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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Mucofree 15 mg
pasztilla gydgyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és kli-
nikai biztonsagossag €s hatdsossadg szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet
kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosult-
ja a Pharma-Regist Kft.

A készitmény hatdanyaga az ambroxol-hidroklorid. Egy pasztilla 15 mg ambroxol-
hidrokloridot tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok: szorbit (E420), mannit (E421), hidrogénezett oligoszacharidok (megfelel
kb. 1 g szénhidratnak), akacia, eukaliptusz-olaj, foly€¢kony paraftin, menta olaj, szacharin-
natrium ¢&s tisztitott viz.

Vilagosbarna, kerek, mentol izli és illatt pasztilla PVC/aluminium buborékcsomagolasban és
dobozban.

A Mucofree 15 mg pasztilla (a tovabbiakban: Mucofree pasztilla) ambroxol tartalmu, nyakol-
do, koptetd gyogyszer 6 évesnél idosebb gyermekek ¢s felndttek kezelésére. A nydk bestirii-
sodésével ¢€s a kopetlirités zavaraval jard heveny és kronikus léguti (pl. horgo- €s tiidobeteg-
ségek) esetén alkalmazhato6 a nyak elfolyodsitasara.

Tudnivalok a Mucofree 15 mg pasztilla alkalmazasa elott

Nem alkalmazhato a Mucofree pasztilla

- anndl, aki allergias az ambroxolra vagy a gydgyszer egyéb Osszetevojére,

- 6 ¢v alatti gyermekeknél. A 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél a Mucofree 15 mg/5 ml és
30 mg/5 ml szirup alkalmazhato.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az ambroxol alkalmazasaval kapcsolatban sulyos bdrrekaciokat (kozottiik Steven-Johnson
szindromat €s toxikus epidermalis nekrolizist, TEN) jelentettek. Akinél borkiiités alakul ki
(beleértve a nyalkahartydkon, igy a szajliregben, a torokban, az orriiregben, a szemekben és a
nemi szerveken kialakult karosodéasokat is), azonnal hagyja abba a Mucofree szedését és for-
duljon orvoshoz.

Mind a Steven-Johnson szindréma mind a TEN korai szakaszdban olyan nem-specifikus inf-
luenzaszert eléjelek Iéphetnek fel, mint pl. a 1z, az egész testre kiterjedd fajdalom, kohoges
és torokfajas. Eppen e félrevezeté nem-specifikus influenzaszerii eléjelek miatt elképzelhetd,
hogy kohogés- és meghiilés elleni szerekkel torténd tiineti kezelés alkalmazasara kertil sor.
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Vese- vagy madjkarosodasban szenvedo betegek

Aki vesekarosodéasban vagy stilyos majbetegségben szenved, az a Mucofree-t kizarolag orvosi
utasitasra szedheti. Egyéb — majban lebomlo és a vesén keresztiil kiliriilo — gyogyszerekhez
hasonldan stlyos vesekarosodas esetén az ambroxol és bomlastermékei felhalmozodhatnak a
szervezetben.

A horgdk egyes ritka betegségeiben, amikor fokozott valadékképzddeés 4ll fenn (pl. rosszindu-
latu cilium-szindroéma) a Mucofree a valadékpangas kockéazata miatt kizarolag orvosi feliigye-
let mellett alkalmazhato.

Gyermekek

A Mucofree 15 mg pasztilla magas hatdéanyagtartalma miatt nem alkalmas 6 évesnél fiatalabb
gyermekek szdmdra. A 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél a Mucofree 15 mg/5 ml és
30 mg/5 ml szirup alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a Mucofree pasztilla

Aki Mucofree pasztillat szed, feltétleniil tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a
jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. A
Mucofree pasztillaban 1évé ambroxol és kohdgéscsillapitok egyiittadasakor a csokkent koho-
gési reflex miatt veszélyes valadékpangas alakulhat ki, ezért ilyen kombinécios kezelést csak
elonyok és a kockazatok gondos mérlegelését kovetden szabad végezni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Az ambroxol bejut a magzatba. Ezért a gyogyszer szedése terhesség alatt — kiilondsen a ter-
hesség elsé 3 honapjaban — nem ajanlott.

Allatkisérletekben az ambroxol kivalasztodott az anyatejbe. Szoptatas alatt alkalmazasa nem
ajanlott.

Allatkisérletek nem igazoltak a termékenységre gyakorolt karos hatasokat.
A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befo-
lyasold hatadsa nem ismert. Ilyen vizsgalatokat nem végeztek.

A Mucofree pasztilla szorbitot tartalmaz
Pasztillanként 366 szorbitot tartalmaz (megfelel 2,9 g/nap szorbitnak a maximalis ajanlott

napi adag alkalmazasa esetén). Akit kezel6orvosa mar figyelmeztetett arra, hogy bizonyos
cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.
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Hogyan kell alkalmazni Mucofree 15 mg pasztillat?
Ha az orvos masképpen nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja:

6-12 éves gyermekek: az ajanlott adag naponta 2-3-szor (8-12 6ranként) 1 pasztilla (megfelel
2-3-szor 15 mg/nap ambroxol-hidrokloridnak).

Felnottek és 12 évesnél idosebb seriilok: a kezelés elsd 2-3 napjdn 6-szor (4 oranként)
1 pasztilla (megfelel 6-szor 15 mg/nap ambroxol-hidrokloridnak), majd naponta 4-szer
(6 oranként) 1 pasztilla (megfelel 4-szer 15 mg/nap ambroxol-hidrokloridnak). A maximalis
napi adag felndttek és 12 évesnél iddsebb serdiilok szamara 120 mg (8-szor, azaz 3 dranként
1 pasztilla).

Madj- és/vagy vesekarosoddsban szenvedo betegek: az adag mdédositdsa nem sziikséges.

Az alkalmazas idotartama és modja

Szajon 4t torténd alkalmazasra. A Mucofree 15 mg pasztillat szajon at kell alkalmazni. A
pasztillakat el kell szopogatni, hagyni kell a szajban feloldodni.

Ha a tiinetek 4-5 napon beliill nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak, a kezeldorvoshoz
kell fordulni.

Mit tegyen, aki az eléirtnal t6bb Mucofree pasztillat alkalmazott?

Ez id4ig nem szamoltak be az emberi alkalmazas sordn bekdvetkezett tuladagolas specifikus
tiineteirdl. A véletlenszerti tiladagolasrol és/vagy gyodgyszerelési hibakrol szolo jelentések
szerint a megfigyelt tiinetek az ajanlott dozisnal tapasztalt mellékhatasokhoz hasonléak. Tul-
adagolas esetén orvoshoz kell fordulni, mert sziikség lehet a tiinetek kezelésére.

Mit tegyen, aki elfelejtette alkalmazni a Mucofree pasztillat?

Aki elfelejtette alkalmazni a Mucofree-t vagy tul keveset alkalmazott, folytassa a készitmény
szedését a kovetkezd idopontban az adagolasi itmutatd szerint.

Abbahagyhato-e ido elott a Mucofree pasztilla alkalmazasa?

Aki 1d6 eldtt abbahagyja a kezelést, annal a betegsége tiinetei sulyosbodhatnak.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Mucofree pasztilla is okozhat mellékhatasokat, amelyek azon-
ban nem mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori (100 betegbdl 1-10-et €rint): az izérz€s zavara, émelygés, érzéscsokkenés a szajilireg-
ben, érzéscsokkenés a garatban.
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Nem gyakori (1000 betegbdl 1-10-et érint): hanyas, hasmenés, emésztési zavar, hasi fajda-
lom, szajszarazsag, laz, nyalkahartya reakciok

Ritka (10 000 betegbdl 1-10-et érint): talérzékenységi reakcidk, szaraz torok, borkiiités, csa-
lankiiités.

Nagyon ritka (10 000 betegbdl kevesebb, mint 1-et érint): székrekedés, fokozott nyaladzas,
vizelési nehézség, orrfolyas.

Nem ismert gyakorisagl (a rendelkezésre allo adatokbdl a gyakorisag nem allapithaté meg):
légszomj (tulérzékenységi reakcid tiineteként), anafilaxids reakciok, beleértve az anafilaxias
sokkot, angioddéma (a bor, a bor alatti szovet, a nyalkahartyak és a nyalkahartya alatti szovet
gyorsan kialakuld duzzanata), viszketés, sulyos bdrmellékhatdsok (beleértve az eritéma
multiformét, a Stevens-Johnson szindrémat/toxikus epidermalis nekrolizist €s az akut genera-
lizalt exantémas pusztuldzist).

Hogyan kell a Mucofree 15 mg pasztillat tarolni?
Legteljebb 30°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Mucofree 15 mg pasztilla forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran végzett
tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2015. december 21-én fejezodott be. Az eljaras
lezarasa utani Iényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az Eurdpai Parlament és a Tandcs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosseégi kodexérol sz616 2001/83/EK iranyelvének 10 cikk (1) bekezdése és 1. melleklet I1.
rész 2. b). pontja, valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabaly: az emberi alkalmazasra
keriil6 gyogyszerek forgalomba hozataldarol sz616 52/2005 (IX. 18.) EiM rendelet 7. § (1)
bekezdés és 1. szdmu melléklete 2. rész 2. b) pontjadban foglaltaknak megfelelo kérelmet
nyujtott be.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak Mucofree 15mg/5ml és 30mg/5ml szirupja
2013 ota forgalomba hozatalra engedélyezett Magyarorszagon.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatasossagra vonatkozo adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti €és Elelmezés-egészségiligyi Intézet engedélyezte a Mucofree 15 mg
pasztilla forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Pharma-Regist
Kft.

A forgalomba hozatali engedély a fentebb idézett jogszabalyi eldirdsok szerint keriilt kiaddsra
(generikus beadvany). A referens készitmény a Mucosolvan 15 mg pastille (Boehringer
Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG), mely Magyarorszagon nem rendelkezik forgalomba
hozatali engedéllyel. A kérelmezd nem végzett bioegyenértékiiségi vizsgalatot, hivatkozva
arra, hogy a referens ¢€s a kérelmezett készitmény gyartohelye, mindségi €¢s mennyiségi 0ssze-
tétele megegyezik.

A készitmény hatdéanyaga az ambroxol.

A Mucofree 15 mg pasztilla javallata: mucolyticus terapia a nyakképzddés-, €s transzport za-
varaval jard akut és kronikus bronchopulmonaris betegségekben.

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

I1.1 Bevezetés

A Mucofree 15 mg pasztilla gyogyszerkészitmény ambroxol-hidrokloridot tartalmaz
hat6anyagként.

A bedvany jogalapja: hivatkozd, generikus. A referens készitmény a Mucosolvan 15 mg
pastille (Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG. Németorszag).

I1.3 Hatéanyag

Az ambroxol-hidroklorid hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozd adatokat a kérelme-
z0 Europai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleloségi Tantsitvany (CEP) forméjaban nyuj-

totta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): ambroxol-hidroklorid

Kémiai név: transz-4-(2-amino-3,5-dibrombenzilamino)-ciklo-hexanol
hidroklorid
Szerkezet:
Br
H
N
HO Br
H NH,

Az ambroxol-hidroklorid fehér vagy séargas, kristalyos por, vizben mérsékelten oldodik, me-
tanolban oldodik, diklérmetanban gyakorlatilag nem oldodik. A molekula kiralitads-centrumot
nem tartalmaz és polimorfidra nem hajlamos.

A hatoanyag szerkezetének bizonyitdsara és gyartdsara vonatkozd adatokat az Eurdpai
Gyodgyszermindseégi Igazgatosag (EDQM) a CEP megszerzésére iranyuld eljards soran érté-
kelte. A tanusitvany kiegészitd informaciot tartalmaz gyartas-specifikus olddszer-maradékra
¢€s ujravizsgalati idore.

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

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértekeket megfelelden indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesi-
tOképességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdéanyag mindsitésekor alkalmazott referen-
cia-anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyarto, mind a készitménygyarto.

A hatdéanyag megfelel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyezdkrol
kiadott irdnymutatasanak.
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A CEP-en megjelolt Ujravizsgalati id6t a megadott csomagoloanyagban az EDQM éltal érté-
kelt stabilitasi adatok megfeleléen aldtamasztottak.

A hatoanyaggyartds helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak (GMP) valdo megfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

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

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: szorbit,
mannit, Karion 83, akacia, eukaliptusz olaj, foly¢kony paraffin, borsmenta olaj, szacharin-
natrium és tisztitott viz.

A készitmény kiilleme: vilagosbarna, kerek, mentol izli €s szagu pasztilla

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a
Ph. Eur. vonatkozo altalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartodhely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
valdé megfelelosége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-
cikkelyének €s a Nemzetk6zi Harmonizéacios Tanacs (ICH) Q6A iranymutatasanak. A készit-
mény analitikai modszereinek leirdsa kellden részletes, a nem gyodgyszerkdnyvi modszerek
validalasa az ICH iranymutatasoknak megfelel6. A benyUjtott gyartasi tételek analitikai
eredményei megfelelnek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, ana-
litikai bizonylatait benyujtottak.

A pasztillak PVC/aluminium buborékcsomagolasban keriilnek forgalomba.

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

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi
adatok alatdmasztjak a 3 év lejarati id6t. A készitmény tarolasi eléirdsa: ,,Legfeljebb 30°C-on

tarolando.”

Az termék alkalmazési eldirasa, betegtajékoztatdja €s cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.
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I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Mucofree 15 mg pasztilla mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetelményeknek, a
kért lejarati 1d0 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény megfeleld mindsége. A
gyartds €s a mindségi eldirasok kellden alatamasztjdk a termék biztonsdgossagat ¢és

hatasossagat.

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

1I1.1 Bevezetés

Az ambroxol farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek.
Ennek megfeleléen a készitmény terapids elOny/hatrany aranyanak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatéoanyaggal nem
volt sziikséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben 0Osszegzi a jelenlegi
ismereteket a hatdanyag farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagairdl.
Ilyen, szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvéanytipus esetében megtelel a
vonatkoz6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

II1.2 Farmakologia
Az ambroxol stimuldlja a mukociliaris aktivitast, dozisfliggden noveli a bronchialis szekréciot
¢s stimuldlja a surfactant termelését.

II1.3 Farmakokinetika

Oralisan adagolva az ambroxol felszivodadsa gyors €s teljes. A vizelettel tirtil.

III. 4 Toxikolégia

A hatdéanyagra vonatkozdan 10j toxikologia vizsgélati eredményeket nem nyujtottak be.
Ilyenek elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatdéanyaga jol ismert vegyiilet
ismert toxikologiai tulajdonsagokkal.

III.S Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
eurdpai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a
kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények
helyettesitésére szolgal.
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I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése
Hivatkozd, generikus beadvany esetében nem sziikséges 1j, sajat vizsgalatok elvégzése. A
benyujtott irodalmi Osszefoglalok az ambroxol farmakologiai, farmakokinetikai és

toxikologiai sajatsagairol megfeleldek.

A Mucofree 15 mg pasztilla gydgyszerkészitmény forgalomba hozatal irdnti kérelme nem-
klinikai szempontbdl nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

Az ambroxol nyakoldé hat4su koptetdszer. A beadvany jogalapja hivatkozd, generikus, de a
kérelmezett készitménnyel nem végeztek bioegyenértékiiségi vizsgalatot. A kérelmezé arra

rrrrrr

gyartohelye is megegyezik egy, mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
készitménnyel.

IV.2 Farmakokinetika
IV.2.1 Irodalmi adatok

Az  ambroxol-hidroklorid  felszivéddsa az  azonnali  kioldodast  oralis
gyogyszerformakbol gyors €s teljes €s a terdpias tartomanyban linearis.

A plazma csucskoncentraciot azonnali kioldodasti gyogyszerforma alkalmazadsa utan
1-2,5 6ran beliil éri el, retard gyogyszerforma alkalmazésa utan pedig 6,5 6ra mediadn
értékkel. A 30 mg-os tabletta beadasat kovetden az abszolut biohasznosulds 79%.

Az ambroxol-hidroklorid eloszlasa a vérbdl a szovetekbe gyors és kifejezett; a tiiddben
talaltak a legnagyobb hatdanyag koncentraciot. Per os alkalmazas utan a megoszlasi tér-
fogat becsiilt értéke 552 liter. A plazmafehérjékhez vald kotodés a terapids tartomany-
ban mintegy 90%.

1V.2.2 Biowaiver

A kérelmez6 bizonyitotta, hogy a Mucofree 15mg pasztilla azonos a Mucosolvan 15 mg
pastille készitménnyel (Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG. Németorszag).
Mind mindségi ¢és mennyiségi Osszetételik, mind gyartojuk és gyartohelylik
megegyezik.

1V.3 Farmakodinamia

Az ambroxol nydkold6 hatast koptetdszer. Serkenti a surfactant képzddést kozvetleniil hatva
az alveolusok II-es tipust pneumocytaira és a bronchiolusok régiojaban talalhatd Clara sejtek-
re, valamint a csilloszOros epithelium aktivitdsanak serkentésével. Ezek a hatasok a szekrétum
viszkozitdsanak csokkenését €s a mukociliaris clearance fokozddasat eredményezik. A
szerozus valadékképzddés és a mukociliaris clearance fokozddasa eldsegiti az expectoratiot és
konnyiti a kohogeést.
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IV.4 Klinikai hatasossag

A bioegyenértekiiségi vizsgalaton kiviil klinikai hatasossadgot kdzvetlentil igazolo sajat ered-
ményt nem nyujtottak be. Ez generikus beadvany esetében elfogadhato.

IV.5 Klinikai biztonsagossag
A kérelmezett gyogyszer egyenértékli a referens gyogyszerrel (azzal azonos, miutan
gyartohelyiilk, mindségi ¢és mennyiségi Osszetételik megegyezik), igy klinikai
biztonsagossaguk is azonosnak tekinthetd.
IV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer dsszefoglalasa
A kérelmez6 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglald a hatalyos sza-
balyozéasban (az Europai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt ko-

vetelményeknek megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalasa

Tulérzékenységi reakciok

6 év alatti életkor

Stlyos bérreakciok, pl. Stevens-Johnson szindréoma és toxikus epidermalis
necrolysis (TEN)

Fontos azono-
sitott kockaza-
tok

Karosodott broncialis motilitas és béséges nyaktermelddés
Vesefunkcio karosodas
Stlyos majbetegség

Fontos lehetsé-
ges kockazatok

Hianyz6 in-

formacié Terhesség a 28-ik hétig

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatés-
bejelentések gytijtése, és rendszeres szignal-detekcio) elegendd a készitmény alkalma-
zéasaval Gsszefliggésbe hozhatd gydgyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, il-
letve az ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatcsokkentd intézkedések: rutin kockazatcsokkentd intézkedések (pl. a készit-
mény alkalmazasi eldirasaban, illetve betegtajékoztatojaban taldlhatod utasitdsok €s in-
formaciok) elegenddek a készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok
eléfordulasanak és sulyossagdnak minimalizalasdhoz. A kockéazatcsokkentés érdeké-
ben meghatarozott pontos informaciok és instrukciok a készitmény kisérdirataiban ta-
lalhatok.

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelenté-

crer
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15/2012. (VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eu-
ropai internetes gyogyszerportalon kdzzétett unios referencia-idépontok listaja (EURD
lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti kdvetelményeknek
megfelelden koteles benyujtani.

Jelenleg generikus jogalap esetén a jogosultak nem kell jelentést benytjtaniuk.

IV.6 A klinikai szempontok meghbeszélése

Generikus beadvany esetén nem sziikséges embereken tovabbi hatasbizonyitd vizsgalatok
elvégzése. A Mucofree 15mg pasztilla azonos a Mucosolvan 15 mg pastille készitménnyel
(Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG). Ezért klinikai szempontbdl a forgalomba
hozatali engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany az ambroxol koptetd hatasti hatdanyag generikus készitménye. A kért javallat:
mucolyticus terapia a nyakképzddés-, €s transzport zavaraval jar6 akut és kronikus
bronchopulmonaris betegségekben.

A kérelmezd bizonyitotta, hogy a Mucofree 15mg pasztilla azonos a kiilfoldon mar
forgalomba hozatalra engedélyezett Mucosolvan 15 mg_pastille készitménnyel (Boehringer
Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG Németorszag).

A benyujtott dokumentéacio formailag megfeleld és tudomanyosan aldtamasztott adatokat
tartalmaz. A készitmény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem
meriiltek fel. Az ambroxolra vonatkozd nagy mennyiségli klinikai tapasztalat bizonyitja a
vegylilet 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 betegtajékoztato és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

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

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

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

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




