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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a GRANU FINK®
Men gyo6gyszerkészitményre vonatkozo kérelmet, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet ki-
adta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a
QualipharmaCon Kft.

A készitmény hatdanyagai az apritott tokmag, a tokmagolaj és a szabalpdlma termés szaraz
kivonat. Egy kemény kapszula 400 mg apritott tokmagot (Cucurbita pepo L. convar. citrullina
I. Greb. var. styriaca 1. Greb; semen), 340 mg tokmagolajat (Cucurbita pepo L. convar.
citrullina 1. Greb. var. styriaca 1. Greb; oleum) €s 75 mg szabalpélma termés [Serenoa repens
(Bartram) Small, (Sabal serrulata Michaux) Nichols; fructus] szaraz kivonatot (7-13 : 1, kivo-
noszer: 90%-os (m/m) etanol) tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, lakt6z-monohidrat, zselatin, fekete vas-
oxid (E172), sarga vas-oxid (E172) és voros vas-oxid (E172).

Barna, “00” méretli kemény zselatin kapszulak PVC/PVDC/AI buborékcsomagolasban és do-
bozban.

A GRANU FINK® Men hagyomdnyos novényi gyogyszer, amely férfiaknal a hugyholyag-
talmiikodés vagy hdlyaggyengeség miatt fellépd als6 hugytti tiinetek — pl. gyakori vagy stirgetd
¢jszakai €s nappali vizelési inger, vizeletcsepegés — csOkkentésére szolgal.

A hagyomanyos novényi gyogyszer kizarolag a fenti, a régdta fennallo hasznalaton alapulo,
meghatarozott javallatokra alkalmazhato.

Keresse fel kezeldorvosat, akinek tiinetei 3-4 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyos-
bodnak.

Tudnivalok a GRANU FINK® Men alkalmazasa elétt

Ne szedje a GRANU FINK® Men kapszulat

- aki allergias a hatéanyagokra, vagy mas tokfélékre (pl. gérogdinnye, cukkini stb.), vagy a
gyogyszer egyeb 0sszetevojére,

- akinek majproblémai vannak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Forduljon orvoshoz, aki a termék alkalmazéasa kdzben az alabbi tiinetek koziil barmelyiket ta-
pasztalja:

- vért lat a vizeletében,

- laza van,

- vizelés kozben fajdalmat érez,

- nem tudja teljesen kiiiriteni a higyhdlyagjat.
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Gyermekek és serdiilok

A GRANU FINK® Men alkalmazéasa gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél nem javasolt,
mert az als6 hugyuti tiinetek kezelése ezeknél a betegcsoportoknal orvosi feliigyeletet igényel.
A GRANU FINK® Men alkalmazasa ezekben a korcsoportokban tehat csak orvosi feliigyelet
mellett torténhet.

Egyéb gyogyszerek és a GRANU FINK® Men

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott egyéb gyogy-
szereirdl. Ugyanis a készitmény hatdanyagainak (tokmagolaj, szabalpalma termés) egyes vér-
alvadasgatlod készitményekkel (pl. acenokumarol, warfarin) valo egyiittes alkalmazasakor ese-
tenként a véralvadas laborparaméterei (INR) megvaltozhatnak, igy egyiittes alkalmazaskor fo-
kozott Ovatossag €s a kezeldorvos tajekoztatasa sziikséges.

Terhesség, szoptatas és termékenység

A GRANU FINK® Men alkalmazasa ndk esetében nem indokolt.

A készitmény termékenységre gyakorolt hatasardl nincs adat.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A GRANU FINK® Men nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziik-
séges képességeket.

A GRANU FINK® Men 56,25 mg laktozt tartalmaz

Akit kezeldorvosa kordbban figyelmeztetett, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel or-
vosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Hogyan kell alkalmazni a GRANU FINK® Men-t?

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek és iddseknek: napi 3x1 kapszula.

A kapszulat elegendé mennyiségli folyadékkal, lehetdleg étkezés eldtt kell bevenni.

Altaldban az alkalmazas idétartama nincs korlatozva, de figyelembe kell venni az el6z6ekben
mondott figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket.

Alkalmazasa gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél

A GRANU FINK® Men alkalmazasa 18 év alatt nem javasolt.
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Mit tegyen, aki az el6irtnal tobb GRANU FINK® Men-t vett be?

Ha valaki a GRANU FINK® Men készitménybél az ajanlott adagnal tobbet vett be, annal nd-
vekedhet a mellékhatasok kialakulasanak valoszintisége. Aki barmilyen sulyos mellékhatést ta-
pasztal, arrol tajékoztassa kezeldorvosat.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a GRANU FINK® Men-t?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Vegye be a kdvetkezd adagot a szo-
kott idOben, a betegtajekoztatoban leirtaknak megfelelden.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy a GRANU FINK® Men is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azon-
ban nem mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori mellékhatasok (100 emberbdl 1-10-t érint): emésztérendszeri betegségek €s tiinetek:
enyhe emésztOrendszeri panaszok (hasi fajdalom, emésztési zavar, hasmenés, hanyinger, ha-
nyas, hasi diszkomfort-érzés, nyelési nehézség ¢s nyeldcséfajdalom).

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatdo meg):
immunrendszeri betegségek ¢és tiinetek: allergias reakciok (kiiités, csalankitités, borpir, viszke-

tés, 0déma és anafilaxids sokk).

Emésztérendszeri panaszok esetén értesiteni kell a kezeldorvost, hogy megéllapitsa, mennyire
sulyosak a tiinetek, és dontson az esetlegesen sziikséges kezelésrol.

Tulérzékenységi reakcid esetén azonnal fel kell fliggeszteni a kezelést, és orvoshoz fordulni.

Hogyan kell a GRANU FINK® Men-t tarolni?

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast, de gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a GRANU FINK® Men forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran végzett tu-
domanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2015. jilius 7-én fejezoédott be. Az eljaras lezarasa
utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az Eurdpai Parlament és a Tandcs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexersl sz616 2001/83/EK iranyelvének 16a cikkelyének, valamint az ezzel
harmonizalt magyar jogszabaly: az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba
hozatalarol szolo 52/2005 (IX. 18.) EiM rendelet 10. § (1) bekezdésében foglaltaknak
megfeleld egyszerusitett torzskonyvezés iranti kérelmet nyujtott be.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a GRANU FINK
Men gyo6gyszerkészitményre vonatkozo kérelmet, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet ki-
adta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
az QualipharmaCon Kft..

A forgalomba hozatali engedély az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 10. § (1) bekezdése alapjan
(nemzeti eljaras, hagyomanyos ndovényi gydgyszer) keriilt kiadasra.

A készitmény hatdéanyagai: apritott tokmag, tokmagolaj, szabalpalma termés.
A termék javallata: férfiaknal a hugyholyag-talmiikodés vagy holyaggyengeség miatt fellépd
als6 huagyuti tiinetek — pl. gyakori vagy siirgetd ¢éjszakai ¢€s nappali vizelési inger,

vizeletcsepegés — enyhitésére szolgal.

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

I1.1 Bevezetés

A Granu Fink Men kemény kapszula gyogyszerkészitmény apritott tokmagot, tokmagolajat és
szabalpalma termés kivonatot (szaraz kivonat formdjaban) tartalmaz hatoanyagként.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja nemzeti engedélyezési eljarashoz adott be kérelmet,
melyhez a hagyomanyos novényi gyogyszerekre alkalmazand6 kiilonds rendelkezéseknek

megfeleld dokumentéaciot nyujtott be.

A kérelem alapja az emberi alkalmazésra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalarol sz616
52/2005. (XI.18.) EiiM rendelet rendelet 10. §.

A készitmény 1965 6ta forgalomban van Németorszagban, igy a kovetelmény: az EGT-n beliili
30 éves gyogyaszati felhasznalas bizonyitott.

A tokmagolaj és tokmag hatoéanyagok hosszu ideje tarté hagyomanyos hasznélatat az Eurdpai
Gyodgyszerligynokség (EMA) ndvényi eredetli gyogyszerekkel foglalkozé bizottsaga altal elfo-
gadott Cucurbita pepo L., semen koOzOsségi gydgyndovény-monografia (Doc. Ref.
EMEA/HMPC/136024/2010 London, 20 November 2012) is igazolja.
I1.2 Hatéanyagok

11.2.1 Apritott tokmag

A tokmag hatdanyag mindségére €s gyartasara vonatkozé adatokat a kérelmezd az alap-
dokumentécio6 részeként nyujtotta be.

Kiindulasi névény:  tok

Latin név: Cucurbita pepo L. convar. citrullina 1. Greb. var. styriaca 1.
Greb
Csalad: Cucurbitaceae

Novényi drogkészitmény: hantolt, apritott mag
Felhasznalt novényi rész: mag

Az eldallitashoz felhasznalt termesztett ndvényi alapanyag foleg Eurdpabdl torténd be-
takaritasabol szarmazik. A Helyes Termesztési és Gylijtési Gyakorlat (GACP) alkalma-

zéasarol megfeleld igazolasokat nytjtottak be a ndvényi alapanyag beszallitoktol.

A magok héjat szaritdsa utan eltavolitjak, majd PP sz6tt zsakba csomagoljak.
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A hatoanyag mindsége megfelel Német Gydgyszerkonyv (Deutsches Arzneibuch,
DAB) tokmagra vonatkozo cikkely kovetelményeit figyelembe vevo eldallitoi szab-
vanynak.

A hatoéanyag csomagoloanyaganak (PP szo6tt zsak) mindsége megtelel az élelmiszerek-
kel rendeltetésszertien érintkezésbe keriild miianyagokrdl szol6 eurdpai iranyelv kdve-
telményének.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem ¢€szleltek jelentds valtozast.
A javasolt Gjra-vizsgalati idOt a benyujtott stabilitdsi adatok megfelelden aldtamasztot-

tak.

A hatodanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleloségét
a kérelmez6 megfelelden igazolta.

11.2.2 Tokmagolaj

A tokmag hatdanyag mindségére €s gyartasara vonatkozé adatokat a kérelmezd az alap-
dokumentécio6 részeként nyujtotta be.

Novényi drog: tokmag

Latin név: Cucurbita pepo L. convar. citrullina 1. Greb. var. styriaca 1. Greb,
semen
Csalad: Cucurbitaceae

Novényi drogkészitmény: olaj
Felhasznalt novényi rész: mag

Az eldallitashoz felhasznalt termesztett ndvényi alapanyag foleg Eurdpabdl torténd be-
takaritdsabol szarmazik. A GACP alkalmazasar6l megfeleld igazolasokat nyujtottak be
a novényi alapanyag beszallitoktol.

A kiindulasi anyag mindsége megfelel DAB tokmagra vonatkozo cikkely kdvetelmé-
nyeit figyelembe vevd eléallitdi szabvanynak.

A gyartaskozi ellendrzéseket megfelelden részletezték.
Megfelelé dokumentaciot nytjtott be a készitménygyarté a ndvényi olaj eléallitasarol.

A hatéanyag mindségére a gyartd megfeleld kovetelmény- rendszert dolgozott ki. A
vizsgalatokat validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitoképességét és a gyartas egyenletességét is. A hatdbanyag mindsitésekor
alkalmazott referencia anyagokat megfelelden jellemezték.
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A hatéanyag csomagoldanyaga rozsdamentes tartaly, melynek mindsége megfelel az
¢lelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriild anyagokrdl €s targyakrol sz616
eurdpai iranyelv kovetelményének.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem é€szleltek jelentds valtozast.
A javasolt Gjra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfelelden aldtamasztot-
tak.

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

11.2.3 Szabalpalma termés kivonat (7-13 : 1), kivonoszer: 90% m/m etanol

A szabalpdlma termés szaraz kivonat hatdanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo
adatokat a kérelmezd az alapdokumentacié részeként nyujtotta be.

Novényi drog: szabalpalma termés

Latin név: Serenoa repens (Bartram) Small. (Sabal serrulata Michaux) Nichols,
fructus
Csalad: Arecaceae

Az elballitashoz felhasznalt novényi alapanyag Eszak-Amerika vadon termd ndvény
termésének begylijtésébdl szarmazik.

A GACP alkalmazasarol megfeleld igazolasokat nyujtottak be a novényi alapanyag be-
szallitoktol.

A kiindulasi anyag mindsége megfelel az Europai Gyogyszerkonyv (Ph. Eur.)
Szabalpdlma termés cikkely kovetelményeinek.

A ndvényi kiinduldsi anyag tarolasara szolgald csomagoldéanyag megfelel az ¢lelmisze-
rekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriild miianyagokrol sz616 eurdpai iranyelv ko-
vetelményének.

Novényi drogkészitmény: szabalpalma termés szaraz kivonat

Felhasznalt novényi rész:  szaritott termés

Drog/ kivonat arany: 7-13:1

Kivonoszer: etanol 90% m/m

Megfelelé dokumentaciot nytjtott be a készitménygyarto a kivonat eléallitasarol.

A gyartaskozi ellendrzéseket megfelelden részletezték. A kivonat eldallitasa standard
eljarasnak tekintheto.

Az eldallitas soran felhasznalt anyagok mindsége megfeleld.
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A novényi kivonat mindsége megfelel a Ph. Eur. kdvetelményeit figyelembe vevo elo-
allitoi szabvanynak. A vizsgalatokat validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitoképességét €s a gyartds egyenletességét is. A hatdbanyag mindsitésekor
alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték.

A hatdanyag csomagoléanyaga LDPE zsak, melynek mindsége megfelel az élelmisze-
rekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriilé6 miianyagokrol sz616 eurdpai iranyelv ko-
vetelményének.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem ¢€szleltek jelentds valtozast.
A javasolt Gjra-vizsgalati id6t a benyUjtott stabilitasi adatok megfelelden alatdmasztot-
tak.

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

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmény kiilleme: barna ,,00” méretii kemény zselatin kapszula.

Csomagolasa: PVC/PVDC-AI buborékcsomagolas

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kdvetkezd segédanyagokat tartalmazza: vizmen-
tes kolloid szilicium-dioxid, lakt6z-monohidrat, zselatin, fekete vas-oxid, sarga vas-oxid €és vo-
ros vas-oxid.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi és altalanos cikkelyeinek. Az
alkalmazott szinezékek az 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 3. szamu mell¢klete szerint enge-
délyezettek.

A termék mentessége a fert6z0 szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozodjatdél — 6sszhangban
a Ph. Eur. vonatkoz6 altalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelel6en részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely GMP-nek valé megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cikke-
lyének.

A termék analitikai modszereinek leirdsa kellden részletes.
A benyujtott gyartési tételek analitikai eredményei megfelelnek a specifikacionak.

A készitmény mindsitésé¢hez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték.
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A készitménnyel érintkezd csomagoloanyag mindsége megfelel az élelmiszerekkel rendeltetés-
szerlien érintkezésbe keriil6 miianyagokrol szol6 eurdpai iranyelv kovetelményének.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok alatdmasztjak az 3 ¢€v lejarati idot. A készitmény nem igényel kiilonos tarolast.

A termék SmPC-je, betegtajekoztatdja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése
A GRANU FINK Men kemény kapszula mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetelme-
nyeknek, a kért lejarati id6 végeig bizonyitott a hatdanyag €s a készitmény mindsége. A gyartas

¢s a mindségi eldirasok 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

I11.1 Bevezetés

A készitmény hagyomdnyos ndveényi gyogyszer, ennek megfelelden a készitmény terapias
elony/kockézat aranyanak eldontés€hez tovabbi kisérletes farmakologiai, farmakokinetikai €s
toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyaggal nem volt sziikséges.

I11.2 Farmakologia

A tokmag zsirsavakat, fitoszterolokat, szkvalént, tokoferolt, fehérjét és aminosavakat,
szénhidratokat, vitaminokat €s nyomelemeket tartalmaz. A gyogyaszati céllal termesztett
tokfajtak magjaira €és a magokban talalhato olajra vonatkozéan urodindmias és
gyulladascsokkentd hatast mutattak ki.

A szabalpalma kivonata befolyésolta a ligandkotddést al-adrenerg és muszkarin receptorokhoz
patkany prosztata és hligyholyag in vitro vizsgdlataban. A kivonat kompetitiv médon gatolja az
androgének receptorhoz valo kotddését, valamint a dihidrotesztoszteron kialakulasat.

I11.3 Farmakokinetika

Farmakokinetikai és biohasznosulasi vizsgéalatokat nem végeztek, hagyomanyos novényi
gyogyszer esetén nem kovetelmény.

I11.4 Toxikolégia

A tokmagolajjal és szabalpalma kivonatdval végzett Ames-teszt nem mutatott mutagén és kar-
cinogén potencialt.

A termék biztonsdgossagat a régdta fenndlld hasznalat tamasztja ala.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazatbecslést, ami megfelel a vonatkozé
europai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00): hagyomanyos ndvényi gyogyszer
esetében erre nincsen sziikség.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A kérelem hagyomanyos novényi gyodgyszer egyszerlisitett torzskonyvezése iranti kérelem,
melyhez nem sziikséges tovabbi nem-klinikai vizsgalatok elvégzése.
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A GRANU FINK Men készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme nem-klinikai szempont-
b6l nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés
A készitmény hatékonysagat és biztonsdgossagat a hagyomanyos hasznélat bizonyitja.

E készitmény 1965 6ta forgalomban van Németorszagban, igy az Eurdpai Gazdasagi Térség-
ben beliili 30 éves gyogyaszati felhasznaldsa bizonyitott.

IV.2 Farmakokinetika
A készitmény hatdanyagaira vonatkozoan farmakokinetikai adatokat nem nyujtottak be. Ha-

gyomanyos noveényi gyogyszer egyszerisitett torzskonyvezésére vonatkozo kérelem esetében
ez nem kdvetelmény.

IV.3 Farmakodinamia

A készitmény hatdanyagaira vonatkozdan farmakodidmids adatokat nem nyujtottak be. Hagyo-
manyos novényi gyogyszer egyszertisitett torzskonyvezésére vonatkozo kérelem eseteben ez
nem kovetelmény.

Irodalmi adatok szerint a gyogyaszati céllal termesztett tokfajtdk magjai és a magokban
talalhatd olajok urodindmias és gyulladdscsokkentd hatastiak, a holyagizomzatra tonizalo

hatassal vannak.

A farmakologiai vizsgalatok igazoltak a szabalpalma kivonat oedema ellenes-, gyulladasgatlo-
¢s antiandrogén hatasat.

IV.4 Klinikai hatasossag

Hagyomanyos novényi gyogyszer egyszeriisitett torzskdnyvezésére vonatkozo kérelem eseté-
ben ilyen adat benyujtasa nem kdvetelmény.

A termék hatdsossagat a régota fennalld hasznalat tdmasztja ala.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

Hagyomanyos novényi gyogyszer egyszeriisitett torzskdnyvezésére vonatkozo kérelem eseté-
ben ilyen adat benyujtasa nem kdvetelmény.

A termék biztonsdgossagat a régdta fenndllo hasznalat tamasztja ala.
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IV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer dsszefoglalasa

A 2001/83/EK iranyelv 16c. cikk (1) a) pont szerint a forgalomba hozatali engedély
leendd jogosultjanak hagyoményos ndvényi gyogyszer egyszerisitett torzskonyvezése
esetén nem kell benytjtani a farmakovigilancia-rendszerének 6sszefoglalasat, azonban
ilyet miikddtetnie sziikséges.

A kérelmezd benyujtott farmakovigilancia-rendszer Gsszefoglalot, amelyben
QualipharmaCon Kft. van megjeldlve, mint a forgalomba hozatali engedély jogosultja,
s szerepel a framakovigilanciért felelds, megfeleld képzett személy (QPPV). A
farmakovigilancia-rendszer 6sszefoglald nyilatkozatot a kérelmezd és a QPPV is aldirta.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A 2001/83/EK iranyelv 16c. cikk (1) a) bekezdés szerint hagyomanyos ndévényi gyogy-
szer egyszerisitett torzskonyvezése esetén nem kell benyljtani kockazatkezelési terv
Osszefoglalot.

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A 15/2012. (VII1.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a forgalomba ho-
zatali engedély jogosultjanak nem kell id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentést benyt;-
tania mindaddig, amig az EMA 4ltal az eurdpai internetes gyogyszerportalon kozze tett
uniods referencia-idoépontok listaja (EURD lista) err6l masképpen nem rendelkezik.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A kérelem hagyomdnyos ndvényi gyogyszer engedélyezésére vonatkozik, melyhez nem sziik-
séges tovabbi klinikai vizsgalatok elvégzése.

Hagyomanyos novényi gyogyszerek esetében a régota fennalld gyogyaszati felhasznalast kell

bizonyitani. A készitmény 1965 6ta forgalomban van Németorszagban, igy a kovetelmény: az
EGT-n beliili 30 éves gyogyaszati felhasznalas bizonyitott.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a kovetkezd hatoanyagok: az apritott tokmag, a tokmagolaj és a szabalpalma ter-
mésének szaraz kivonatanak hagyoméanyos novényi gyogyszernek mindsiild készitménye.

A termék javallata: férfiaknal a hugyholyag-talmiikodés vagy holyaggyengeség miatt fellépd
als6 huagyuti tiinetek — pl. gyakori vagy siirgetd ¢éjszakai ¢s nappali vizelési inger,
vizeletcsepegés — enyhitésére szolgal.

A készitmény 1965 6ta forgalomban van Németorszagban, igy a hagyomanyos névényi gyogy-
szerekre vonatkozo kdvetelmény: az igazolt 30 éves gydgyaszati felhasznalas (s ebbdl legalabb
15 év az EGT-n beliil) bizonyitott.

A benyujtott dokumentacioé formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A hagyomaiinyos

alkalmazas bizonyitja a vegylilet terapias értékét

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

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

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek 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 Engeddlyezve Ertékelé
befejezésének a gel t};sitva jelentés
kelte vagy elu v csatolva:

Az eljaras

A Iktatosza At ékinf ‘s
Targy atoszam ermeékinformaciot érinti megkezdésének kelte




