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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet foigazgatosaga értékelte az Alleopti Komfort 20 mg/ml oldatos szemcsepp
egyadagos tartalyban gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-kli-
nikai és klinikai biztonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd az
Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja a Sanofi-aventis Zrt.

A készitmény hatdanyaga a natrium-kromoglikat.

Egyéb 0sszetevok: natrium-klorid és tisztitott viz.

Kiillem: szintelen vagy halvanysarga szinii, steril, tartositoszer mentes vizes oldat.
10 egyadagos, 0,3 ml-es LDPE tartaly PE/Al tasakban. 1 vagy 2 tasak dobozban.

A natrium-kromoglikat hatdanyag a gyulladasgatlo / antiallergias gydgyszerek csoportjaba tar-
tozik.

Az Alleopti Komfort oldatos szemcseppet sz€nanatha vagy poratka és egyéb, pl. allati szérrel
szemben kialakul6 allergia miatt kivorosodott, vizeny0s €s duzzadt szem kezelésére alkalmaz-
hato.

Tudnivalok az Alleopti Komfort 20 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartialyban
alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Alleopti Komfort 20 mg/ml oldatos szemcseppet:
e aki allergids a készitmény hatdanyagéra vagy a gyogyszer egyéb dsszetevijére,

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e Mint minden gydgyszer esetében, jelezze orvosanak, aki terhes vagy szoptat.

e Mint minden szemcseppnél, eléfordulhat, hogy az alkalmazast kdvetden atmenetileg homa-
lyos lesz a latas — vezetés vagy gépek kezelése eldtt varni kell, amig a latas kitisztul.

Az Alleopti Komfort egyadagos szemcsepp steril, tartositoszer-mentes oldat.
A szemcsepp alkalmazasa eldtt meg kell gy6zddni, hogy a szem irritdciojat valoban allergia
okozza, hacsak az orvos kordbban az mar allergids megbetegedést nem diagnosztizalta.

A szem allergids allapotarol az alabbiak alapjan lehet meggy6zddni:
e mindkét szem érintett,

e az orr valadékos

e a latas nem befolyésolt.

Viszont, ha az alabbiak igazak:
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e nincsenek az orral kapcsolatos tiinetek,

e csak az egyik szem ¢érintett,

e a latas befolyasolt,

akkor nem biztos, hogy a szem allergias allapota miatt jelentkeznek a tiinetek, és a készitmény
alkalmazasa el6tt orvoshoz kell fordulni.

Terhesség és szoptatads

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalazédsa eldtt — a biztonsag kedvéért — beszéljen kezeldorvosaval. Ugyanis dva-
tosan kell eljarni kiilondsen a terhesség els6 harmada alatt. A szerzett tapasztalatok arra utalnak,
hogy a készitmény nincs kéros hatdssal a magzat fejlddésére, mégis csak akkor szabad alkal-
mazni a készitményt, ha ez elkeriilhetetlen. Ami a szoptatast illeti, a vegytilet fizikai-kémiai
tulajdonséagai alapjan a hatdéanyag anyatejbe vald kivalasztodasa nem valoszinti, de kdzvetlen
adatok erre nincsenek.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény az alkalmazast kvetden dtmenetileg homalyos latast okozhat.

Hogyan kell alkalmazni az Alleopti Komfort egyadagos szemcseppet?

Felnottek és 5 év felett gyermekek részére: 1-2 csepp mindkét szembe naponta négyszer a tii-
netek megsziinéséig.
Ne alkalmazza az Alleopti Komfort egyadagos szemcseppet mas szemcsepp vagy kendcs alkalmazasat
kdvetden 2 oran beliil.

A kezelést célszeri mindaddig folytatni, amig az allergiat kivalté ok még fennall.

e Aki szemének allapota a szemcsepp haszndlata utdn 2 nappal a szem 4llapota nem javul,
vagy romlik, forduljon orvoshoz.

e Nem haszndlhat6 a termék 3 honapnal hosszabb ideig orvosi konzultacio nélkiil. Akia szem
allergias tiineteitdl évente tobb mint 3 honapon keresztiil szenved, keressen fel orvost, még
akkor is, ha az Alleopti Komfort egyadagos szemcsepp alkalmazasa nyugtatja a szemét.

Mit tegyen, aki elfelejtette alkalmazni az Alleopti Komfort egyadagos szemcseppet

Aki elfelejti az Alleopti Komfort oldatos szemcsepp egy adagjat alkalmazni, ezt potolja, amint
a mulasztast €szleli, majd folytassa a megszokott médon. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a

"

soron kovetkezo eldirt adagolasi idopontban.

Hasznalati utasitas
1. Mosson kezet!
2. A perforacido mentén tépjen le egy egyadagos tartalyt tartalmazo tasakot!
3. Csavarja le az egyadagos tartaly tetejét!
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4. Huzza le 6vatosan az alsé szemhéjat, és cseppentsen be 1 vagy 2 cseppet az alsé szemhéj ala!
5. Csukja be a szemét, majd pislogjon parszor, hogy egyenletesen eloszlassa a folyadékot!
6. Ismételje meg a 4-es és 5-0s 1épéseket a masik szemmel is!
Az alkalmazast kdvetden az egyadagos tartalyban megmaradt oldat a tovabbiakban mar nem
hasznalhato fel.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az Alleopti Komfort egyadagos szemcsepp is okozhat
mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Néhany betegnél szurd vagy irritalo érzés jelentkezik a szemcsepp hasznalatat kovetden. Ennek
csak rovid ideig szabad tartania. Amennyiben ez az €rzés hosszabb ideig fennall, forduljon or-
voshoz.

Hogyan kell az Alleopti 20 mg/ml oldatos szemcseppet tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Az egyadagos tartaly a fénytdl valo védelem érdekében az aluminium
tasakban tartando.

Az aluminium tasak felbontasa utan az egyadagos tartalyok 28 napig hasznalhatok fel.

Az Alleopti Komfort egyadagos szemcsepp steril, tartositoszer-mentes oldat, ezért a tartaly felbontasa
utan azonnal fel kell hasznalni, a benne maradt oldat a tovabbiakban mar nem hasznalhato fel.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul az Alleopti Komfort 20 mg/ml oldatos szemcsepp forgalomba hozatali engedélyezési
eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013. december 5-én feje-
z6dott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az Eurdpai Parlament és a Tandcs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexerol szolo 2001/83/EK iranyelvének 8. cikk (3) bekezdése €s 1. melleklet, 1.
része, valamint az ezzel harmonizdlt magyar jogszabaly: az emberi alkalmazasra keriilo
gyogyszerek forgalomba hozatalarol sz616 52/2005 (XI. 18.) EiiM rendelet 5. § (2) bekezdés és
1. szamu melléklete 1. részben foglaltaknak megfeleld forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmet nyujtott be.

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet foigazgatosaga értékelte az Alleopti Komfort 20 mg/ml oldatos szemcsepp
egyadagos tartalyban gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-kli-
nikai és klinikai biztonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az
Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja a Sanofi-aventis Zrt.

A forgalomba hozatali engedély az emlitett jogszabaly szerint (nemzeti eljaras, 6nall6 bead-
vany, gyogyszercsalad-bovités) keriilt kiadasra. Az egyadagos tartalyban forgalomba keriild
Alleopti Komfort 20 mg/ml oldatos szemcsepp készitmény hatdsossagat és biztonsdgossagat a
kérelmezd egyrészt a csaladbdvités alapjaul szolgald, hivatkozott Alleopti 20 mg/ml oldatos
szemcsepp forgalmazasa soran tapasztalt hatasossagi és biztonsagossagi adatokkal, masrészt a
referens €s a kérelmezett termék gyogyszerészeti tulajdonsagait 6sszehasonlito sajat vizsgalat-
tal tdmasztotta ala.

A készitmény hatdéanyaga a natrium-kromoglikat, amely ismert hatoanyag.

A készitmény terapids javallata: szezonalis és perennialis allergias kotOhartya-gyulladas
(conjunctivitis allergica) enyhitése és kezelése.

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

I1.1 Bevezetés

Az Alleopti Komfort 20 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban gyogyszerkészitmény
natrium-kromoglikatot tartalmaz hatéanyagként.

A beadvany teljes dokumentacid, csaladbovités.

I1.2 Hatéanyag

A natrium-kromoglikat hatbanyag mindségére €s gyartasara vonatkoz6 adatokat a kérelmezd
Europai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) formajaban nyujtotta
be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkozi szabadnév (INN): sodium cromoglicate

Kémiai név: dinatrium-5,5’-[2-hidroxipropan-1,3-diil)bisz(oxi)|bisz(4-ox0-4 H-1-
benzopiran-2-karboxilat)

Szerkezet:

-~

A natrium-kromoglikat fehér vagy csaknem fehér, szagtalan, higroszkopos kristalyos por, viz-
ben oldodik, etanolban gyakorlatilag nem oldodik.

A hatdanyag szerkezetének bizonyitasara €s gyartasara vonatkoz6 adatokat az Europai Gyogy-
szerminOségi [gazgatosdg (EDQM) a CEP megszerzésére iranyuld eljaras soran értékelte. A
tantsitvany kiegészitd informaciot tartalmaz gyartas-specifikus oldoszer-maradékra.

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

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

A hatoéanyag megfelel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyezdkrol ki-
adott irdnymutatasanak.
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A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem é€szleltek jelentds valtozast.
A CEP-en szereplé csomagoldoanyagban az Gjravizsgalati idot a benyujtott stabilitdsi adatok
megfelelen alatdmasztottak.

A hatoanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valé6 (GMP) megfeleloségét a ké-
relmez6 megfelelden igazolta.

I1.3Gyogyszerkészitmény

A gybgyszerészeti fejlesztés célja csaladbdvitésként tartdsitdoszer-mentes, izotonias, stabil 6sz-
szetételll, natrium-kromoglikat tartalmu steril oldat elkészitése volt, melyet megfeleléen doku-
mentaltak. A készitmény végsé mindségi és mennyiségi 0sszetételének kivalasztasat a vizsgalt
Osszetételek gydgyszerészeti vizsgalatainak eredményei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: natrium-
klorid, tisztitott viz

A készitmény kiilleme: szintelen vagy halvanysarga szinfl, steril, tartositoszer-mentes vizes ol-
dat.

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

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
valdé megfelelosége bizonyitott.

A készitmény mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének és a Nemzetk6zi Harmonizacidos Konferencia (ICH) Q6A iranymutatasanak. A készit-
mény analitikai modszereinek leirdsa kellden részletes, a nem gydgyszerkonyvi modszerek
validalasa az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai ered-
meényei megfelelnek a kdvetelményeknek.

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

Csomagolasa: egyadagos, 0,3 ml-es LDPE tartaly PE/Al tasakban, dobozban

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

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans Utmutatoknak megfelelden végezték. A stabilitasi
adatok alatamasztjak a 36 honap lejarati idot. A készitmény legfeljebb 25°C-on taroland6 az
eredeti csomagolasban a fénytd1 vald védelem érdekében.
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Az term¢k alkalmazasi eldirdsa, betegtdjékoztatoja €s cimkéje gyogyszerészeti szempontbol el-
fogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

Az Alleopti Komfort 20 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartdlyban mindsége megfelel az
érvényes hatosagi kovetelményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag ¢€s a
készitmény megfelelé mindsége. A gyartas €s a mindségi eldirdsok kellden alatamasztjak a ter-

meék biztonsdgossagat és hatékonysagat.

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

II1.1 Bevezetés

A natrium-kromoglikat farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol
ismertek. A készitmény haszon/kockdzat aranyanak megitéléséhez nem-klinikai szempontbol
uj farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyag
vonatkozasdban nem sziikséges, mivel a csaladbdvité beadvany alapjat a mar forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezd készitmény képezi.

I11.2 Farmakologia

In vitro és in vivo éllatkisérletekben kimutattak, hogy a natrium-kromoglikat gatolja a specifi-
kus antigének altal szenzibilizalt hizosejtek degranulaciojat. A natrium-kromoglikat a hizosej-
tek membran-eredetli mediatorainak, valamint a hisztamin kivalasztasanak gatlasaval fejti ki

hatasat.

In vitro kisérletekben kimutattak, hogy a natrium-kromoglikat nem szenzibilizalt patkany hizo-
sejtjeiben a foszfolipaz A és kémiai mediatorok kivalasztasaval gatolja a degranulaciot.

A natrium-kromoglikat nem gatolta a foszfolipdz A specifikus szubsztratumara gyakorolt en-
zimaktivitasat.

I11.3 Farmakokinetika

A natrium-kromoglikat felszivodasa csekély mértékii. Egészséges nyulak szemébe cseppentve
az alkalmazott natrium-kromoglikat kevesebb, mint 0,07 %-a szivodik fel a szisztémas kerin-
gésbe (vélhetden a szem, az orrjaratok, szajlireg €s emésztérendszeren keresztiil).

A natrium-kromoglikat nyomokban (kevesebb, mint 0,01%) bejut a csarnokvizbe, ahonnan 24
oraval a kezelés megsziinését kdvetden gyakorlatilag teljesen kitiriil.

I11.4 Toxikolégia

A hatéanyagra vonatkozdan a kérelmez6é 1j toxikologia vizsgalatokat nem végzett, ennek
elvégzése nem is indokolt, mivel a készitmény hatéanyaga ismert toxikologiai tulajdonsagokkal

rendelkezd vegyiilet.

Az irodalomban szerepld toxikologiai vizsgalatok soran mutagenitasra, karcinogenitasra vagy
teratogenitasra utaldé eredményt nem tapasztaltak.
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I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A natrium-kromoglikat hatoanyag — fizikai—kémiai tulajdonsagai alapjan — nem kotddik jelen-
tds mértékben szerves anyagokhoz, nem kumuldlodik az €16 szervezetekben, azaz nem
perzisztens. A vegyiilet nem tekintheté konnyen biodegradalhatonak az elvégzett teszt (OECD
301) szerint.

A vegyiilet a vizi kompartmentben halmozddhat fel elsdsorban, igy a kornyezetterhelési koc-
kazatbecslés soran a PECsurfacewater €rtéke (a felszini vizekben becsiilt hatdanyag koncentracio)
szdmolando6 a vonatkozé irdnyelvben (EMEA/CHMP/SWP/4447/00) megadott szamitasmenet
szerint.

A benyujtott kornyezetterhelési kockazatbecslés elfogadhat6d, eredménye szerint az egyadagos
szemcsepp alkalmazasa nem jelent megnovekedett kornyezetterhelési kockazatot.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A benyujtott nem-klinikai 6sszefoglalo részletesen ismerteti a natrium-kromoglikat hatdanyag
nem-klinikai farmakolédgiai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonsagait. Uj vizsgalatok el-

végzésére az adott beadvany-tipus esetében nem volt sziikség.

Az Alleopti Komfort 20 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban gyogyszerkészitmény
forgalomba hozatal irdnti kérelme nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A hatoanyag jol ismert klinikai farmakologiai €s farmakokinetikai tulajdonsagai a készitmény
haszon/kockazat aranyanak megitélés¢hez kiegészitésre keriiltek a kérelmez0 sajat, a
gyogyszerészeti tulajdonsagokat Osszehasonlitd vizsgalatdval annak bizonyitasara, hogy a
segédanyagok Osszetételének valtozasa nem befolyasolja a terapias ekvivalenciat.

1V.2 FarmakoKkinetika

Egészséges oOnkéntesek esetében a kivalasztodasi vizsgalatok elemzése szerint a natrium-
kromoglikat kb. 0,03%-a szivodik fel a szembe torténd cseppentést kvetden.

1V.3 Farmakodinamia

A natrium-kromoglikatnak nincs lényeges érsziikitd vagy antihisztamin aktivitasa.

IV.4 Klinikai hatasossag

A klinikai hatasossdg igazolasanak alapjat e csaladbdvitd beadvanyban a mar forgalomba ho-
zatali engedéllyel rendelkezd tobbadagos termék hatékonysagaval kapcsolatos tapasztalatok
képezik. Annak bizonyitdsara, hogy a segédanyagok dsszetételének valtozasa nem befolyasolja
a terapids ekvivalencidt, in vitro vizsgalatot hajtottak végre az Alleopti 20 mg/ml oldatos szem-
csepp ¢s a kérelmezett termék gydgyszerészeti tulajdonsadgainak 6sszehasonlitasara.

A vizsgélat sordn a termékek hasonld gyogyszerészeti jellemzoket mutattak az oldat megjele-
nése, lathato részecskék, pH, bomlastermékek, sterilitas tekintetében, vagyis a két termek tera-
pids egyenértékiisége a hatasossag €s biztonsagossag vonatkozéasaban igazolt.

A segédanyag Osszetétel-valtozasok a kovetkezOk miatt fogadhatoak el: a natrium—klorid se-

gédanyag

e jol ismert, széles korben alkalmazott szemészeti készitményekben, biztonsagos €s nem be-
folyasolja a hatékonysagot;

e nem fejt ki hatast a natrium—kromoglikat felszivodéasara, mivel errdl a hatdanyagrol jol is-
mert, hogy szemészeti alkalmazast kovetéen gyengén abszorbealodik;

e nem befolyasolja a kérelmezett készitmény gyogyszerészeti jellemzoOit az Alleopti 20
mg/ml oldatos szemcsepp referenciatermékkel torténd megfeleld 6sszehasonlitas alapjan
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IV.5 Klinikai biztonsagossag

A hatéanyag alkalmazdsanak sok évre visszamend atfogod tapasztalata és a kérelmezd sajat,
tobbadagos termékével kapcsolatos, forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatai alatdmasztjak a

hatdéanyag jol ismert klinikai biztonsagossagat.

A natrium—kromoglikatrdl jol ismert, hogy szemészeti alkalmazést kovetéen gyengén abszor-
bealodik, a szisztémas hatés kialakuldsanak nagyon kicsi a valoszinlisége. A tobbadagos termék
esetében jelentett karos mellékhatasokbol a legnagyobb aranyt a helyi reakciok teszik ki, mint
példaul szemfajdalom és szemirritacid. A legtobb reakcid a tartdsitoszer benzalkdnium—klorid
jelenlétének tulajdonithato, amit ebbdl a kérelmezett készitménybdl eltdvolitanak.

IV.6 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglalasa

Fontos azonositott kockazatok Nincsenek
Fontos lehetséges kockazatok Nincsenek
Hianyz6 informacio Terhesség és szoptatas idején torténd alkalmazas

A termékenységre gyakorolt hatas
Helyi gyogyszer-gyogyszer kdlcsonhatasok

A Farmakovigilancia Tervben szereplo — az engedélyezést kévetoen folyamatban lévo és ter-
vezett — tovabbi vizsgalatok

Nem terveztek ilyen vizsgalatot.
Az engedélyezést koveto — a hatékonysagra vonatkozo — fejlesztési terv dsszefoglaldsa

Nem késziilt ilyen terv.

A kockazatcsokkento intézkedések dsszefoglalo tablazata

Kiegészité kockdzat-

Gyogyszerbiztonsagi aggaly Rutin kockdzatcsokkentd intézkedések csokkentd intézkedé-
sek
Fobb azonositott kockazatok
Nincsenek
Fobb lehetséges kockazatok
Nincsenek

Hianyzo informaciok
Alkalmazasi el6iras 4.6. pont: Termékeny-
ség, terhesség és szoptatas
Terhesség és szoptatas idején | Terhesség: mint minden gydgyszer eseté-
torténd alkalmazas ben, e készitmény esetében is koriiltekin-
téen kell eljarni, kiilondsen a terhesség
els6 harmadaban. A natrium-kromoglikat-

Nem terveztek

14



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Alleopti Komfort

€s Szervezetfejlesztési Intézet 20 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

Kiegészité kockdzat-
Gyogyszerbiztonsagi aggaly Rutin kockdzatcsokkentd intézkedések csokkentd intézkedé-
sek

tal szerzett egyre tobb tapasztalat azt mu-
tatja, hogy a készitmény nincs karos ha-
tassal a magzat fejlodésére. Terhesség
alatt csak akkor szabad alkalmazni, ha az
egyértelmiien sziikséges.

Szoptatas: nem ismert, hogy a natrium-
kromoglikat kivalasztddik-e az emberi
anyatejbe, de fizikokémiai tulajdonsagai
alapjan ez valosziniitlennek tekinthetd.
Nem all rendelkezésre informacio arra
utaléan, hogy a natrium-kromoglikat al-
kalmazasa barmilyen nemkivanatos hatas-
sal lenne a csecsemére.

Alkalmazasi el6iras 4.6. pont: Termékeny
ség, terhesség és szoptatas
Termékenység: allatkisérletek soran nem
mutattak ki semmilyen hatast a termé- Nem terveztek
kenységre. Nem ismert, hogy a natrium-
kromoglikatnak van-e hatasa az emberi
termékenységre

Alkalmazasi el6iras 4.4. pont: Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kap-
csolatos ovintézkedések: egy masik helyi
Helyi gyogyszer-gyogyszer termék beadasa el6tt be kell tartani egy 15
kolcsonhatasok perces varakozasi idot.

4.5. pont: Gyogyszerkolcsonhatasok és
egyéb interakciok: nem végeztek gyogy-
szerkolcsonhatas-vizsgalatokat.

A termékenységre gyakorolt
hatas

Nem terveztek

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a csaladbdvités alapjat képezd, mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
tobbadagos készitmény hatékonysadgan ¢és biztonsagossdgan, valamint a gyodgyszerészeti
tulajdonsagokat 6sszehasonlitd sajat vizsgalaton alapul. A klinikai 6sszefoglald az eddigi for-
galmazasi tapasztalatok attekintésével megfelel6 modon targyalja a hatdéanyag hatékonysagat
¢s biztonsagossagat, az elvégzett gyogyszerészeti dsszehasonlité vizsgalat (azonos hatdéanyag
azonos koncentracioban, hasonld gydgyszerészeti jellemzok, amelyek nem befolyasoljak a te-
rapias ekvivalenciat) pedig bizonyitja a készitmény megfeleld terapias egyenértékiiségét.

A referens termék kedvez6 haszon—kockazat aranya a jovahagyott indikacioban és adagolasban
extrapolalhat6 a kérelmezett termékre.

Klinikai szempontbo6l a forgalomba hozatali engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas
A beadvany a natrium-kromoglikdt szemcsepp gyodgyszerformaji készitménye, egyadagos
tartalyban. A kért javallat: szezonalis és perennialis allergias k6t6hartya-gyulladas (conjunctivitis

allergica) enyhitése és kezelése.

A készitmény az Alleopti oldatos szemcsepp forgalomban 1&vo készitmény csaladbdvitése, az-
zal gyogyszerészetileg egyenértékil.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek 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 betegtajékoztatd 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 eljéras Az eljdris Engedélyezve Ertékels
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: i befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva csatolva:




