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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet f0igazgatdsaga értékelte a Hedelix szirup gyogyszerkészitményre vonatkozo
kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsdgossag ¢s hatasossag szempont-
Jabol, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedé-
lyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Coldwell Pharma Bt.

A készitmény hatoanyaga: borostyanlevél (Hedera helix L. folium) strii kivonata (2,2-2,9:1). 8
mg borostyanlevél siirli kivonata 1 ml szirupban. Kivonoszer: 50% V/V etanol : propilénglikol
(98:2).

Egyéb  OsszetevOk: makrogol-glicerin-hidrosztearat, kinai csillaganizs termésolaj,
hidroxietilcellul6z, nem kristalyosodd szorbit-szirup (E420), propilénglikol, glicerin (E422) és
tisztitott viz.

Tiszta, sargas-barna szini oldat, III. tipust barna livegben, szintelen polietilén kiontéfeltéttel és
sarga polietilén biztonsagi gylriivel ellatott fehér polipropilén csavaros kupakkal lezarva. Egy
iiveg — szintelen, 5 ml-es (!/4, ¥, % osztaskdzil) polipropilén adagolokanallal ellatva — dobozban.

A Hedelix szirup ndovényi eredetli gydgyszer megfazasos megbetegedések esetére. Kohogéssel

jaro6 akut légesOhurut tiineti kezelésére alkalmas koptetd hatasu készitmény felnéttek, serdiilok

¢s 2 évesnél idOsebb gyermekek szamara.

Tudnivalék a Hedelix szirup szedése elott

Ne szedje a Hedelix szirupot, aki

e allergias a borostyanlevél kivonatara vagy a gydgyszer egy€b Osszetevodjére, vagy a boros-
tyanfélek csaladjaba tartozo novényekre,

e arginin-szukcinat-szintetaz hidnyban szenved (a hugysav anyagcsere-zavara).

2 évesnél fiatalabb gyermekeknek a készitmény nem adhato.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Haladéktalanul keresse fel orvosat, akinek tiinetei a Hedelix szirup egy hétig tartd szedése utan

tovabbra is fennallnak, ha tobb napig lazas, vagy ha légszomja illetve nehézlégzése, gennyes

vagy véres kopete van.

Egyéb kohogéscsillapitokkal torténd egyiittes alkalmazasa orvosi javallat nélkiil nem javasolt.

Gyomorhurut vagy gyomorfekély fennallasa esetén a készitmény csak dvatossaggal alkalmaz-
hato.

Gyermekek: 4 évesnél fiatalabb gyermekeknek csak orvosi javallatra adhato, 12 évesnél fiata-
labb gyermekeknél csak felndtt feliigyelete mellett alkalmazhato.
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Egyéb gyogyszerek és a Hedelix szirup

Gyodgyszerkdlesonhatasra vonatkozd vizsgalatokat nem végeztek. A Hedelix sziruppal vald
gyogyszerkolcsonhatast mindeziddig nem jelentettek.

A Hedelix szirup egyidejii alkalmazasa étellel és itallal

A készitmény étkezésektdl fliggetlentil alkalmazhato.

Termékenység, terhesség és szoptatdas

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével. Ugyanis a
Hedelix sziruppal terhes ndk €s szoptatd anyak esetében nem végeztek klinikai vizsgalatokat,
ezért a készitmény szedése terhesség és szoptatds ideje alatt nem javasolt.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Hedelix szirup nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges ké-
pességeket.

A Hedelix szirup szorbitot tartalmaz

5 ml-nyi szirup 1,75 mg szorbitot tartalmaz (megfelel 0,44 g fruktdznak). Akit kezel6orvosa
korabban figyelmeztetett, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi
szedni ezt a gyogyszert.

A Hedelix szirup cukor- (szachar6z) ¢€s alkoholmentes, ezért olyan betegek is szedhetik, akik
cukorbetegek vagy kertilniiik kell az alkoholfogyasztast.

Mivel a Hedelix szirup ndvényi eredetli hatbanyagot tartalmaz, az iiveg aljan iiledék keletkez-
het, amely az oldat zavarossagat és izének enyhe valtozasat okozhatja.

Hogyan kell szedni a Hedelix szirupot

A készitmény ajanlott adagja:

o felndttek €s 10 évesnél idOsebb gyermekek: naponta 3 x 5 ml (azaz 3 x 1 adagolokanal)
szirup,

e 4-10 éves gyermekek: naponta 4 x 2,5 ml (azaz 4 x 72 adagoldkanal) szirup,

o 2-4 ¢ves gyermekek: naponta 3 x 2,5 ml (azaz 3 x 2 adagolokanal) szirup.

2 évesnél fiatalabb gyermekeknél a készitmény nem alkalmazhato.

A 4 évesnél fiatalabb gyermekeknek csak orvosi javallatra adhat6. A 12 évesnél fiatalabb gyer-
mekeknél csak felndtt feliigyelete mellett alkalmazhato.
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Specialis betegcsoportok:vese- vagy majkarosodas esetén nem sziikséges az adag modositasa.

Szajon at torténd alkalmazasra. A szirupot higitas nélkiil kell bevenni, és azt kovetden bosége-
sen folyadékot (lehetdleg vizet) fogyasztani.

A kezelés idotartama figg a korkép sulyossagatol, de altaldnossagban a kezelést legalabb 1
hétig kell folytatni.

Amennyiben a tiinetek a kezelés soran egy hét utan is valtozatlanul fennallnak vagy stilyosbod-
nak, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb Hedelix szirupot vett be

Keresse fel kezeldorvosat, aki az esetleges sziikséges intézkedésekrdl donteni tud. Jelentésen
nagyobb mennyiség bevétele (tobb mint a napi adag haromszorosa) émelygést, hanyast €s has-
menést okozhat.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Hedelix oldatos cseppeket

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Folytassa a gyogyszer szedését a
kezel6orvosa altal elmondottaknak vagy a betegtajékoztatoban leirtaknak megfelelden.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Hedelix szirup is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A lehetséges mellékhatasok a kovetkezOk.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 embert érinthet): gyomor-bél panaszok (émelygés, hanyas,
hasmengés).

Nagyon ritka (10 000-b61 legfeljebb 1 embert érinthet): allergias reakcidok, mint 1égszomj, duz-
zanat (Quincke-6déma), borpir, viszketési inger. Ha allergias bdrreakcid jelentkezik, abba kell
hagyni a gyogyszer szedését és orvoshoz kell fordulni.

Hogyan kell a Hedelix szirupot tarolni?

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Felbontas utan 6 honapig felhasznalhato6.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Hedelix szirup forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran végzett tudoma-
nyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2014. augusztus 19-én fejez6dott be. Az eljaras lezarasa
utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet f0igazgatdsaga értékelte a Hedelix szirup gyogyszerkészitményre vonatkozo
kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsdgossag ¢s hatdsossag szempont-
jabol, azt megfeleldnek talalta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedé-
lyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Coldwell Pharma Bt.

A kérelmezd az Eurdpai Parlament €s a Tanacs — az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérol szolo — 2001/83/EK iranyelvének 10a cikkelye és I. melléklet II. rész 1.
pontja, valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabalyok: az emberi alkalmazasra keriilo
gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarol sz616 2005.
évi XCV. torvény felhatalmazésa alapjan kiadott, az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek
forgalomba hozatalarol sz616 52/2005 (IX. 18.) EiM rendeletben foglaltaknak megfeleld

kérelmet nyujtott be.

A forgalomba hozatali engedély az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 5. § (2) és 6. § (10)
bekezdés alapjan (nemzeti eljaras, jol megalapozott gyogyaszati felhasznalason alapuld
beadvany) keriilt kiadasra.

A készitmény hatdéanyaga a borostyanlevél (Hedera helix L. folium) stiri kivonata.

A készitmény terapids javallata: kohogéssel jaro akut légesdhurut tiineti kezelése felndttek és 2
évesnél idésebb gyermekek szdmara.

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

I1.1 Bevezetés

A Hedelix szirup gyogyszerkészitmény borostyanlevél stirli kivonatot tartalmaz hatéanyagként.
A kérelmez6 nemzeti engedélyezési eljaras keretében a j61 megalapozott gydgyaszati felhasz-
nalason alapuld kérelem esetében alkalmazandé kiilonds rendelkezéseknek megfeleld doku-
mentaciot nyujtott be.

I1.2 Hatéanyag

A borostyanlevél stirli kivonat hatéanyag mindségére €s gyartadsara vonatkozo adatokat a kérel-
mez6 az alapdokumentacio részeként nytjtotta be.

Novényi drog: borostyanlevél

Latin név: Hedera helix L.

Csalad: Araliacea

Novényi drogkészitmény: borostyanlevél stirti kivonata

Felhasznalt novényi rész: szaritott levél

Drog/ kivonat arany: 2,2-2.9:1

Kivonoszer: etanol 50% V/V: propilénglikol (98:2 elegye)
Osszetétel:

e clsddleges kivonat 40 %

e segédanyag (propilénglikol) 60 %

Az elballitashoz felhasznalt novényi alapanyag a Torokorszagban és Kis-Azsiaban vadon termé
novény levelének augusztusi €s szeptemberi begylijtésébdl szarmazik. A széritas természetes
koriilmények kozott torténik. A Helyes Termesztési €s Gytijtési Gyakorlat (GACP) alkalmaza-
sarol megfeleld igazolasokat nyujtottak be a ndvényi alapanyag beszallitoktol.

A kiindulasi anyag mindsége megfelel az Eurdpai Gyogyszerkonyv (Ph. Eur.) borostyanlevél
cikkely kdvetelményeinek.

Az elsddleges kivonat szaritott ndvényi alapanyagbol etanol 50% (V/V): propilénglikol (98:2)
oldoszerrel torténd kimeritd kezelést kovetd kimeritod kivonassal, majd betoményitéssel késziil,
melynek soran az etanolt eltavolitjak. A slirli kivonathoz 40-60 aranyban propilénglikolt adnak,
az igy késziilt ndvényi drogkészitményt hasznaljak a készitmény gyartdsahoz.

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

Az eldallitas soran felhasznalt anyagok mindsége megfeleld.
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A ndvényi drogkészitményre a gyarté megfeleld kovetelményrendszert dolgozott ki, mely a
kovetkezdket tartalmazza: a fizikai megjelenés ellendrzése, azonosités, relativ stirtiség, pH, viz-
tartalom, torésmutatd, hederakozid C tartalom, nativ kivonat tartalom, UV-VIS spektrum, a
higitott oldat szinének vizsgélata €¢s mikrobiologiai tisztasag.

A vizsgalatokat validalt modszerekkel végzik.

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

anyagokat megfelelen jellemezték.

A hatéanyag csomagoloanyaga HDPE hord6, melynek mindsége megfelel az ¢élelmiszerekkel
rendeltetésszerlien érintkezésbe keriild milanyagokrol sz616 EK iranyelv kovetelményének.

A stabilitdsi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A java-
solt ujra-vizsgalati idt a benyujtott stabilitasi adatok megfelelden alatamasztottak.

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

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza:
makrogol-glicerinéter-hidrosztearat, hidroxietilcelluloz, propilénglikol, glicerin, tisztitott viz,
valamint izesitdanyag: kinai csillagénizs-termésolaj €s nem kristalyosodo6 szorbitszirup.

A készitmény kiilleme: atlatszo, sargasbarna szinii oldat.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkoz6 egyedi és altalanos cikkelyeinek.

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

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen részle-
tes.

A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartdhely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo
megfelelosége bizonyitott.

A készitmény mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének.

A termék analitikai modszereinek leirasa kelloen részletes, a nem gyogyszerkdnyvi modszerek
validalasa megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a kove-
telményeknek.
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A készitmény csomagolasa: III. tipusu barna tivegben, szintelen polietilén kiontofeltéttel és sarga
polietilén biztonsagi gytirtivel ellatott fehér polipropilén csavaros kupakkal lezarva. Egy iiveg —
szintelen, 5 ml-es (/, ¥4, % osztaskdzil) polipropilén adagolokanéllal ellatva — dobozban.

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 3 év lejarati idOt, és a 6 honap felbontés utani eltarthatosagot. A készit-
mény nem igényel kiilonods tarolast.

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

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Hedelix szirup mindsége megfelel az érvényes hatdsagi kvetelményeknek, a kért lejarati ido
végéig bizonyitott a hatdéanyag és a készitmény mindsége. A gyartds és a mindségi eldirasok

megfelelden alatdmasztjak a termek biztonsdgossagat és hatékonysagat.

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

I11.1 Bevezetés

A kérelem a hatoanyag jol megalapozott gydgyaszati alkalmazasara hivatkozott.

A beadvany a szakirodalmon alapul6 értékelésben Osszegezi a jelenlegi ismereteket a boros-
tyanlevél farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsdgairol. Ilyen,
szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a vonatkozo
eurdpai €és magyar hatosagi kovetelményeknek. A készitmény kockéazat haszon/ardnyanak
eldontés€hez tovabbi nem-klinikai farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok
elvégzésére nem volt sziikséges.

I11.2 Farmakologia

A borostyanlevél spazmolitikus €és bronchodilatald, szekretolitikus, gyulladasgatlod, mikroba-
ellenes hatasat a szakirodalombol vett in vitro és in vivo adatok tamasztjak ala.

I11.3 Farmakokinetika

Nem-klinikai farmakokinetikai adatok nem allnak rendelkezésre. Tekintettel arra, hogy a ké-
szitmény novényi gyogyszer, tovabbi adatok benytjtdsa nem sziikséges.

I11.4 Toxikolégia

A borostyanlevél kivonata az Ames-teszt sordn nem mutatott mutagenitast. Genotoxicitasra,
karcinogenitasra és reproduktiv toxicitasra vonatkoz6 adatok nem allnak rendelkezésre.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazatbecslést, ami megfelel a vonatkozé
eurdpai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00).

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

Jol megalapozott gyogyaszati felhaszndldson alapuld beadvany esetében nem sziikséges 1j,
sajat vizsgalatok elvégzése. A benyujtott irodalmi Gsszefoglalok a borostyanlevél stiri

kivonatdnak farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai sajatsagairol megfeleldek.

A Hedelix belséleges oldatos cseppek készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme nem-kli-
nikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés
A készitmény hatékonysagat és biztonsagossagat a régota fennalld gyodgyaszati felhasznalas
bizonyitja. A beadvany a borostyanlevél jo1 megalapozott gyogyaszati felhasznalasan alapszik.
IV.2 Farmakokinetika
Novényi gyogyszer 1évén ezen adatok benytjtdsa nem sziikséges. A beadvany a borostyanleveél
j61 megalapozott gyogyaszati felhasznalasan alapszik.
IV.3 Farmakodinamia
Jol megalapozott gydgyaszati alkalmazas bizonyitasa esetén ilyen human adatok benyujtasa
nem sziikséges.
IV.4 Klinikai hatasossag
A kérelmezd benytjtotta — a szakirodalmi hivatkozasok mellett — egy kétkaru, kettdsvak,
randomizalt 6sszehasonlitod vizsgalat eredményét akut bronchitis korképre vonatkozdan, mely-
nek konkluzidja szerint a hatdsossagot €és biztonsagossagot tekintve a Hedelix cseppek készit-
mény nem rosszabb, mint a Prospan (borostyanlevél kivonat) gydgyszerkészitmény.
IV.5 Klinikai biztonsagossag
A készitmény biztonsagos alkalmazasat — az eldz6ekben emlitett klinikai vizsgalat mellett —
publikalt adatok igazoljak
IV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 Farmakovigilancia rendszer
A kérelmez0 altal bemutatott farmakovigilancia rendszer megfeleld. Folyamatosan ren-
delkezésre all megfeleld képzettségli meghatalmazott személy. Biztositott, hogy a ké-
szitménnyel kapcsolatos mellékhatasok — akar az Europai Gazdasagi Térség teriiletén,

akar harmadik orszagban torténnek — a szabalyok szerint feldolgozasra ¢s bejelentésre
keriilnek.
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1V.6.2 Kockazatkezelési Terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalasa

sav anyagcsere-zavara) esetén

o A készitmény hatéanyagaval vagy barmely
segédanyagaval, vagy a borostyanfélék (4raliaceae)
csaladjaba tartoz6 novényekkel szembeni

Fontos azonositott kockazatok talérzékenység

e  Alkalmazas arginin-szukcinat-

szintetaz hiany (a hugy-

o Alkalmazas 2 évesnél fiatalabb gyermekek esetén

Fontos lehetséges kockazatok

e Nincs

Hianyz6 informacio

o Alkalmazas terhesség és szoptatas ideje alatt

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

A Farmakovigilancia Tervben nem szerepelnek folyamatban 1évo és tervezett tovabbi vizsga-
latok. Ilyenek az adott készitmény esetében nem is sziikségesek.

Az engedélyezéest kdvetd — a hatékonysagra vonatkozo — fejlesztési terv dsszefoglaldasa

A forgalomba hozatal engedélyezését kdvetd hatékonysagra vonatkozo fejlesztési terv nem

késziilt. Ez az adott beadvany

esetében elfogadhato.

A kockazatcsokkentd intézkedések dsszefoglalo tablazata

Gyogyszerbiztonsagi aggaly

Rutin kockadzatcsokkentd intézkedések

Kiegészitd kockazatcsok-
kentd intézkedések

A készitmény hatdéanyagaval
vagy barmely segédanya-
gaval, vagy a borostyanfélék

A talérzékenységi reakciokra valo figyel-
meztetés, €s ismert talérzékenység esetén

szoptatas ideje alatt

alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztatod
szerint.

. L a készitmény alkalmazasanak ellenjaval- Nincs
(Araliaceae) csaladjaba s 1nr s .
e lata szerepel az alkalmazasi el6irasban és
tartoz6 novényekkel L ,
P . a betegtajékoztatoban.
szembeni tilérzékenység.
Alkalmazas arginin- Az arginin-szukcinat-szintetaz hianyban
szukcinat-szintetaz hiany (a | szenved6 betegeknél torténd alkalmazas Nincs
hugysav anyagcsere-zavara) | ellenjavallata szerepel az alkalmazasi
esetén el6irasban és a betegtajékoztatdoban.
A 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél tor-
Alkalmazas 2 évesnél ténd alkalmazasra vonatkozo ellenjaval- .
. s 1nes , Nincs
fiatalabb gyermekek esetén | lat szerepel az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatoban
A készitmény alkalmazasa terhesség és
Alkalmazas terhesség és szoptatas ideje alatt nem javasolt az Nincs

1V.6.3 Iddszakos Gyogyszerbiztonsdgi Jelentés

Az 2010/84/EU iranyelv (2010. december 15.) (23) pontja szerint ,,az id6szakos gyogyszerbiz-
tonsagi jelentéseket az Gijonnan engedélyezett gyogyszerek kockazatkezelési rendszeréhez kell
kapcsolni, mig nincs sziikség rutinjelentés készitésére a generikus gyodgyszerek, valamint az
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olyan hatéanyagot tartalmazo gydgyszerek esetében, amelynek jol megalapozott gyogyaszati
alkalmazasat bizonyitottak”. Mivel a jelen beadvany a készitmény hatéanyaganak, a borostyan
levélnek (kivonatanak) a jol megalapozott gydgyaszati alkalmazasara hivatkozik, igy idGsza-
kos gyogyszerbiztonsagi jelentések rutinszerii benyljtasa nem sziikséges.

IV.7 A klinikai szempontok meghbeszélése

A beadvany a borostyanlevél-kivonat jol megalapozott gydgyaszati felhasznalasan alapszik. A

szakirodalmon alapuld szakértdi vélemény igazolja a készitmény hatékonysagat és biztonsa-
gossagat.

A Hedelix szirup forgalomba hozatali engedély kérelme klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvanyban szerepl6 készitmény hatdanyaga a borostyanlevél (Hedera helix L. folium) strt
kivonata.

A készitmény terapids javallata: kohogéssel jar6 akut légesdhurut tiineti kezelése felndttek és 2
évesnél idosebb gyermekek szdmara.

A kérelem a hatdéanyag j61 megalapozott, széleskoriien elfogadott terapids alkalmazasara hivat-
kozott, amit szakirodalmi adatokkal megfeleléen dokumentalt.

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.

V.2 Osztalyozas

Gyogyszertarbol orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

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 eljéras Az eljards Engedélyezve Ertékel
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: i befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte vagy elutasitva
kelte csatolva:
A forgalomba hozatali engedély jogosultsaganak OGYI- . ,
atadasa a Krewel Meuselbach GmbH részére 41457/2014 'gen 2014.10.17. 2014.11.07. engedélyezve nem




