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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Soledum 100 mg
¢s Soledum forte 200 mg gyomornedv-ellenalld lagy kapszula gyogyszerkészitményekre vo-
natkozd kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai €s klinikai biztonsagossag €s hatdsossag
szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hoza-
tali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Cassella-med GmbH & Co. KG.

A készitmények hatdanyaga a cineol. Egy gyomornedv-ellenallo lagy kapszula 100 mg, illetve
200 mg cineolt tartalmaz.

Egyéb Osszetevok:
- kapszulatoltet: telitett, kozepes lanchosszasagu trigliceridek;
- kapszulahéj: nem kristdlyosodd szorbit szirup, zselatin, 85%-os glicerin, etilcelluloz,
tomény ammonia-oldat, olajsav, natrium-alginat, sztearinsav és candelilla-viasz.

A Soledum 100 mg kapszula ovalis (kb. 10 mm hosszu / kb. 7 mm széles), szintelen 1agy kap-
szula. A Soledum forte 200 mg kapszula ovalis (kb. 13 mm hosszt / kb. 8 mm széles), szintelen
lagy kapszula.

A kapszuldk PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban és dobozban keriilnek forgalomba.

A tovabbiakban a Soledum kapszuldra adott informécié mindkét hatdserdsségre vonat-
kozik, eltérd esetben a hataserdsségek is szerepelnek!

A Soledum kapszula a felsd 1éguti meghiiléses tiinetek, kohogés enyhitésére alkalmazhato gyul-
ladascsokkentd €s nydkoldo hatasu gyogyszer.

Egyes kronikus gyulladasos légzérendszeri betegségek (pl. COPD) akut fellingolasa esetén ki-
egeészitd kezelésre alkalmazhatdo. A COPD (krénikus obstruktiv tiidébetegség) hosszan tarto
horghuruttal és tiidotagulattal 6sszefliggésbe hozhaté olyan idiilt tiidobetegség, melynek kovet-
keztében 1égszomj és kohogés 1ép fel.

A készitmény felndttek, valamint 12 év feletti gyermekek ¢€s serdiilok szdmara javasolt.

A természetes cineolt az eukaliptuszolajbol izolaltak. A cineol az emésztérendszerbdl felszivo-
dik, és a vérarammal eljut a légutakba, ahol kifejti hatdsat. Fokozza a nyakképzOdést, segiti a
valadék felkohogését, tamogatja a horgékben €s az orrban a Iégutak tisztitasaért felelds csillo-
szOrok mikodését, ezzel segiti a [€gzést.

Tudnivalék a Soledum kapszula szedése elott
Nem alkalmazhato a Soledum kapszula:

- azoknal, akik allergiasok a cineolra vagy a gydgyszer egyéb Osszetevojére,
- szamarkohogés vagy un. pszeudokrupp esetén,
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- gyermekeknél akiknek kordbban mar voltak gorcsei (1azas vagy egyeb eredetii),
- 6 ¢éves ¢letkor alatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Soledum 100 mg kapszula fokozott eldvigydzatossaggal alkalmazhato:

- annak, aki barmely olyan betegségben szenved, ami a Ilégutak fokozott
talérzékenységével jar,

- tiid6asztmaban, ilyenkor a Soledum 100 mg kapszula csak orvosi feliigyelet mellett
szedheto,

- akkor, ha a beteg tiinetei egy héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak,
illetve 1€gzési nehézség, 14z, gennyes vagy véres kopetiirités jelentkezik. Ilyenkor a beteg
forduljon kezeldorvosahoz.

Gyermekek

A készitmények biztonsdgossagat €s hatasossagat gyermekek esetén nem igazoltdk, igy a ké-
szitmények alkalmazésa 12 éves kor alatt nem ajdanlott. A kapszula gydgyszerforma miatt pedig
6 ¢ves ¢letkor alatt szedése ellenjavallt.

Egyéb gyogyszerek és a Soledum kapszula

Feltétleniil tajékoztatni kell a kezel6orvost a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni
tervezett egyéb gyogyszerekrol.

Allatkisérletekben a cineol a fokozta a lebontd enzimek miikodését a majban. Ezért nem zarhato
ki annak lehetdsége, hogy nagy adagban a cineol csokkenti egyéb gydgyszerek hatasat és/vagy
hatasanak idOtartamat. Azonban a cineol eldiras szerinti alkalmazasa mellett emberben ilyen
hatast nem figyeltek meg.

Terhesség és szoptatads

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval.

A Soledum kapszula terhesség alatt torténd alkalmazasaval kapcsolatban nem végeztek vizsga-
latokat. Terheseknek a Soledum kapszula szedése nem javasolt.

Szoptatas: a hatdéanyag zsiroldékony tulajdonsdga miatt nem zarhat6 ki annak lehetdsége, hogy
atjut az anyatejbe. Azonban sem ezzel kapcsolatban sem a mellékhatasok esetleges eléfordula-
sdra vonatkozdan nem allnak rendelkezésre szisztematikus vizsgalati eredmények. Az illoola-
jok megvaltoztathatjak az anyatej izét €s problémat okozhatnak a szoptatasnal. Szoptatd anyak-
nak nem javasolt a Soledum kapszula szedése.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinti, hogy befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezelés¢hez sziikséges ké-
pességeket.

A Soledum kapszula szorbitot tartalmaz
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Akit kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette arra, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse
fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Megjegyzés cukorbetegeknek: egy Soledum 100 mg kapszula 0,0013 keny€regységnek, egy
Soledum forte 200 mg kapszula 0,0015 kenyéregységnek felel meg.

Hogyan kell szedni a Soledum kapszulat?

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek, serdiiloknek és gyermekeknek 12 éves kor felett
naponta 1-3-szor 2 Soledum 100 mg kapszula vagy naponta 1-3-szor 1 Soledum forte 200 mg

kapszula.

Kiilonosen nehezen gyogyulo esetekben az adag 18 év felettieknél naponta 4-szer 2 Soledum
100 mg kapszulara vagy 4-szer 1 Soledum forte 200 mg kapszulara emelhetd.

Az alkalmazas modja

A Soledum kapszulat kb. 30 perccel a szokasos étkezések elott, bdséges, nem til hideg vagy
meleg folyadékkal (lehetdleg 1 pohar, azaz kb. 200 ml ivovizzel) egészben kell lenyelni.

Akinek a On gyomra érzékeny, annak a szokésos étkezések kdzben ajanlott bevenni a Soledum
kapszulat.

A kezelés idGtartama a betegség jellegétol, sulyossagatol és allapotanak javulasatol fiigg. A
Soledum kezelés maximalis id6tartama egy hét. Keresse fel kezeldorvosat, akinek tiinete1 7 na-
pon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stilyosbodnak illetve 1€gzési nehézség, 14z, gennyes vagy
véres kopetiirités jelentkezik.

Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb Soledum kapszulat vett be?

Ertesitse orvosat, aki Gigy érzi tal sok Soledum100 mg kapszulat vett be. A tiladagolas tiinetei
alapjan orvosa a megfeleld kezelést fogja eldirni. Tul sok Soledum 100 mg kapszula bevétele
kozponti idegrendszeri tiineteket, pl. a tudat elhomalyosodasat, faradtsagot, végtaggyengeséget,
pupillasziikiiletet, és sulyosabb esetekben komat €s 1€gzészavart okozhat.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Soledum kapszulat?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Soledum kapszula is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Nem gyakori (1000 betegbdl 1-10-nél fordul eld) mellékhatdsok: emésztdrendszeri betegségek
¢s tiinetek (mint hanyinger, hasmengs).
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Ritka (10 000 betegbdl 1-10-n¢l fordul eld) mellékhatasok: tulérzékenységi reakciok (mint arc
0déma, viszketés, 1€gzési nehézség, kohoges) €s nyelési nehézség.

Tulérzékenységi reakciok jelentkezése esetén azonnal abba kell hagyni abba a Soledum kap-
szula szedését ¢és fel kell keresni a kezeldorvost!

Hogyan kell a Soledum kapszulat tarolni?

Legteljebb 30°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Soledum 100 mg és Soledum forte 200 mg gyomornedv-ellenall6 lagy kapszula for-
galomba hozatali engedélyezési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az
eljaras 2015. november 27-én fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat

lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az Europai Parlament és a Tandcs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosseégi kodexérol szo6lo 2001/83/EK iranyelvének 10a cikkelye és 1. melléklet II. rész 1.
pontja, valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabaly: az emberi alkalmazasra keriilo
gvogyszerek forgalomba hozatalardl sz616 52/2005 (IX. 18.) EiiM rendelet 5. § (2) bekezdés és
1. szamu melléklete 2. rész 1. pontjaban foglaltaknak megfeleld kérelmet nyujtott be alapjan
(nemzeti eljaras, j61 megalapozott gydgyaszati felhasznaldson alapuld beadvany).

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozo adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-biztonsagi Intézet engedélyezte a Soledum 100 mg és
Soledum forte 200 mg gyomornedv-ellendllo lagy kapszula forgalomba hozatalat. A forga-
lomba hozatali engedély jogosultja a Cassella-med GmbH & Co. KG, Koln.

A készitmények hatéanyaga a cineol.
A Soledum 100 mg ¢és Soledum forte 200 mg gyomornedv-ellenéllo lagy kapszula javallatai:
fels6 léguti meghtiléses tiinetek, kohdgés enyhitése, valamint egyes kronikus gyulladasos 1ég-

zOrendszeri betegségek (pl. COPD) akut exacerbaciojanak kiegészitd kezelése.

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

I1.1 Bevezetés

A Soledum 100 mg gyomornedv-ellenallo lagy kapszula gyogyszerkészitmény 100 mg cineolt,
a Soledum forte 200 mg gyomornedv-ellenallo lagy kapszula gydgyszerkészitmény 200 mg
cineolt tartalmaz hatéanyagként.

A kérelem alapja a ,,J61 megalapozott (széles korli) gyogyaszati alkalmazas”, melynek alata-
masztasara megfeleld dokumentéciot nyujtottak be.

I1.2 Hatéanyag

A cineol hatoanyag mindségére és gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezd hatéanyagra vo-
natkozé alapadatok (Active Substance Master File) formajaban nyujtotta be, mellékelve a ha-
toanyaggyartd hozzajarulasat tanusitd nyilatkozatot.

Nemzetkozi szabadnév (INN): cineole
Kémiai név: cineol
Szerkezet:

CHs

CHa
CHa

A cineol tiszta, szintelen folyadék, vizben gyakorlatilag nem oldédik, alkohollal és diklérme-
tannal elegyedik.

A hatdéanyaggyart6 a hatdanyag szerkezetét megfelelden igazolta, valamint benyujtotta a sziik-
séges informaciokat a gyartasra vonatkozdan.

A gyartas és a hatdéanyag jellemzése megfelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) Ember-
gyogyaszati bizottsaga (CHMP) érvényes utmutatoinak.

A hatdanyag hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur). A mindségi eldirasok meg-
felelnek a gyogyszerkonyvi cikkely kovetelményeinek.

A szennyezésprofilt — dsszhangban a Ph. Eur. cineolra vonatkoz6 illetve altalanos cikkelyével
¢s a Nemzetkozi Harmonizacids Tanacs (ICH) Q3 utmutatojaval — részletesen ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint a hatéanyaggyarto
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.
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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 hatdoanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatdéanyaggyartd, mind a készitménygyarto.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.

Stabilitasi vizsgalatok sordn egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt csomagoloanyagban az Gjra-vizsgalati idot a benyujtott stabilitdsi adatok megfeleléen
alatamasztottak.

A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak (GMP) valé megteleldoségét a ké-
relmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés célja jo6 mechanikai tiir6képességii, bélben oldodo lagy kapszula
kifejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A készitmény végsd mindségi €s meny-
nyiségi Osszetételének kivalasztdsat a vizsgalt Osszetételek gyodgyszerészeti vizsgdlatainak
eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kdvetkez6 segédanyagokat tartalmazza:
- kapszulatoltet: telitett, kozepes lanchosszusagu trigliceridek;
- kapszulahéj: nem kristalyosodo szorbit-szirup, zselatin, 85%-os glicerin, etilcelluloz,
tomény ammonia-oldat, olajsav, natrium-alginat, sztearinsav és candelilla-viasz.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fertézo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozdjatdl - 6sszhangban az
Europai Gyogyszerkonyv vonatkozo altalanos cikkelyével - garantalt.

A Soledum 100 mg gyomornedv-ellenalld lagy kapszula kiilleme: ovalis (kb. 10 mm hosszl /
kb. 7 mm széles), szintelen lagy kapszula. A Soledum forte 200 mg gyomornedv-ellenalld lagy
kapszula kiilleme: ovalis (kb. 13 mm hosszu / kb. 8 mm széles), szintelen lagy kapszula.

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 gydgyszerforma-cik-
kelyének €s az ICH Q6A irdnymutatdsanak. A készitmény analitikai médszereinek leirasa kel-
16en részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validalasa az ICH irdnymutatasoknak meg-
feleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a kovetelményeknek.

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

Csomagolas: kapszuldk PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban €s dobozban.
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A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans atmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi
adatok alatdmasztjak a 3 év lejarati idot. A készitmény tarolasi koriilményei: legfeljebb 30°C-on
tarolando.

Az termék SmPC-je, betegtajékoztatdja €s cimkéje gyogyszerészeti szempontbol elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Soledum 100 mg gyomornedv-ellenall6 lagy kapszula és a Soledum forte 200 mg gyomor-
nedv-ellenallod lagy kapszula készitmények mindsége megfelel az érvényes hatdsagi kovetel-
ményeknek, a kért lejarati 1d6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmények megfeleld mi-
ndsége. A gyartas és a mindségi eldirasok kellden alatamasztjak a termékek biztonsdgossagat
¢s hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmények forgalomba hozatali en-
gedélye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

II1.1 Bevezetés

A cineol farmakolodgiai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek. Ennek
megfelelden a készitmény terapids elony/hatrdny ardnyanak eldontéséhez tovabbi
farmakolégiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyaggal nem volt
sziikséges. A beadvany a szakirodalmon alapul6 értékelésben Osszegzi a jelenlegi ismereteket
a hatdéanyag farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagairdl. Ilyen,
szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a vonatkozo
eurdpai €s magyar hatdsagi kovetelményeknek.

II1.2 Farmakologia

A cineol egy telitett monoterpén, mely az eukaliptusz olaj {6 komponense.

Human sejteken in vitro a cineol gyulladasgéatld hatasat, patkanyban, egéren ¢&s
tengerimalacokon in vivo a bronchospasmolyticus hatdst igazoltdk nem-klinikai
vizsgalatokban.

I11.3 Farmakokinetika

A cineol a vérarammal eljut az alveolusokig, és egy része kilégzéskor eliminalodik. A majban
hidroxilalédik és/vagy gliitkuronidalodik, a vesén keresztiil tiriil.

III. 4 Toxikolégia

A toxikoldgiai adatok alapjan a cineol rovid tavu alkalmazésa biztonsagos. Az Ames-teszt nem
mutatott ki mutagén hatést és az egér mikronukleusz teszt alapjan sem meriilt fel semmilyen
bizonyiték a cineol mutagén potencialjara vonatkozoan. A cineol per os LDso értéke patkanyban
2480 mg/ttkg. Patkdnyokon végzett reprodukcids toxicitdsi vizsgalatokban embriotoxikus és
teratogén hatast nem mutattak ki.

III.S Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kdrnyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo

europai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A cineol novényi anyagnak tekinthetd, igy
a kornyezeti hatasvizsgalat benyujtasa nem sziikséges.
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I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése
Jol megalapozott gydgyaszati felhasznalason alapuld beadvany esetében nem sziikséges 1j,
sajat vizsgalatok elvégzése. A benyujtott irodalmi Osszefoglaldk a cineol farmakologiai,

farmakokinetikai €s toxikologiai sajatsagairdl megfeleldek.

A Soledum 100 mg és a Soledum forte 200 mg lagy zselatin kapszula készitmények forgalomba
hozatal iranti kérelme nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A cineol ismert hatdanyag, az eukaliptusz olaj {6 komponense. A beadvany a hatdanyag jol
megalapozott gyogyaszati felhasznalasan alapszik.

IV.2 Farmakokinetika

A cineol metabolizmuséval kapcsolatban csak allatkisérletes adatok allnak rendelkezésre. Nyu-
lakban a cineol 2- és 3-hidroxicineol glilkuroniddd metabolizalodik. A cineol megfeleld mér-
tekben szivodik fel az emésztérendszerbdl. A cineol részben a kilélegzett levegdvel a tiidon
keresztiil, részben pedig a majban torténd metabolizaciot kovetden a vesén keresztiil elimina-
lodik.

IV.3 Farmakodinamia

A cineol fokozza a nydkképzOdést, secretomotoros hatdsu valamint enyhe hyperaemizald ¢€s
anaesthetikus hatasa is van. Terdpias dozisban fokozza a mucociliaris clearance-t. In vitro vizs-
galatban l1éguti gyulladasgatlo hatasat igazoltak.

IV.4 Klinikai hatasossag

A készitmény hatasossagat a jovahagyott indikaciokban megfeleld szakirodalmi publikaciok
eredményeivel igazoltak.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A készitmény biztonsagos alkalmazésat publikalt irodalmi adatok, valamint az EMA Novényi
gyogyszer bizottsaganak (HMPC) eukaliptuszra vonatkoz6 monografidja igazoljak.

IV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer dsszefoglalasa
A kérelmez0 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglald a hatélyos szaba-

lyozéasban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt kove-
telményeknek megfelel.
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1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalasa

Tulérzékenység.

Alkalmazasa szamarkohogés vagy pseudokrupp esetén.

Fontos azonositott koc- | Alkalmazasa gyermekeknél, akiknek a kortorténetében goresok
kazatok (lazas vagy egyéb eredetii) szerepelnek.

Alkalmazasa 30 honapos életkor alatt a gégeizom gorcsének koc-
kéazata miatt.

Fontos lehetséges koc-

kéazatok Nincs.

Alkalmazasa 12 éves életkor alatti gyermekek esetén.

Hianyz6 informacio , . .
vz Alkalmazasa terhesség és szoptatas alatt .

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-bejelentések
gyljtése, €s rendszeres szignal-detekcio) elegendd a készitmény alkalmazasaval 6ssze-
fliggésbe hozhatod gydgyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az ezen
aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatcsokkent6 intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi elo-
irasaban, illetve betegtdjékoztatdjaban talalhatd utasitdsok és informaciok) elegendéek
a készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléforduldsanak és sulyos-
saganak minimalizalasdhoz. A kockéazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos in-
formaciok és instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalhatok.

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentése-
(VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eurdpai inter-
netes gyogyszerportalon kozzétett unios referencia-idépontok listaja (EURD lista), il-
letve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleloen
koteles benyujtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a hatdanyag jol megalapozott gyogyaszati felhaszndlasan alapszik. A hatdanyag
farmakologiai, kinetikai, hatdsossagi €s biztonsagossagi tulajdonsagai jol ismertek, igy ujabb
klinikai vizsgélatok elvégzése nem sziikséges.

A szakirodalmon alapuld szakértdi vélemény igazolja a készitmény hatékonysagat €s biztonsa-
gossagat.

A Soledum 100 mg gyomornedv-ellendllo lagy kapszula €s Soledum forte 200 mg gyomor-

nedv-ellenallod 1agy kapszula forgalomba hozatali engedélykérelme klinikai szempontb6l nem
kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a cineol jol megalapozott gyogyaszati alkalmazasra hivatkozva kérelmezett két
hataserdsségli készitménye. A kért javallat: felsd 1éguti meghiiléses tiinetek, kohogés enyhitése,
valamint egyes kronikus gyulladasos 1égz6 rendszeri betegségek (pl. COPD) akut exacerbaci-
0janak kiegészitd kezelése.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A cineolra vonat-
koz6 nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a vegytilet terapias értékét, amelyet a be-
nyujtott irodalmi adatok is alatamasztottak.

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 eljaras Engedélvezve Ertékeld
befejezésének va gelut};sitva jelentés
kelte 8y csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




