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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet foigazgatosaga értékelte a Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kemény kapszula
gyogyszerkészitményre vonatkozd kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biz-
tonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelének talalta, majd az Intézet kiadta a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a
Volmix Kft.

A készitmény hatdoanyaga a kozonséges orbanctli szarazkivonat. Egy kapszula 425 mg kdzon-
séges orbancfli [Hypericum perforatum L., herba] szaraz kivonatot (3,5-6:1) tartalmaz, amely-
nek Osszes

e hipericin tartalma, hipericinben kifejezve: 0,425-1,275 mg;

e flavonoid tartalma rutinban kifejezve: minimum 25,5 mg;

e hiperforin tartalma: maximum 25,5 mg.
A kivondszer: 60 % (m/m) etanol.

Ismert hatasu segédanyag: laktéz-monohidrat 18,7 mg kapszuldnként

Egyéb OsszetevOk: kalcium-hidrogén-foszfat-dihidrat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, tal-
kum, cellulozpor, magnézium-sztearat, zselatin, titdn-dioxid (E 171), vords vas-oxid (E 172),
sarga vas-oxid (E 172), klorofillinek rézkomplexei (E 141), natrium-lauril-szulfat €s tisztitott
viz.

Atlatszatlan, zold felsd részii és atlatszatlan, voros also részii, No. ,,0” méretii kemény zselatin-
kapszula zbldes barna, jellegzetes szagli granulatummal toltve, PVC/PVDC//Al buborékeso-
magolasban és dobozban

Novényi gydgyszer az enyhe depresszio tiineteinek rovid tava kezelésére.

Enyhe depresszi6 jelei mutatkozhatnak egy eldzetes stresszhelyzet miatt, amelyet pl. egy koz-
elallo személy haléla, valas, munkahely elvesztése vagy mas veszteség valt ki. Ezekhez a tiine-
tekhez sorolhat6 tovabbiakban pl. a hangulatingadozas, a levertség, a nyugtalansag €s a szoron-
gas is.

A Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kapszula 18 év feletti felndttek részére javasolt.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 6 héten beliil nem javulnak, vagy éppen sulyosbodnak.

Tudnivalék a Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kapszula szedése elott

Ne szedje a Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kapszulat:
e aki allergids a hatoanyagra vagy a gydgyszer egyéb Osszetevojére,
o akit a kovetkezd gyogyszerekkel kezelnek:
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- olyan készitmény, melyet szerv atiiltetés utan alkalmaznak (pl. ciklosporin, tacrolimus),
- olyan készitmény, melyet az AIDS kezelésére alkalmaznak (pld. indinavir),

- olyan készitmény, melyet rakos betegség kezelésére alkalmaznak (pl. irinotecan),

- véralvadast gatlo (kumarin tipusu vérhigitd) gyogyszer.

Gyermekek és serdiilok

A Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kapszula gyermekeknek és 18 évnél fiatalabb serdiildknek nem
ajanlott, mivel ezen ¢€letkorokra vonatkoz6 vizsgalati eredmények nem allnak rendelkezésre.

Figyelmeztetések

Aki szedi a Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kapszulat, az az orbancfii hatdanyag miatt lehetséges,
hogy érzékenyebb lesz a napsugarral szemben. Ezért nagymértékii napozastol €s UV sugarzas-
tol 6vja magat.

Keresse fel kezel6orvosat, akinek tiinetei 6 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stulyosbod-
nak.

A Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kapszula tejcukrot (lakt6z) tartalmaz. Akit kezeldorvosa korab-
ban figyelmeztetett arra, hogy tejcukorra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni
ezt a gyogyszert.

Figyelmeztetés cukorbetegeknek: 1 kapszula 0,0016 kenyéregységet (KE) tartalmaz
Egyéb gyogyszerek és a Dr. Béhm Orbancfii 425 mg kapszula

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni ter-
vezett egyéb gyogyszereirdl — ide értve a vény nélkiil beszerezhetdeket is — , ugyanis ez a ké-
szitmény bizonyos gyogyszerekkel (lasd fentebb: ,Ne szedje a Dr. Bohm Orbancfii 425 mg
kapszulat™) egyiitt nem szedhetd.

Fokozott elovigyazatossag sziikséges olyan gydgyszerekkel vald egyiittes alkalmazasnal, me-
lyeket depresszio, félelem, erds fajdalom, migrén, magas vérzsir tartalom, szivgyengeség,
prosztata-megnagyobbodas kezelésére szed.

A Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kapszula befolyasolhatja a fogamzasgatlo tabletta hatasossagat.
Ko6zbensd vérzés lehetséges, vagy nem kivant terhesség is felléphet. Ezért termékeny korban

1év6 nék esetén nem hormonalis fogamzasgatld eszkoz alkalmazasa is javasolt.

Tervezett miitét eltt mindenképpen kozolje a kezeldorvossal, hogy a Dr. Bohm Orbanctii 425
mg kapszulat szedi.

A Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kapszula egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

A kapszula étkezéssel egyidejlileg is bevehetd. Azonban a készitmény hatasat az alkohol fo-
kozhatja, ezért az alkohol fogyasztasa kertiilendo.
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Terhesség, szoptatds és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval. Ugyanis a Dr. Bohm Orbancfii 425 mg
kapszula gyogyszer szedése terhesség €s szoptatas alatt nem ajanlott, a termék biztonsagossa-
gara vonatkozo adatok hidnyossaga miatt.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kapszula a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziiksé-
ges képességekre gyakorolt hatdsara vonatkozdan nem allnak rendelkezésre kielégitd vizsgala-
tok.

A készitmény szedé€se sordn faradtsagérzeés jelentkezhet, ami a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességet negativan befolyasolhatja.

Hogyan kell szedni a Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kapszulat

A javasolt adagolas: 18 év feletti felndtteknek 1 kapszula naponta egy, vagy két alkalommal.
Ezt az adagot nem szabad tullépni.

Alkalmazdsa gyermekeknél és serdiiloknél: a Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kapszula biz-
tonsagossagat és hatékonysagat gyermekek €s 18 éves kor alatti serdiildk esetében nem
igazoltak, ezért szedése e korcsoportokban nem ajanlott.

Az alkalmazas médja: étkezéssel egyidejlileg is bevehetd a kapszula, szétragas nélkiil egy pohar
vizzel kell lenyelni

Az alkalmazas ideje: a Dr. Bohm Orbancfli 425 mg kapszulat rendszeresen, legalabb 14 napon
keresztiil kell bevenni. Altalaban 6 hetes kezelés javasolt. Kedvezd terapias valasz esetén, or-
vosi javaslatra ennél hosszabb ideig tarto kezelés lehetséges. Azonban amennyiben 6 héten be-
lil a tiinetek nem javulndnak, vagy rosszabbodnanak, fel kell keresni a kezeldorvost.

Mit tegyen, aki az eléirtnal t6bb Dr. Béhm Orbancfii 425 mg kapszulat vett be
Forduljon orvosahoz, a gyogyszer csomagolasat és a megmaradt kapszulakat is vigye magaval.
Szamottevéen nagyobb adag bevételénél 1-2 hétig védje borét napsugarzastol vagy mas UV

sugarzastol.

Az eldirt adag sokszoros tullépése esetében leirtak, hogy epilepszias roham illetve zavart allapot
jelentkezett.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kapszulat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pdtlasara, hanem folytassa a szokasos adagok
szedését a megszokott idoben.
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Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kapszula is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat figyelték meg:
e gyomor-bél panaszok, allergids borreakciok, faradtsdg és nyugtalansag,
e vilagos borii egyéneknél az intenziv napsugarzas fokozott bor-leégési tiineteket (viszke-
tés, fajdalom, hidegérzékenység) okozhat.

Ezeknek a mellékhatdsoknak gyakorisdga nem ismert (a rendelkezésre allo6 adatokbdl nem al-
lapithat6 meg)..

Azonnal hagyja abba a gyogyszer szedését, €s beszeljen orvoséaval vagy gyogyszerészével, aki
barmilyen allergias borreakciot (kiiités, viszketegség, a bor duzzadasa) észlel.

Hogyan kell a Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kapszulat tarolni

Legfeljebb 25°C-on, a fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasaban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kemény kapszula forgalomba hozatali engedélyezési
eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2014. augusztus 7-én feje-
z6dott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az Eurdpai Parlament és a Tanacs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérsl szolo 2001/83/EK  irdnyelve 10a cikkelyének, valamint az ezzel
harmonizalt magyar jogszabaly: az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba
hozatalarol sz616 52/2005 (IX. 18.) EiM rendelet 7. § (10) bekezdés és 1. szamt melléklete 2.
rész 1. pontjaban foglaltaknak megfeleld kérelmet nyujtott be.

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet foigazgatosaga értékelte a Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kemény kapszula
gyogyszerkészitményre vonatkozd kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biz-
tonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelének talalta, majd az Intézet kiadta a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a
Volmix Kft., Budapest.

A forgalomba hozatali engedély az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (10) bekezdés alapjan
(nemzeti eljaras, megalapozott €s elfogadott gydgyaszati felhasznalas) kertilt kiadasra.

A készitmény hatdéanyaga: orbancfii szaraz kivonat.
A termek javallata: az enyhe depresszio tiineteinek rovid tava kezelésére.

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

I1.1 Bevezetés

A Dr. B6hm Orbancfi 425 mg kemény kapszula gyogyszerkészitmény kdzonséges orbanctii
beallitott szaraz kivonatat tartalmazza hat6anyagként.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja nemzeti engedélyezési eljarashoz adott be kérelmet,
melyhez a megalapozott €s elfogadott gydgyaszati felhasznalast gydgyszer-kategoriaban a no-
vényi gyogyszerekre alkalmazando kiilonds rendelkezéseknek megfeleld dokumentaciot nytj-
tott be.

A kérelem alapja az 52/2005. (XI.18.) EiM rendelet az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerek forgalomba hozatalar6l sz616 rendelet 7. § (10) bekezdése.

A hatoanyag hosszu ideje tarto alkalmazasat az az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) nove-
nyi eredetli gyogyszerekkel foglalkoz6 bizottsaga altal kiadott Hypericum performatum L.,
herba k6z0sségi gydgyndvény-monografia (Doc. Ref. EMA/HMPC/ 101304/2008 London, 12
November 2009) igazolja.

I1.2 Hatéanyag

Novényi drog: kozonséges orbancfii
Latin név: Hypericum perforatum L.
Csalad Hypericaceae

Az eldallitashoz felhasznalt novényi alapanyag Europaban, Dél-Amerikaban f0ként termesz-
tett, kisebb részben vadon termd ndvény viragos hajtasanak kézzel vagy géppel vald begytijté-
sébdl szarmazik. A viragos hajtast természetes uton, vagy mesterséges uton szaritjak.

A Helyes Termesztési €s Gytjtési Gyakorlat (GACP) alkalmazasarol megfeleld igazolast nyuj-
tottak be.

A kiindulasi anyag mindségi kovetelményei megfelelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv (Ph.
Eur.) Kozonséges orbancfii viragos hajtas cikkelynek.

A novényi kiindulasi anyag tarolasara szolgald csomagoloanyag megfelel az ¢lelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriild miianyagokrdl sz616 direktiva kdvetelményének.

Novényi drogkészitmény: kozonséges orbancfli beallitott, szaraz kivonata (82,3%-0s)
Felhasznalt novényi rész: szaritott, apritott virdgos hajtas

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

Kivonoszer: etanol 60 % m/m

Osszetétel:

e clsddleges kivonat 82,3 %,
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e segédanyagok (laktoz-monohidrat, kalcium-hidrogén-foszfat-dihidrat, cellulozpor, vizmen-
tes kolloid szilicium-dioxid) 17,7 %.

A novényi készitmény szaritott ndvényi alapanyagbdl elébb vizes-etanolos (60 % (m/m)) kivo-
nassal, majd betoményitéssel végiil a segédanyagok hozziadasa utani beszaritassal, szitalassal,
majd granulalassal késziil.

A gyartaskozi ellendrzéseket megfeleloen részletezték. A kivonat eldallitasa standard eljaras-
nak tekinthetd.

Az eléallitas soran felhasznalt anyagok megfeleld mindségét vizsgalati bizonylatokkal igazol-
tak.

A novényi készitményre megfeleld mindségi kvetelményeket hataroztak meg.

A kozOnséges orbancfii beallitott, szaraz kivonat hatdanyag barnassziirke kompakt granulatum.
A hatdanyag hivatalos a Ph. Eur.-ban. A mindségi eldiras a gyogyszerkonyvi kovetelményeken
tul részecskeméret kovetelményt is tartalmaz.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint a hatéanyaggyarto
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

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

A hatéanyag csomagoloanyaga LDPE zsdk, melynek mindsége megtelel az élelmiszerekkel
rendeltetésszerlien érintkezésbe keriild milanyagokrol sz616 EK iranyelv kdvetelményének.

A hatdanyag — a vonatkoz6 mindségi kovetelményeknek valo — megfelelését felhasznélas elotti
vizsgalattal igazoljak.

A hatoanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleloségét a ké-
relmez6 megfelelden alatamasztotta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kdvetkez6 segédanyagokat tartalmazza:
e kapszulatdltet: kalcium-hidrogén-foszfat-dihidrat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid,
lakt6z-monohidrat, talkum, cellulozpor és magnézium-sztearat;
e kapszulahé;j: zselatin, titan-dioxid (E 171), vords vas-oxid (E 172), sarga vas-oxid (E
172), klorofillinek rézkomplexei (E 141), natrium-lauril-szulfat és tisztitott viz.

A készitmény kiilleme: atlatszatlan zold felso és atlatszatlan vords also részii, No ,,0” méreth ke-
mény zselatin kapszula zoldes barna, jellegzetes szagl granulatummal toltve
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A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi és altalanos cikkelyeinek. Az
alkalmazott szinezékek az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 3. szamt mellékletében engedélye-
zettek.

A termék fert6zd szivacsos agyvelObetegségtol (TSE) valdé mentessége — 6sszhangban a Ph.
Eur. éltalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelel6en részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gydgyszerforma cikke-
lyének.

A termék analitikai médszereinek leirasa kelloen részletes, a nem gyogyszerkdnyvi modszerek
validalasa megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a speci-
fikacionak.

A készitmény mindsitésé¢hez alkalmazott referencia-anyagot megfelelden jellemezték.
Csomagolasa: PVC/PVDC//Aluminium buborékcsomagolas és doboz

A csomagoloanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek vagy az élelmiszerekkel rendeltetésszerlien érintkezésbe keriild miianyagokrol
sz016 EK iranyelv kovetelményeinek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok alatamasztjak a 3 év lejarati idot. A készitmény legfeljebb 25°C-on, a fénytdl valo vé-
delem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatoja €s cimkéje gyogyszerészeti szempontbol el-
fogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Dr. B6hm Orbanctii 425 mg kemény kapszula mindsége megfelel az érvényes hatosagi ko-
vetelményeknek, a kért lejarati id6 végeéig bizonyitott a készitmény mindsége. A gyartas ¢és a

mindségi eldirdsok megfelelden alatdmasztjak 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

II1.1 Bevezetés

A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben 6sszegezi a jelenlegi ismereteket az orbancfii
farmakologiai, farmakokinetikai €és toxikoldgiai tulajdonsagair6l. Ilyen, szakirodalmon alapul6
Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a vonatkozd eurdpai és magyar hatosagi
kovetelményeknek. A készitmény kockéazat/haszon ardnydnak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikoldgiai vizsgalatok elvégzése a novényi hatdéanyag
vonatkozasadban nem volt sziikséges.

I11.2 Farmakologia

Az orbancfii tartalmaz hypericint, pseudohypericint, hyperforint, adhyperforint, flavoniodokat,
procianidineket, xanthon-szarmazékokat, illoolajat, szterolokat és fenil-karbonsavakat. Kisér-
leti allatok magatartdsat néhany modellben (pl. erdltetett uszéasteszt) megvaltoztatja, hasonlo
moddon, mint a szintetikus antidepresszansok.

I11.3 Farmakokinetika

Kevés nem-klinikai farmakokinetikai vizsgalat 41l rendelkezése orbancfli szaraz kivonatra vo-
natkozoan. Tekintettel, hogy a novény régota fennalld gyogyaszati felhasznalassal bir, ezen
adatok benyujtasa nem sziikséges (lasd az EMA EMEA (HMPWG/11/99) Gitmutatdjat).

I11.4 Toxikolégia

Az akut ¢s az ismételt dozissal eldidézett toxicitasi vizsgalatokkal sem mutatkoztak a toxikus
hatas jelei. Az orbancfli kivonatanak fotoszenzitizalo hatdsa van.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kdrnyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
eurdpai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00).

A nem-klinikai szempontok megbeszélése

Jol megalapozott ¢és elfogadott gydgyaszati felhaszndlason alapuld beadvany esetében nem
sziikséges 1j, sajat vizsgalatok elvégzése. A benyujtott irodalmi 6sszefoglalok az orbanctii sza-

raz kivonat farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai sajatsagairdl megfeleldek.

A Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kemény kapszula gyogyszerkészitmény forgalomba hozatal
iranti kérelme nem-klinikai szempontbol nem kifogéasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A beadvany az orbancfii jol megalapozott és elfogadott gyogyaszati felhasznalasan alapszik. Ha ez iga-
zolasra keril, a készitmény hatékonysagat ¢és biztonsagossagat a régota fennallo gyogyaszati fel-
hasznalas bizonyitja.

A hatdanyag jol megalapozott €s elfogadott alkalmazéasat az az EMA novényi eredetli gyogy-
szerekkel foglalkozd bizottsaga altal kiadott Hypericum performatum L., herba kdzdsségi
gyogynovény-monografia (Doc. Ref. EMA/HMPC/ 101304/2008 London, 12 November 2009)
igazolja.

IV.2 Farmakokinetika

A hypericin abszorpcidja késleltetett és kb. 2 éraval az adagolas utan kezdddik, féléletideje kb. 20 ora.

A maximalis hyperforin-szintet az adagolas utan kb. 3-4 oraval éri el; akkumulaciot nem lehetett meg-
allapitani. A hyperforin és a miquelianin flavonoid atjuthat az vér-agy gaton. A hyperforin dozisfiiggéen
a PXR rendszeren keresztiil serkenti a CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19, és PGP anyagcsere-enzimek mii-
kodését. Ezaltal egyéb gyogyszer hatdoanyagok eliminacidja felgyorsul, ami alacsony plazmakoncentra-
cidjukhoz vezet.

IV.3 Farmakodinamia

A Hypericum szaraz kivonata gatolja a noradrenalin, szerotonin, dopamin neurotranszmitterek

crer

zet. Hatasaban naftodiantron (pl. hypericin, pszeudohypericin) és floroglucin kivonat (pl. hyperforin)
valamint flavonoidak jatszanak szerepet.

IV.4 Klinikai hatasossag

A termék hatasossagat a régdta fenndllo (jol megalapozott és elfogadott) gydgyaszati hasznalat
tamasztja ala.

IV.5 Klinikai biztonsagossag
Az orbancfu kivonatnak ismert a fotoszenzitizalo hatasa.

A termék biztonsdgossagat a régota fennalldo gyogyaszati hasznalat tdmasztja ala.
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IV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 Farmakovigilancia rendszer:

Farmakovigilancia-rendszer benytjtott 6sszefoglaloja tartalmazza az emberi alkalma-
zasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalarol szold 52/2005. (XI. 18.) EiiM rende-
let (tovabbiakban: Rendelet) 5. paragrafus (2) /a) pontja szerint megkdvetelt elemeket.
A nyilatkozatot, miszerint a kérelmez06 rendelkezik az sziikséges feladatok és feleldsse-
gek teljesitéséhez sziikséges eszkdzokkel, mind a kérelmezd, mind a farmakovigilancia-
feladatokat végz6 cég €s farmakovigilanciaért megfelelden képzett személy aldirta.

1V.6.2 Kockazatkezelési Tery

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglalasa
+ tulérzékenység

* a bor fényérzékenysége
+ fontos, azonositott gyogyszerkdlcsonhatasok:

— immunszuppressziv szerek (ciklosporin, takrolimusz sziszté-
mas alkalmazasra),

— protedz-gatlok (amprenavir, indinavir, stb.),

Fontos azonositott — citosztatikumok, pl. irinotekan,

kockazatok — kumarin-tipusu véralvadasgatlok

» minden olyan gyogyszerhatéanyag, amelynek a metabolizmusat
befolyasolja a CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19, vagy a P-gliko-
protein (pl. amitriptilin, fexofenadin, benzodiazepine, metadon,
szimvasztatin, digoxin, finaszterid)

* hormonalis fogamzasgatlok
* szerotoninerg szerek, pl. SRI-, vagy SSRI-tipusu antidepresszan-

sok (szertralin, paroxetin, nefazodon), buspiron, vagy triptanok

) + fototoxikus hatds a szemre/szemlencsére, vagy cataracta-képzo-
Fontos lehetséges dés

kockazatok

 terhesség és a szoptatas ideje alatti alkalmazas

» alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél (18 éves kor alatt)
Hianyz6 informacié | * karosodott vese-, vagy majmiikodésii betegeken gy(ijtott adatok
hianya

A Farmakovigilancia Tervben szereplé — az engedélyezést kévetden folyamatban lévo
és tervezett tovabbi — vizsgalatok

Nincsenek tovabbi, folyamatban 1év6 farmakovigilanciai tevékenységek €s nem is ter-
veznek ilyeneket.

Az engedélyezést kovetd — a hatékonysagra vonatkozo — fejlesztési terv dsszefoglaldsa

Nem terveznek az engedélyezést kovetden elvégzendd hatasossagi vizsgalatokat.

A kockazatcsokkento intézkedések dsszefoglalo tablazata
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Gyogyszerbizton-
sagi aggaly

Rutin kockazatcsokkentd intézkedések

Kiegészité kockd-
zatesokkentd in-
tézkedések

Fontos, azonositott kockazatok

Tulérzékenység

Tajékoztatas szerepel a kisérdiratokban (SmPC
4.3 és 4.8 pont).

Nincs.

A bor fényérzé-
kenysége

Tajékoztatas szerepel a kiséréiratokban (SmPC
4.4 és 4.8 pont).

Az orbancfli fotoszenzibizald hatasa miatt a ke-
zelés alatt intenziv UV- besugarzas (napozas,
kvarclampa, szolarium) nem ajanlott

Nincs.

Fontos, azonositott
gyogyszerkodleson-
hatasok

Tajékoztatas szerepel a kisérdiratokban (SmPC
4.3,4.5 és az 5.2 pont):

Az orbancfii a CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19
enzimrendszerek és a P-glikoprotein indukcio-
jat okozza. Egyiittes alkalmazasa ciklosporin-
nal, tacrolimussal, és az amprenavir, indinavir
¢s mas proteaz gatlokkal, irinotecan- és
kumarin tipusu antikoagulans készitményekkel
ellenjavallt. Kiilonos figyelemmel kell kisérni
az egyiittes alkalmazast olyan gydgyszerekkel,
amelyeknek metabolizmusat CYP3A4,
CYP2C9, CYP2C19 vagy a P-glikoprotein be-
folyasolja (igy pl. amitryptilin, fexofenadin,
benzodiazepin-szarmazékok, methadon,
simvastatin, digoxin, ivabradin, verapamil,
finasterid) mivel ezek plazmakoncentracidja
csokkenhet az orbancfii egylittes alkalmazasa-
val. Az oralis fogamzasgatlok plazmaszint-
csokkenése erds attoréses vérzéshez vezethet és
a fogamzasgatlo biztonsagat csokkentheti. Ezért
egyéb fogamzasgatld eljarast kell alkalmazni.
Az orbancfli szaraz kivonat szerotogén hatast
okozhat, ha serotonin-re-uptake gatlé antidep-
resszanssal (pld. sertralin, paroxetin, nefazo-
don) buspiront vagy triptan-szarmazékot tartal-
mazo készitménnyel kombinalva alkalmazzak.
Oralis antikoagulanst (kumarin tipust) szedo
betegeknél a Quick id6 vagy az INR ellenér-
zése tanacsos, foleg az orbancfii kezelés meg-
kezdésekor, ill. annak befejezésekor.

Nincs.

Fontos, potencialis kockazatok

Fototoxikus hatas a
szemre/ szemlen-
csére, vagy
cataracta-képz0dés

Tajékoztatas szerepel a kisérdiratokban (SmPC
4.4 pont).

Nincs.

Terhesség és szop-
tatas ideje alatti al-
kalmazas

Tajékoztatas szerepel a kisérdiratokban (SmPC
4.6 pont): a Dr. Bohm Orbancfii 425 mg ke-
mény kapszula szedése terhesség és szoptatas
alatt nem ajanlott a termék biztonsagossagara
vonatkoz6 adatok hidnyossaga miatt.

Nincs.
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Hianyzo informaciok

Alkalmazasa gyer-
mekeknél és serdii-

Tajékoztatas szerepel a kisérdiratokban (SmPC
4.2 és 4.4 pont): a Dr. Bohm Orbancfii 425 mg
kemény kapszula gyermekeknek és 18 évnél fi-

megfontolassal alkalmazhato.

16knél (18 éves kor | atalabb serdiiloknek nem ajanlott, mivel ezen Nines.
alatt) ¢letkorokra vonatkozo vizsgalati eredmények

nem allnak rendelkezésre.

Tajékoztatas szerepel a kisérdiratokban (SmPC
Karosodott vese-, 4.4 pont): maj- vagy vesebetegekre illetve
vagy majmiikodésii | egyéb specialis betegpopulaciokra vonatkozo Nincs
betegeken gyiijtott | klinikai vizsgalatokat eddig nem végeztek, ezért ‘
adatok hianya ezeknél a betegeknél a készitmény csak kelld

1V.6.3 Idoszakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az iddszakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéseket az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek farmakovigilancijarol szo6l6
15/2012. (VII1.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA 4ltal az
eurdpai internetes gyogyszerportalon kozz¢ tett unids referencia-idépontok listdja
(EURD lista) szerinti kdvetelményeknek megfelelden koteles benytjtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany az orbancfii jol megalapozott és elfogadott gydgyaszati felhasznalasan alapszik.

A szakirodalmon alapul6 szakért6i vélemény igazolja a készitmény hatékonysagat és biztonsagossagat.

A Dr. Bohm Orbancfii 425 mg kapszula készitmény forgalomba hozatali engedélykérelme klinikai

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

V.1 Osszefoglalas
A beadvany az orbancfii (Hypericum perforatum L.) szaraz kivonatanak készitménye.
A kért javallat: az enyhe depresszio tiineteinek rovid tava kezelésére.

A kérelem az orbancfii j61 megalapozott és elfogadott gydgyaszati alkalmazasan alapszik, amit
meggydzbden bizonyitottak.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel. Az orbancfi-ki-

vonatra vonatkoz6 nagy mennyiségl klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias értékét.

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 betegtdjékoztato és a cimke szovege egyeztetésre kertilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriild 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 eljéras Az eljdris Engedélyezve Ertékels
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: i befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva csatolva:




