz €s polimorfi-
ara sem hajlamos.

A hatoanyag szerkezetének bizonyitdsara €s gyartasara vonatkozé adatokat az Eurdpai
Gyodgyszermindsegi Igazgatosag (EDQM) a CEP megszerzésére irdnyulod eljaras soran
értékelte. A tanlsitvany kiegészitd informaciot tartalmaz gyartas-specifikus oldoszer-
maradékra €s Gjravizsgalati iddre.
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Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hato-
anyaggyarto altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai mod-
szerek jo teljesitoképesseégét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdbanyag mindsitésekor
alkalmazott referencia-anyagokat megfeleléen jellemezte mind a hatdanyaggyarto,
mind a készitménygyarto.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott irdnymutatasanak.

A CEP-en megjelolt gjravizsgalati id6t a megadott csomagoldéanyagban az EDQM altal
értékelt stabilitasi adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatéanyaggyartas GMP-nek valo megfeleloségét a kérelmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés célja antiszeptikus és helyi érzéstelenitd hatasi kombinacios ke-
szitmények kifejlesztése volt, melyet megfeleléen dokumentaltak. A készitmények végsd mi-
ndségi €s mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt osszetételek gyogyszerészeti vizs-
galatainak eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképp a készitmények a kovetkez6 segédanyagokat tartalmazzak:

- Angised Lemon szopogatd tabletta: szorbit, magnézium-sztearat, aszpartdm, cit-
romaroma €s aceszulfam-kalium. A citromaroma maltodextrint, a-tokoferolt és aroma-
kat tartalmaz;

- Angised Menthol szopogato tabletta: szorbit, magnézium-sztearat, vizmentes citromsav
¢és levomentol.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
készitmények mentessége a fertdz0 szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatodl — 6ssz-
hangban a Ph. Eur. vonatkozo altalanos cikkelyével — garantalt.

A készitmények kiilleme:
- Angised Lemon szopogato tabletta: fehér vagy csaknem fehér, kerek, citrom izii tab-
letta;
- Angised Menthol szopogatd tabletta: fehér vagy csaknem fehér, enyhén pettyezett, ke-
rek, préselt tabletta.

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

A készitmények mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének és az ICH Q6A iranymutatasanak. A készitmények analitikai modszereinek leirdsa
kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validdladsa az ICH irdnymutatasoknak
megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a specifikacionak.
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A készitmények mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték,
analitikai bizonylatait benytjtottak.

Csomagolas: perforalt PVC/PCTFE - Al buborékcsomagolés €s doboz.

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

A készitmények stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabi-
litasi adatok alatdmasztjak a 2 lejarati idot ,,Legfeljebb 25 °C-on taroland6” tarolasi utasitas mel-
lett.

Az készitmények alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatoja €s cimkéje gyogyszerészeti szempont-
bol elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

Az Angised Lemon és Angised Menthol szopogato tablettdk mindsége megfelel az érvényes
hatosagi kovetelményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmények
megfeleld mindsége. A gyartas és a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a készitmény biz-

tonsagossagat és hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmények forgalomba hozatali en-
gedélye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1I1.1 Bevezetés

A nem-klinikai 6sszefoglalot megfeleld végzettségli szakértd allitotta 6ssze (biokémikus, PhD).
A nem-klinikai hivatkozott kzlemények szdma (92) és azok megjelenési ideje (1978-t61 2010-
1g) elfogadhato.

A hatoanyagok farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek. En-
nek megfeleléen a készitmény terapids eldny/hatrany aranyanak megitéléséhez tovabbi nem-
klinikai vizsgélatok elvégzésére nem volt sziikség.

A beadvany szakirodalmon alapuld attekintés alapjan ismerteti a hatdéanyagok farmakodina-
mias, kinetikai és toxikologiai jellemzdivel kapcsolatos ismereteket. A szakirodalmon alapulo
nem-klinikai 6sszegzés megfelel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba ho-
zatalarol sz616 52/2005. (X1.18.) EiM rendelet 7.§ (10) bekezdése altal eldirt kovetelmények-
nek.

I11.2 Farmakologia

A klorhexidin kationaktiv antiszeptikus szer, mely erds baktericid hatast fejt ki mind a Gram-
pozitiv, mind pedig a Gram-negativ baktériumokra, valamint antimikotikus hatassal is rendel-
kezik a dermatophytonokkal €s ¢lesztdgombakkal szemben.

A lidokain-hidroklorid amid tipusu helyi érzéstelenitd szer. Az idegvégzOdéseken gatolja az
idegi impulzusok tovaterjedését a membran permeabilitas atmeneti novelése révén.

II1.3 Farmakokinetika

Allatkisérletekben a lokélisan alkalmazott klorhexidin nem szivodik fel, és laboratoriumi élla-
tok vizeletében csak kis mennyiségben mérhetd.

A lidokain-hidroklorid a boron keresztiil jo1 felszivodik. Nyulakon végzett megfigyelések sze-
rint az intravéndsan, ill. a portalis vénan keresztiil beadott lidokain-hidroklorid 30% a majban
metabolizalodik. Az allatkisérletek szerint atjut a placentéan, és bekertil a cerebrospinalis folya-
dékba.

I11.4 Toxikolégia

A klorhexidin-dihidroklorid és a lidokain-hidroklorid toxikologiai szempontbdl jol ismertek. A
klorhexidin bor illetve nyalkahartya irritaciot, a lidokain neuronalis karosodast okozhat arany-
lag magas dozisban. A hagyomanyos toxikoldgiai vizsgalatok adatai alapjan az a kdvetkeztetés
vonhato le, hogy az Angised Lemon szopogat6 tabletta és az Angised Menthol szopogato tab-
letta készitmények alkalmazasakor human vonatkozéasban kiilonleges kockdzat nem varhato.
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I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany tartalmaz kornyezetterhelési kockazat becslést, annak ellenére, hogy a jol megala-
pozott gyogyaszati felhasznalasra hivatkozo jogalap esetében nem sziikséges ennek benytjtasa.
Az értékelés megfelel a vonatkozo eurdpai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00), amely
szerint becsiilt kornyezetterhelés alapjan egyik hatéanyag esetében sem varhato kornyezet-ka-
rosito hatas.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A beadvanyok a hatdéanyag-kombinacid jol megalapozott gydgyaszati felhasznalasan alapul-
nak. Mindkét hatéanyag farmakologiai, kinetikai €s toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek,
ujabb nem-klinikai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség.

A két hatdéanyag farmakologiai, kinetikai és toxikologiai jellemzése megfeleld szakirodalmi
kozlemények feldolgozasadn alapszik. A hatdanyagok egyiittes alkalmazéasara vonatkozdan

nem-klinikai szakirodalmi kdozlemény nem lelhetd fel.

Az Angised Lemon szopogato tabletta és az Angised Menthol szopogat6 tabletta készitmények
forgalomba hozatal iranti engedélykérelme nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A klinikai 6sszefoglalot megfeleld végzettségl szakértd (gyogyszerész) készitette, a hivatko-
zott kdzlemények szadma (117) €és azok megjelenési ideje (1973-t61 2010-ig) elfogadhato.

Az engedélyezendd készitmények esetében ujabb klinikai vizsgalati adatok benyujtasatol el le-
hetett tekinteni, mivel a hatéanyagok human farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és bizton-
sagossagi jellemzdi jol ismertek.

A szakirodalmon alapul6 klinikai 6sszefoglalé megfelel az emberi alkalmazésra keriilé gyogy-
szerek forgalomba hozatalardl szolo 52/2005. (XI1.18.) EiiM rendelet 7.§ (10) bekezdése altal
eloirt kovetelményeknek.

1V.2 FarmakoKkinetika

Az Angised Lemon szopogato tabletta €s Angised Menthol szopogatoé tabletta alkalmazasa so-
rdn a benne 1évd hatdanyagok altalaban fokozatosan szabadulnak fel és helyi hatast fejtenek ki.
A nyal lenyelésével kis mennyiségben az emésztorendszerbe is bekeriilhetnek.

A szajon at adott klorhexidin joforman nem szivodik fel. Megkozelitdleg 90%-a kivalasztodik
a széklettel és kevesebb, mint 1%-a tavozik a vizeletben.

A helyi érzéstelenitd hatasu lidokain a szajlireg €s a garat nyalkahartya tertiletérdl szivodhat fel.
A lidokain extenziv first-pass metabolizmuson megy keresztiil a majban, biohasznosuléasa kb.
30% a szajon at torténd alkalmazast kovetden. A lidokain kezdeti felezési ideje 7-30 perc, ter-
mindlis felezési ideje 1,5-2 6ra. A metabolitok a vizelettel valasztodnak ki és a bevitt adag
kevesebb, mint 10%-a iiriil ki valtozatlan formaban a szervezetbol.

1V.3 Farmakodinamia

A klorhexidin-dihidroklorid széles hatas-spektrummal rendelkezd antiszeptikum. Az in vitro
vizsgalatok alatdmasztottak a hatdanyag hatékonysagat felso 1éguti fertdzések kezelésében. Is-
meretes, hogy a klorhexidin baktericid hatasan kiviil virus- €s gombaellenes aktivitassal is ren-
delkezik.

A lidokain-hidroklorid amid tipusu, periférias, lokal anesztetikum, mely feliileti érzéstelenitd
hatasat anélkiil fejti ki, hogy az alkalmazas helyén gatolna a motoros funkcidkat. Nem-ionizalt
bazis formajaban helyileg hat. A lidokain hatdsossag/toxicitas rataja kifejezetten kedvezd és
nagyon ritkan valt ki allergias reakciot.
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IV.4 Klinikai hatasossag

A szakirodalmi kdzlemény szerint az Angised Lemon szopogato tabletta €s az Angised Menthol
szopogato tabletta készitmények hatékonyak torokfajas és garatmandula gyulladas kezelésében.
A placebo-kontrollalt klinikai vizsgalat szerint az 5 mg klorhexidin-dihidroklorid és 1 mg lido-
kain-hidroklorid tartalmu készitmény hatékonyan csillapitja a fajdalmat, a nyelési nehézséget,
a valadékképzddést €s a vérbdséget.

IV.5 Klinikai biztonsagossag
A szakirodalmi kdzlemény szerint az Angised Lemon szopogatd tabletta és az Angised Menthol
szopogato tabletta készitmények biztonsdgossagat igazolja, hogy a kozolt klinikai vizsgélatban
mellékhatasok nem fordultak eld.
IV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer ésszefoglaldsa
A kérelmez6 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglald a hatalyos sza-
balyozéasban (az Europai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt ko-

vetelményeknek megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglalasa

o Anafilaxias/allergias reakcio
e Antiszeptikumok, vagy mas helyileg alkalmazott
gyogyszerek egyidejli vagy egymaskoveto alkal-

Fontos azonositott kockazatok

mazasa
Fontos lehetséges kockazatok Helyi hatédsok
Hianyzo informacio Terhesség

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia-tevékenység (mellékhatas-bejelenté-
sek gylijtése, €s rendszeres szignal-detekcid) elegendd a készitmény alkalmazaséaval
Osszefliggésbe hozhatd gyogyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az
ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia-adatok gytijtésére.

Kockazatcsokkento intézkedések: rutin kockazatcsokkentd intézkedések (pl. a készit-
mény alkalmazasi eldirasaban, illetve betegtajékoztatojaban taldlhatod utasitasok és in-
formaciok) elegenddek a készitménnyel kapcsolatos gydgyszerbiztonsagi aggalyok elo-
fordulasanak és sulyossaganak minimalizalasdhoz. A kockéazatcsokkentés érdekében
meghatarozott pontos informaciok és instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalha-
tok.
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1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentése-
(VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eurdpai inter-
netes gyogyszerportalon kozzétett unios referencia-idépontok listaja (EURD lista), il-
letve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden
koteles benyujtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése
A beadvany a hatdéanyag-kombinacio jol megalapozott gyogyaszati felhasznalasan alapszik. A
hatdéanyagok farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi €s biztonsagossagi tulajdonsagai jol ismer-

tek, igy Gjabb klinikai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség.

A szakirodalmon alapuld szakértdi vélemény igazolja a készitmények hatékonysagat a kérel-
mezett indikacidokban.

Az Angised Lemon szopogato tabletta és az Angised Menthol szopogat6 tabletta készitmények
forgalomba hozatal irdnti engedélykérelme klinikai szempontbdl nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a klérhexidin-dihidroklorid és a lidokain-hidroklorid hat6anyag-kombinacio
elismert és jo1 megalapozott gydgyaszati felhasznaldsan alapszik. A kért javallat felndttek és 6
évesnél idOsebb gyermekek szdmara: a garat tlineti €s helyi kezelése. Torokféjas, valamint
irritacioval kisért garat- és szdjliregi betegségek, ugymint pharyngitis, gingivitis, stomatitis és
afta esetén javasolt fertOtlenitoszerként és helyi fajdalomesillapitoként. Lazzal kisért bakterialis
fertdzés esetén kiegészitd kezelést is alkalmazni kell.

A benyujtott dokumentacid6 formailag megfeleld és tudomanyosan aldtamasztott. A
készitmények mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A
hat6anyag-kombinaciéra vonatkozd nagy mennyiségli klinikai tapasztalat bizonyitja a
készitmények terapids értékeét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Gyogyszertarbol orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszerek.

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

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras Engedélvezve Ertékeld
befejezésének va gelut};sitva jelentés
kelte 8y csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




