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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet foigazgatdsaga értékelte a No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta gydgyszer-
készitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai €s klinikai biztonsagossag
¢s hatdsossag szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer for-
galomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Sanofi-Aventis Zrt.

A készitmény hatdanyaga a drotaverin-hidroklorid, 80 mg filmtablettanként

Egyéb Osszetevok:

e tablettamag: magnézium-sztearat, talkum, povidon K25, kukoricakeményitd, laktoz-
monohidrat;

e bevonat: részben hidrolizalt poli(vinil alkohol), talkum, titan-dioxid (E171), macrogol
4000, szojalecitin (E322), kinolinsarga aluminium lakk (E104), sarga vas-oxid (E172)

Sarga szinli, hosszukas, mindkét oldalan dombort, egyik oldalan mélynyomasa ,,NOSPA" jel-
zéssel, masik oldalan bemetszéssel ellatott filmtablettak. A tablettan 1év0 bemetszés csak a szét-
torés elosegitésére, és a lenyelés megkonnyitésére szolgdl, nem arra, hogy a készitményt
egyenld adagokra ossza.

A filmtablettdk Al//Al vagy PVC/PVDC/AI buborékcsomagolasban és dobozban keriilnek for-
galomba.

A No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta tabletta gorcsoldo készitmény, €s a kovetkezd beteg-
ségek esetén alkalmazhato:
e simaizomgoOrcsok epe eredetli megbetegedésekben: epekd, epehdlyag-gyulladas, epeutak
gyulladasa,
e hugyuti eredeti simaizomgdrcsok: vesekd, hugyvezetékkd, vesemedence-gyulladas,
hugyhodlyag-gyulladas, higyhdlyaggores;
o kiegészitd kezeléskeént:
o gyomor-bélrendszeri simaizom gorcsok esetén: gyomor- ¢€s nyombélfekély,
gyomorhurut, gyomorszaj-és gyomorgorces, bélhurut, vastagbélgyulladas.
o a vastagbél kronikus betegségének gorcsokkel jard székrekedéses, illetve a has- €s a
belek puffadassal jar6 formai esetén (agynevezett irritabilis bél szindréma).
o bizonyos fejfajasok esetén (igynevezett tenzios tipust).
o ndgyogyaszati megbetegedésekben: fajdalmas havi vérzés esetén.

Tudnivalok a No-Spa 80 Neo Forte mg filmtabletta szedése elott

Ne szedje a No-Spa Neo Forte 80 mg filmtablettat

e akiallergids a drotaverinre vagy a gydgyszer egyéb Osszetevdjére (példaul szdjalecitinre),
e akinek stlyos maj-, vese- vagy szivbetegsége van,

e 12 éves kor alatti gyermekkorban.
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Tovabbi figyelmeztetés és ovintézkedés: a No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta szedése eldtt
beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, mert alacsony vérnyomasu betegeknél a keé-
szitmény alkalmazasa fokozott dvatossagot igényel.

Egyéb gyogyszerek és a No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta

Feltétleniil tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl, ugyanis levodopaval egyiitt adva, annak a Par-
kinson-kor tiineteit csokkentd hatasat gyengiti, illetve a vazizom merevség és a remeges su-
lyosbodhat.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség: allatkisérletes és emberek korében végzett vizsgalatok alapjan, a drotaverin terhes-
ség alatt valo alkalmazésa esetén, az anyat, ill. a magzatot karositoé hatds nem volt kimutat-
hat6. Mindazonaltal terhességben valo alkalmazasa fokozott 6vatossagot €s orvosi elbiralast
igényel.

Szoptatas: kelld vizsgélati eredmények hianyaban szoptatas idején a készitmény alkalmazésa
nem ajanlott.

Termékenység: erre vonatkozdan nem all rendelkezésre adat.

A készitmeény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta szokasos adagja nem befolyasolja a gépjarmiivezetés-
hez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A készitmény bevételét kovetden jelent-
kez6 szédiilés esetén azonban keriilni kell a veszélyes helyzeteket, és tartdzkodni a gépjarmii-
vezetéstol és a gépek kezelésétol.

A No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta laktozt és szojalecitint tartalmaz

Akit kezeldorvosa kordbban mar figyelmeztetett, hogy tejcukorra érzékeny, keresse fel orvosat,
mieldtt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

A készitmény szo6jaolajat tartalmaz. Ne alkalmazza a készitményt, akinek foldimogyor6 vagy
sz0ja allergiaja van.

Hogyan kell szedni a No-Spa Neo Forte 80 mg filmtablettat?

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek naponta 120-240 mg (2-3 részletben), sziikség esetén
hasznalhat6 a NO-SPA Neo 40 mg filmtabletta készitmény is a megfeleld egyszeri dozis eléré-

séhez.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
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A drotaverinnel nem folytattak klinikai vizsgalatot gyermekkorban.

Amennyiben drotaverin alkalmazésa sziikséges, 12 éves kor felett legfeljebb napi 2 tabletta
adhato 1-2 részletben.

Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb No-Spa Neo Forte 80 mg filmtablettat vett be

Keresse fel kezeldorvosat, vagy a legkdzelebbi ligyeletet, mivel a drotaverin jelentds tiladago-
lasa szivproblémakat (szivritmus- €s ingeriiletvezetési zavarokat) okozhat, esetenként végzetes
kimenetellel. Ha lehetséges, vigye magaval a gyogyszer dobozat, hogy megmutathassa az or-
vosnak.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a No-Spa Neo Forte 80 mg filmtablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy a No-Spa Neo Forte filmtabletta is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Neéhany ritkan eléforduld mellékhatas sulyos kovetkezményekkel is jarhat. Aki a kdvetkezd
mellékhatas kialakuldsat észleli, ne szedje tovabb a No-Spa Neo Forte 80 mg filmtablettat ¢s
azonnal értesitse kezeldorvosat: angioddéma, mely a bor mélyebb rétegeinek hirtelen kialakulo
duzzanatéval jar, és €rintheti a torkot, a szemhéjakat, ajkakat és a nemi szerveket is.

Az egyéb mellékhatasok ritkdk (10 000-bol 1-10 beteget érinthetnek):
e allergias reakciok (csalankiiités, borkiiités, viszketés),

fejtajas, szédiilés, almatlansag,

szivdobogasérzés,

vérnyomaseses,

hanyinger, székrekedés.

Hogyan kell a No-Spa Neo Forte 80 mg filmtablettat tarolni?

Al//Al buborékcsomagolasban legfeljebb 30°C-on, PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban
legfeljebb 25°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa
soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2014. marcius 20-an fejezédott be.
Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet foigazgatdsaga értékelte a No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta gydgyszer-
készitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai €s klinikai biztonsagossag
¢és hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer for-
galomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Sanofi-Aventis Zrt.,
Budapest.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba
hozatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 8.§ (3) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
csaladbdvitési kérelem, originalis jogalap) kertilt kiadasra.

A csaladbdvitési kérelem referencia-készitménye a No-Spa Forte tabletta (Sanofi-Aventis Zrt.),
amely készitmény Magyarorszagon 1998 o6ta van forgalomban.

A No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta gyogyszerformaja kiilonbozik a referencia- készitmény
gyogyszerformajatol. A gyogyszerfejlesztés célja a lenyelés el0segitése, a hatdoanyag keserii
izének elfedése. A két készitmény a tablettamag kialakitasaig azonos kvalitativ €s kvantitativ
Osszetételil, az eltérést a filmbevonat jelenti.

Mivel a filmbevonat nem valtoztatja meg a hatéanyag felszabaduldsat, orvosbiologiai szem-
pontbol (hatékonysag €s biztonsagossag) az 0j gyogyszerforma (filmtabletta) nem jelent Gjabb,
illetve eltérd kockazatot a referens gyogyszerforméahoz képest.

A készitmény hatdanyaga a drotaverin-hidroklorid.

A készitmény terdpias javallatai megegyeznek a referencia-készitmény javallataival:

e simaizomgoOrcsok bilidris eredetli megbetegedésekben: cholecystolithiasis,
cholangiolithiasis, cholecystitis, pericholecystitis, cholangitis, papillitis;

e hugyuti eredetli simaizomgdrcsok: nephrolithiasis, ureterolithiasis, pyelitis, cystitis,
holyagtenesmus;

e adjuvansként:

o gastrointestinalis eredetli simaizomgdrcsok esetén: ulcus ventriculi és duodeni,
gastritis, cardia- és pylorus spasmus, enteritis, colitis, irritabilis colon syndroma
spastikus obstipatios, illetve meteoristikus formai esetén,

o tenzios tipust fejfajasokban,

o gynaecologiai megbetegedésekben: dysmenorrhoea.

A javallatok €s az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta gyogyszerkészitmény drotaverin-hidrokloridot tartal-
maz hatéanyagként.

A beadvany tipusa: nemzeti, csaladbOvités. A csalad korabbi tagja a szintén 80 mg
hatéserdsségti No-Spa Forte tabletta, amely a Chinoin (Sanofi-Aventis) fejlesztéseként 1998-
ben kapott forgalomba hozatali engedélyt. A most kérelmezett tablettan a koradbbihoz képest
filmbevonat van.

I1.2 Hatéanyag

A drotaverin-hidroklorid hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezo
az alapdokumentacio6 részeként nyujtotta be.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): drotaverin-hidroklorid
Kémiai név: 1-(3,4-dietoxibenzil)-6,7-dietoxi-3,4-dirahidro-izokinolin-hid-
roklorid hemietanolat
Szerkezet:
HsC,0_ T;\I/\W
+
A, _~_ - NH
HsC,0~ E
N CI' .12 C,HO

L

™ OC,Hs
OC-,Hs

A drotaverin-hidroklorid vildgossarga vagy zdldessarga, szagtalan kristalyos por. Vizben alig
oldodik, kloroformban és 95%-o0s alkoholban oldodik. A molekula kiralitas-centrumot nem tar-
talmaz és polimorfidra nem hajlamos. Pszeudo-polimorf modosulatok ismertek.

A hatdanyaggyartd a hatdéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden iga-
zolta, valamint benyujtotta a gyartasra vonatkoz6 sziikséges informaciokat.

A gyartas ¢€s a hatdanyag jellemzése megfelel az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség (EMA) Ember-
gyogyaszati bizottsaga (CHMP) érvényes utmutatoinak.

A hatdanyag nem hivatalos az Europai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur.), ezért a hatbanyaggyartd
sajat mindségi kovetelményeket dolgozott ki, mely a kdvetkezOket tartalmazza: kiillem, azo-
nossag-vizsgalat, tartalmi meghatarozas, pH, részecskeméret, viztartalom, szaritasi veszteség,
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szulfdthamu, nehézfém-tartalom, katalizator, szennyezOk és oldoszermaradékok mennyiségi
vizsgalata.

A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur. éltalanos cikkelyével €¢s a Nemzetk6zi Egysége-
sitési Konferencia (ICH) Q3 utmutatoval — részletesen ismertette.

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

A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesitoké-
pesseégét €s a gyartds egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartd, mind a termékgyarto.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A java-
solt csomagoldanyagban az Gjravizsgalati id6t a benyljtott stabilitasi adatok megfelelden ala-
tamasztottak.

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

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés célja a készitmény felhaszndlhatosaganak megkonnyitése, a hato-
anyag keserli izének elfedése ¢és a lenyelés eldsegitése volt, tovabba az, hogy a No-Spa 80 mg
tabletta és a No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta hasonld kiold6dés profillal rendelkezzen.
Egyediili kiilonbség az originalis és az 0j készitmény kozott a filmbevonat. Azonos a hatéanyag-
gyartd, a készitménygyartas folyamata, a kvalitativ és kvantitativ 6sszetétel is.

A készitmény végsd mindségi és mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt dsszetéte-
lek gydgyszerészeti vizsgalatainak eredményei aldtamasztjak.

A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kovetkezd dsszetevoket tartalmazza:

e tablettamag: magnézium-sztearat, talkum, povidon K25, kukoricakeményitd, laktoz-
monohidrat;

e filmbevonat: talkum, részben hidrolizalt poli(vinil-alkohol), titdn-dioxid (E171), makrogol
4000, szojalecitin, kinolinsarga aluminium lakk (E104), sarga vas-oxid (E172).

A termék kiilleme: sarga szinii, hosszukas, mindkét oldalan domboru, egyik oldalan mélynyo-
masu ,,NOSPA" jelzéssel, masik oldalon bemetszéssel ellatott filmtabletta. A tablettdn 1évo be-
metszeés csak a szEttorés eldsegitésére, €s a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a
készitményt egyenlé adagokra ossza.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkoz6 egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
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termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a
Ph. Eur. altaldnos 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
valdé megfelelosége bizonyitott.

A késztermék mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének és az ICH Q6A iranymutatasanak. A termék analitikai modszereinek leirdsa kellden
részletes, a nem gyogyszerkonyvi moédszerek validalasa az ICH irdnymutatasoknak megfeleld.
A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a mindségi kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A filmtablettak csomagolasa: PVC/PVDC/AI vagy Al/Al buborékcsomagolas.

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

A termek stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfelelden végezték. A stabilitasi
adatok alatdmasztjak a 3 lejarati id6t. A készitmény tarolasi koriilményet:

e Al//Al buborékcsomagolasban: “Legfeljebb 30°C-on tarolando6’;

e PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban: “Legfeljebb 25°C-on tarolando™.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatoja és cimkeje gyogyszerészeti szempontbodl elfo-
gadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta mindsége megfelel az érvényes hatdsagi kovetelmé-
nyeknek, a kért lejarati id6 végeig bizonyitott a hatdanyag €s a készitmény megfeleld mindsége.
A gyartas és a mindségi eldirasok kellden alatamasztjak 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 drotaverin-hidroklorid farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonsagai jol
ismertek.

A No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta biztonsagossagat a forgalomban 1év6 No-Spa Forte
tabletta referencia-készitmény forgalomba hozatali engedélyének megujitasakor benyujtott
nem-klinikai vizsgéalatokra vald hivatkozassal tamasztotta ald a kérelmezd. A referencia
készitmény megujitasa 6ta a hatdanyaggal nem végeztek tjabb nem-klinikai vizsgalatot, illetve
ujabb nem-klinikai szakirodalmi adatot sem kozoltek le. Mivel a hatéanyag tobb évtizedes
széles korll gyogyaszati alkalmazasa elismert, s a most kérelmezett filmtabletta a referencia-
készitménytdl csak a filmbevonatban kiilonbozik, a készitmény alkalmazasaval kapcsolatos
elony/kockdzat arany megitéléséhez wjabb nem-klinikai vizsgéalat elvégzésére nem volt
sziikség.

I11.2 Farmakologia

A drotaverin spasmolytikus hatasat j6 néhany kisérleti fajon igazoltak. Hatasmechanizmusdban
a foszfodiészterdz-enzim gatlasa kovetkeztében megndvekedd c-AMP-szint a meghatarozo,
amely a miozin-konnyli-1anc-kindz enzim (MLCK) inaktivalasa révén vezet a simaizom ella-
zulasahoz.

A drotaverin in vitro a foszfodiészteraz IV (PDE 1V) enzimet gatolja anélkiil, hogy a PDE III

¢s PDE V izoenzimeket blokkolnd. A drotaverin-hidrokorid Ca-csatorna modulalo hatasa is
hozzéjarul a hatbanyag simaizom kontrakcios aktivitasdnak gatlasahoz.

I11.3 Farmakokinetika

A drotaverin oralisan adva gyorsan felszivodik a vékonybélbdl. A plazmaban nagy mennyiség-
ben plazmafehérjékhez kotddik. A majban metabolizalodik. Dontden metabolitjai formajaban
iril, a vizeletben valtozatlan formaban nem mutathato ki.

I11.4 Toxikolégia

A hatdanyagra vonatkozdan 1j toxikologiai vizsgalatok eredményei keriiltek benyujtasra a for-
galomba hozatali engedély megujitasakor. Ezekben a vizsgalatokban kimutattak, hogy a
drotaverin-hidroklorid nem genotoxikus €s nincs reprodukciot karosito, illetve utodkarositd ha-

tasa.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockéazatbecslést, ami megfelel a vonatkozo
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Euro6pai irdnyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a
kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonlo kornyezeti terheléssel jaro készitmények helyet-
tesitésére szolgal.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A hivatkozott (a referencia-készitmény a No-Spa Forte tabletta) nem-klinikai vizsgalatok ¢€s
szakirodalmi kozlemények a drotaverin-hidroklorid farmakologiai, farmakokinetikai és toxiko-
logiai sajatsagairdl megfeleloek.

A No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta készitmény forgalomba hozatali engedé€ly iranti ké-
relme nem-klinikai szempontbo6l nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A drotaverin-hidroklorid human farmakologiai, farmakokinetikai, hatékonysagi ¢és
biztonsagossagi tulajdonsagai jol ismertek. A No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta hatékony-
sagat ¢és biztonsagossagat a referencia-készitmény (No-Spa Forte tabletta) forgalomba hozatali
engedélyének megujitasakor benyujtott klinikai vizsgalatokra €s szakirodalmi adatokra torténd
hivatkozéssal, valamint a referencia készitmény megujitdsa 6ta megjelend szakirodalmi ada-
tokkal tdmasztotta ala a kérelmezd.

Az T1jabb vizsgélati eredményeken ¢és szakirodalmon alapuld Osszefoglaldas a jelen
beadvanytipus esetében megfelel a vonatkozo eurdpai és magyar hatdsagi kovetelményeknek.

1V.2 FarmakoKkinetika

Az in vitro kioldodas-vizsgalatok szerint a filmbevonat nem véltoztatja meg a készitmény kiol-
doédasi viszonyait, azonos hatdanyag felszabadulast mértek a referencia €s az 1 fejlesztést ké-
szitmény esetében. Tehat a referencia készitmény, a No-Spa Forte tabletta farmakokinetikai
jellemzdit nem befolyasolja a filmbevonat.

A drotaverin-hidroklorid mind parenteralisan, mind per os adva gyorsan felszivodik. A plaz-
maban nagy mennyiségben (95-98%) albuminhoz, alfa- és béta-globulinhoz k6tédik, a szérum-
csucskoncentraciot a per os beadast kovetd 45-60. perc kozott éri el.

A drotaverin first-pass metabolizmusa utan a beadott dozis 65%-a éri el valtozatlan formaban
a szisztémas keringést. A majban metabolizalodik. 72 ora alatt gyakorlatilag kiiiriil a szervezet-
bol, kb. 50 %-ban a vizelettel és kb. 30 %-ban a széklettel. Dontéen metabolitjai forméjdban
iril, a vizeletben valtozatlan formaban nem mutathato ki.

1V.3 Farmakodinamia

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

IV.4 Klinikai hatasossag

A készitmény hatékasossagat a jovahagyott indikacidkban a referencia-készitmény forgalomba
val6 hozatalanak engedélyezésekor, illetve ennek megujitasakor benyujtott klinikai vizsgalatok
eredményeire, valamint a referencia készitmény forgalomba hozatali engedélyének megujitasa
oOta a szakirodalomban megjelent ujabb adatokra vald hivatkozassal igazoltak.
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IV.5 Klinikai biztonsagossag

No-Spa Neo Forte
80 mg filmtabletta
Nyilvanos értékeld jelentés

A referencia-készitmény forgalomba hozatali engedélyének megujitasa ota (ijabb szakirodalmi
adatok és a referencia-készitmény forgalomba hozatalt kovetden jelentett adatai allnak rendel-
kezésre. A készitmény biztonsagos alkalmazasat a legujabb adatok elemzése is aldtamasztja.

IV.6 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalasa

Fontos azonositott kockazatok | Hipotonia

Allergias reakciok

Tuladagolas kapcsan felmeriil6 kardiotoxicitas

Fontos lehetséges kockazatok | Laktoz-intolerancia

Kolcsonhatas levodopaval

Hianyzo informacio Gyermekekben torténé alkalmazas

Stlyos majelégtelenség
Stlyos veseelégtelenség
Stlyos szivelégtelenség

A Farmakovigilancia Tervben szereplo, az engedélyezést kévetden folyamatban [1évo és terve-
zett tovabbi vizsgalatok

Ilyenek nem sziikségesek.

Az engedélyezést kovetd hatékonysagra vonatkozo fejlesztési terv dsszefoglalasa

Ilyen vizsgalatok nem sziikségesek.

A kockazatcsokkentd intézkedések dsszefoglalo tablazata

Gyogyszerbiztonsagi
aggaly

Rutin kockazatcsokkentd intézkedések

Kiegészit6 kocka-
zatcsokkent6 intéz-
kedések

Fontos azonositott kockdzatok

Hipotonia

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak alapin-

formacioi (CCSI):

o A CCSI [6. pont — Kiilonleges figyelmeztetések és az
alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések] szerint
hipoténia esetén a gyogyszer fokozott dvatossag mel-
lett adhato.

o A CCSI [1. pont — Nemkivanatos hatasok, mellékha-
tasok] a hipotoniat ritkan eléforduld mellékhatasként

emliti.

nincs
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Gyogyszerbiztonsagi Kiegeszitd kocka-
, Rutin kockazatcsokkentd intézkedések zatcsokkentd intéz-
aggaly kedések

A helyi alkalmazasi elGiras és betegtajékoztatd egész-
ségiigyi dolgozok és betegek szamara egyarant ugyan-
azon informacios tartalommal bir.

o A CCSI [4. pont — Ellenjavallatok] szerint a hato-
anyaggal vagy a felsorolt barmely segédanyaggal
szembeni tulérzékenység esetén a készitmény alkal-
mazasa ellenjavallt.

o A CCSI [11. pont — Nemkivanatos hatasok, mellékha-

Allergias reakciok tasok] az allergias reakcidkat (angioddéma, csalanki- nincs
iités, borpir, viszketés) ritkan eléforduld mellékhata-
sokként emliti.

A helyi alkalmazasi elGiras és betegtajékoztatd egész-

ségiigyi dolgozok és betegek szamara egyarant ugyan-

azon informacios tartalommal bir.

A CCSI [12. pont — Tuladagolas] szerint ,,a drotaverin
tuladagolasa esetenként a Tawara-szarak teljes elzaro-
dasaval és végzetes szivleallassal jaro szivritmus- és in-
Tuladagolas kapcsan geriiletvezetési zavarokat okozhat”, tovabba ,,tuladago-
felmeriild las esetén a beteg szoros monitorozasa és tiineti keze- nincs
kardiotoxicitas Iése javasolt™.

A helyi alkalmazasi elGiras és betegtajékoztatd egész-
ségiigyi dolgozok és betegek szamara egyarant ugyan-
azon informacios tartalommal bir.

Fontos lehetséges kockazatok

Laktoz-intolerancia | A CCSI [6. pont — Kiilonleges figyelmeztetések és az nincs
alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések] szerint ritka
orokletes galaktdz-intoleranciaban, laktazhianyban
vagy gliikoz-galaktdz felszivodasi zavarban szenveddk
nem szedhetik a készitményt.

A helyi alkalmazasi elGiras és betegtajékoztatd egész-
ségiigyi dolgozok és betegek szamara egyarant ugyan-
azon informacios tartalommal bir.

A CCSI [7. pont — Gyégyszerkdlcsonhatasok és egyéb
interakciok] szerint a foszfodieszteraz-gatlok, mint a
papaverin, csokkentik a levodopa antiparkinson hatasat.
Kélesdnhatas Ha a drotaverint levodopaval egyiitt adjak, az a rigiditas

levodopaval ¢s a tremor sulyosbodasat okozhatja. nines

A helyi alkalmazasi eldiras és betegtajékoztatd egész-
ségiigyi dolgozok és betegek szamara egyarant ugyan-
azon informacios tartalommal bir.

Hianyzo informacio
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Kiegészit6 kocka-
AooAl Rutin kockazatcsokkent6 intézkedések zatcsokkent6 intéz-
ggaly kedések

Gyogyszerbiztonsagi

o A CCSI [4. pont — Ellenjavallatok] szerint a
drotaverin alkalmazasa 1 éves kor alatt ellenjavallt.

o A CCSI [6. pont — Kiilonleges figyelmeztetések és
az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések] sze-
rint gyermekeknél torténd alkalmazasara vonatko-

Gyermekeken tr- z6an nem all rendelkezésre klinikai adat.

téné alkalmazas A helyi alkalmazasi elGiras és betegtajékoztatd egész-
ségiigyi dolgozok és betegek szamara egyarant informa-
cios tartalommal bir. Gyermekeknél torténd hasznalata
orszagonként és a hataserdsség fliggvényében eltérhet.
Alkalmazasa Magyarorszagon 40 mg hataserdsség ese-
tén 6 éves kor alatt, 80 mg hataserdsség esetén 12 éves
kor alatt ellenjavallt.

nincs

A CCSI [4. pont — Ellenjavallatok] szerint drotaverin al-
kalmazasa stilyos majelégtelenségben szenveddk esetén
Stulyos méjelégtelen- | ellenjavallt.

ség A helyi alkalmazasi el6iras €s betegtajékoztatd egészség-
iigyi dolgozok és betegek szamara egyarant ugyanazon in-
formacios tartalommal bir.

nincs

A CCSI [4. pont — Ellenjavallatok] szerint drotaverin
alkalmazasa stlyos veseelégtelenségben szenveddk
Stlyos veseelégte- esetén ellenjavallt.

lenség A helyi alkalmazasi elGiras és betegtajékoztatd egész-
ségiigyi dolgozok és betegek szamara egyarant ugyan-
azon informacios tartalommal bir.

nincs

A CCSI /4. pont — Ellenjavallatok] szerint drotaverin
alkalmazasa stlyos szivelégtelenségben (alacsony perc-

Sulyos szivelégte- térfogat-szindromaban) szenveddk esetén ellenjavallt. .
; . e e ., nincs
lenség A helyi alkalmazasi eldiras és betegtajékoztatd egész-

ségiigyi dolgozok és betegek szamara egyarant ugyan-
azon informacios tartalommal bir.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A hatdanyag farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi tulajdonsagai jol ismer-
tek a tobb évtizedes gyogyaszati felhasznalasnak kdszonhetden. A referencia-készitmény (a
No-Spa Forte tabletta) forgalomba hozatali engedélyének megujitasa 6ta megjelend szakiro-
dalmi kozlemények ¢és a referencia készitmény forgalomba hozatalt kdovetd biztonsagossagra
vonatkoz6 adatai igazoljak a drotaverin-hidroklorid jo1 ismert hatdsossagat és elismert bizton-
sagossagat.

A No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta készitmény forgalomba hozatal iranti engedélykérelme
klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A No-Spa Neo Forte 80 mg filmtabletta a drotaverin-hidroklorid csaladbovité készitménye. A
mar forgalomban 1év0, ugyanolyan hataserdsségli No-Spa Forte tablettatdl (referencia-készit-
mény) csak a filmbevonatban kiilonbozik. Ez arra szolgél, hogy a hatdéanyag kellemetlen izét
elfedje, de annak kiold6déasat nem befolyasolja.

A kért javallat is megegyezik a referencia-készitmény javallataval:

e simaizomgorcsok bilidris eredetli megbetegedésekben: cholecystolithiasis,
cholangiolithiasis, cholecystitis, pericholecystitis, cholangitis, papillitis;

e hugyuti eredetli simaizomgdrcsok: nephrolithiasis, ureterolithiasis, pyelitis, cystitis,
holyagtenesmus;

e adjuvansként:

o gastrointestinalis eredetli simaizomgdrcsok esetén: ulcus ventriculi és duodeni,
gastritis, cardia- és pylorus spasmus, enteritis, colitis, irritabilis colon syndroma
spastikus obstipatios, illetve meteoristikus formai esetén,

o tenzios tipust fejfajasokban,

o gynaecologiai megbetegedésekben: dysmenorrhoea.

A hatdanyag farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi tulajdonsagai jol ismer-
tek a tobb évtizedes gydgyaszati felhasznalasnak kdszonhetéen. A referencia-készitmény for-
galomba hozatali engedélyének megujitdsa 6ta megjelend szakirodalmi kdzlemények és a refe-
rencia készitmény forgalomba hozatalt kdvetd biztonsagossagra vonatkozo adatai igazoljak a
drotaverin-hidroklorid j61 ismert hatdsossagat €s elismert biztonsagossagat.

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

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

Osztalyozas

Gyogyszertarbol orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztato és a cimke szovege egyeztetésre keriilt 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 eljéras Az eljdris Engedélyezve Ertékels
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: i befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva csatolva:




