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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte az Acido-Git
Maalox cukormentes ragotabletta gydgyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, va-
lamint nem-klinikai és klinikai biztonsdgossag és hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek
talalta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba ho-
zatali engedély jogosultja a Sanofi-Aventis Zrt.

A készitmény hatdanyagai: ragdotablettanként 400 mg viztartalma aluminium-oxid (ami meg-
felel 200 mg aluminium-oxidnak), és 400 mg magnézium-hidroxid.

Egyéb 0Osszetevok: foly€ékony, nem kristalyosodo szorbit (E 420), maltit, 85% glicerin,
szacharin-natrium, pirosgylimolcs-aroma, talkum, magnézium-sztearat.

Fehér vagy halvanysarga szinli, kerek, metszett ¢ll, jelzéssel ellatott ragotabletta
PVC/PVDC/AI buborékcsomagolasban €s dobozban.

Az Acido-Git Maalox ragotabletta gyomorégés €és a gyomorsav nyeldcsdbe torténd visszafo-
lyasa (reflux) altal okozott panaszok kezelésére javasolt felndtteknek és 15 éves kor feletti
serdiil6knek.

Tudnivaldk az Acido-Git Maalox cukormentes ragotabletta szedése elott

Ne szedje az Acido-Git Maalox cukormentes ragotablettat
e aki allergids a hatoanyagokra vagy a gydgyszer egyéb Osszetevojére,
o akinek stlyos vesekdrosodasa van (a tablettaban I€évé magnézium miatt),

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Acido-Git Maalox alkalmazasat meg kell beszélni a kezeldorvossal, ugyanis a beteg ezt a
gyogyszert a kovetkezd esetekben csak a kezeldorvosa beleegyezésével szedheti:
e ha gyomorégéses panaszok mellett fogyast tapasztal,
e ha nyelési problémaja, vagy tartds hasi fajdalma van,
e ha els6 alkalommal vannak gyomor-bélrendszeri panaszai, vagy ha panaszai a kozel-
multban valtoztak,
¢ ha vesebetegsége van,
e amennyiben nala foszfathidny kialakulasdnak a kockézata all fenn,
e tartos alkalmazas esetén.
Tovabba
o fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatd6 Alzheimer-kor, bélelzarodas, féregnyulvany
gyulladas (kdoznapi nevén: vakbélgyulladas) és székrekedés esetén;
e az aluminium-hidroxid székrekedést, a magnézium sok tiladagolasa hasmenést okozhat;
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e nagy adagokban vagy tartds alkalmazas esetén, valamint alacsony foszfortartalmt diétan
lévé betegeknél az aluminium-hidroxid az ajanlott adagolds mellett is foszforhianyt
eredményezhet, amely alacsony kalciumszintet, csontlagyulast (oszteomalacia) idézhet el0;

e vesekarosodasban szenvedd betegeknél vagy iddsek esetében a ragotabletta nagy
adagokban alkalmazva bélelzarodast idézhet eld vagy stlyosbithatja azt;

e vesekarosodasban szenvedd betegeknél az aluminium és magnézium vérplazma-szintje
egyarant megemelkedhet. E betegek hosszu tava kezelése az aluminium- és magnézium-
sok nagy adagjaval agyveldbantalomhoz (enkefalopatia), elbutuldshoz (demencia),
vérszegény-séghez vezethet, vagy sulyosbithatja a dializis okozta csontritkulast;

e A hemoglobinlebontas anyagcserezavaraban (porfiria) szenvedd miivesekezelésben
részesiilo betegeknél az aluminium-hidroxid alkalmazdsa nem biztonsagos;

e kronikus mivese-kezelés vagy a gyogyszer tartdos alkalmazédsa esetén az aluminium-
terhelést figyelembe kell venni. Az Acido-Git Maalox ragotabletta hosszu tava
alkalmazasa keriilend6 veseelégtelenségben szenvedd betegeknél.

Akinek a tiinetei erdssége, illetve gyakorisaga nem javul, vagy esetleg romlik 10 napos keze-
1€s utan, akkor ne novelje az adagot. Feltétleniil kérdezze meg kezeldorvosat.

Egyéb gyogyszerek és az Acido-Git Maalox cukormentes ragotabletta

A beteg feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Egyes gyogyszerek a savlekotd szerekkel egy idoben bevehetdk.

Amennyiben Un. fluorokinolon antibiotikumokat szed (pl. nalidixsav, norfloxacin,
ciprofloxacin, ofloxacin, levofloxacin), az Acido-Git Maalox cukormentes ragdtabletta alkal-
mazasa elott vagy utan 4 6rdnak kell eltelnie.

Egyéb, az alabbiakban felsorolt gyogyszereket az Acido-Git Maalox ragdtabletta alkalmazasa
elott vagy utan 2 6réaval lehet bevenni:

e cgyes gyomorsavesokkentd szerek (in. Hz-receptor blokkolok, pl. cimetidin, ranitidin,
famotidin),

etambutol, izoniazid (giimOkor elleni szerek),

H:-antihisztaminok (allergia elleni szerek)

klorokin (malaria elleni szer),

digoxin, atenolol, metoprolol, propranolol (szivre hatd, ill. vérnyomascsokkentd gyogy-
szerek),

fenotiazinok (skizofrénia kezelésére szolgalo gyogyszerek, pl. klorpromazin, flufenazin,
prometazin),

bizonyos tipust nyugtatok,

levotiroxin (pajzsmirigyre hatd gyogyszer),

prednizolon, dexametazon, diflunizal, indometacin (gyulladas gatlok),

vas-sok,



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Acido-Git Maalox

egészségiigyi Intézet cukormentes ragotabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

e cgyes antibiotikumok (ciklinek — pl. tetraciklin, doxiciklin —, linkozamidok — pl.
lincomicin, klindamicin —, cefdinir, cefpodoxim),

e ketokonazol (gomba elleni szer),

biszfoszfonatok (csontritkulas elleni szer),

fexofenadin (allergia elleni szer),

natrium-fluorid, foszfor (nyomelem),

lanzoprazol (gyomorégés elleni szer),

penicillamin (reuma elleni szer),

rozuvasztatin (koleszterinszint csokkentésére hasznalt szer),

polisztirol-szulfonat (ioncseréld gyanta, mely a szervezet kalium-tartalmat csdkkenti).

Az Acido-Git Maalox cukormentes ragotabletta kinidinnel (szivritmuszavar kezelésére hasz-
nalt gyogyszer) és citratokkal torténd egyidejli alkalmazéasa nem javasolt.

A szalicilatok (gyulladascsokkentd, fajdalomesillapito szerek) hatastartamat csokkenti.

Terhesség, szoptatds, és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval. Ugyanis terhesség ideje alatt a kezeldor-
vos javaslata nélkiil ez a gyogyszert nem szedhetd!

Szoptatas ideje alatt a gyogyszer alkalmazasa folytathato.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Acido-Git Maalox cukormentes ragétabletta alkalmazasa nem befolyasolja a gépjarmiive-
zetéshez, ill. gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az Acido-Git Maalox cukormentes ragotabletta 109,9 mg szorbitot és 596,60 mg maltitot
tartalmaz ragotablettanként.

Fruktoz-intoleranciaban a készitmény nem szedhetd. Akit kezeldorvosa kordbban mar figyel-
meztetett arra, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni
ezt a gyogyszert.

Hogyan kell alkalmazni az Acido-Git Maalox cukormentes ragotablettat?
A készitmény ajanlott adagja felndtteknek €s 15 éven feliili serdiildknek:
e gyomoréges vagy reflux esetén egyszeri adagként 1-2 tablettat kell elszopogatni vagy

elragni,
e naponta maximalisan 6 adag, azaz maximum 12 tabletta vehetd be.

A gyogyszer legfeljebb 10 napig szedhetd.
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Az alkalmazéas modja: az Acido-Git Maalox ragétablettat szajon at kell alkalmazni. Foétkezé-
sek utan 1-3 oraval, illetve lefekvés elott célszerti bevenni.

Mit tegyen, aki az eléirtnal t6bb Acido-Git Maalox cukormentes ragotablettat vett be?

Az aluminium-hidroxid €s magnézium-sok kombinacidjanak akut tuladagoldsa sordn a kovet-
kez0 tiinetek jelentkezhetnek: hasmenés, hasi fajjdalom, hanyas.

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél és 1d6seknél nagy adagban torténd alkalmazasa bélel-
zarodast idézhet el vagy sulyosbithatja azt.

Tuladagolas esetén orvoshoz kell fordulni!
Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni az Acido-Git Maalox cukormentes ragotablettat?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az Acido-Git Maalox cukormentes ragotabletta is okozhat mel-
lékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ha az Acido-Git Maalox ragoétablettat a javasolt adagban alkalmazzak, a mellékhatasok eld-
fordulasa nem gyakori.

Haladéktalanul tajékoztassa kezeloorvosat, akinél az alabbi, sulyos allergidas reakciok lépnek

fel, mivel ezeknek a reakcioknak a jelentkezése életveszélyes lehet, és siirgds orvosi beavatko-

zast igenyelhetnek:

o megduzzad arc, az ajkak, a nyelv, a torka (angio6déma, gyakorisdg: nem ismert),

o csalankititések, nehézlégzés, a garat duzzanata, hanyinger, szédiilés, gyengeségérzeés,
rossz kozérzet (anafilaxias reakcid, gyakorisag: nem ismert).

Egyéb mellékhatasok:

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet): hasmenés vagy székreke-
dés.

Nem ismert gyakorisdgi mellékhatidsok(ez a rendelkezésre 4llo adatokbdl nem &llapithato
meg): emelkedett magnézium- €és aluminiumszint a vérben.

Tartos kezelés vagy nagy dozisok alkalmazasa kovetkeztében csokkenhet a vér foszforszintje.
Alacsony foszfortartalmu diétan 1€vé betegeknél az ajanlott adagok alkalmazasa mellett is
kialakulhat foszforhidny, amely fokozott kalctumvesztéssel, csontlagyulassal jarhat.
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Hogyan kell az Acido-Git Maalox cukormentes ragotablettat tarolni?

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

Ez a modul az Acido-Git Maalox cukormentes ragotabletta forgalomba hozatali engedélyezési

eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2015. szeptember 9-én

fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modul-
ban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az Eurdpai Parlament és a Tandcs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosseégi kodexérol sz0l6 2001/83/EK iranyelvének 8. cikk (3) bekezdése, valamint az ezzel
harmonizalt magyar jogszabaly: az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba
hozatalarol sz6lo 52/2005 (IX. 18.) EiM rendeletben foglaltak alapjan (6. § (1) bekezdés
szerinti) gyogyszercsalad- csaladbdvitési kérelmet nytjtott be.

Az 1) Acido-Git Maalox cukormentes ragotabletta készitmény a csaladbovitési kérelem alap-
készitményeként megjelolt Acido-Git Maalox ragotabletta készitményhez képest az alabbiak-
ban tér el: modositas a segédanyag Osszetételében (cukormentes), Uj iz: piros gyiimdlcs iz
(az alapkészitmény menta izii).

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatasossadgra vonatkozo adatok értékelése utan az
Orszadgos Gyogyszerészeti ¢s Elelmezés-egészségligyl Intézet engedélyezte az Acido-Git
Maalox cukormentes ragotabletta készitmény forgalomba hozatalat. Az engedély az 52/2005
(IX. 18.) EiiM rendelet (6. § (1) bekezdés szerint kertilt kiadésra.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Sanofi-Aventis Zrt.

A készitmény hatdanyaga: ragotablettanként 400 mg viztartalmi aluminium-oxid mg
(megfelel 200 mg aluminium oxidnak), valamint 400 mg magnézium-hidroxid.

A készitmény javallatai: gyomorégés és gastro-oesophagealis reflux (GERD) kezelésére
felndtteknek és 15 éves kor feletti serdiiloknek.

A javallatok és az adagolas részletes leirdsa az alkalmazési eldirasban (SmPC) taldlhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

Az Acido-Git Maalox cukormentes ragotabletta gyogyszerkészitmény viztartalmu aluminium-
oxidot és magnézium-hidroxidot tartalmaz hatdanyagként.

A készitmény forgalomba hozatali engedély irdnti kérelme gyodgyszercsalad-bovités; ismert
hat6anyagokat tartalmazo készitmény.
I1.2 Hatéanyagok
11.2.1 Viztartalmu aluminium-oxid
A viztartalmi aluminium-oxid hatéanyag mindségére és gyartasara vonatkozo6 adato-
kat a kérelmez0 hatdanyagra vonatkozd alapadatok (Active Substance Master File)

formajaban nyujtotta be, mellékelve a hatdanyaggyarté hozzajaruldsat tanusitd nyilat-
kozatot.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): viztartalmu aluminium-oxid

A viztartalmi aluminium-oxid fehér vagy csaknem fehér por, vizben gyakorlatilag
nem, asvanyi savakban ¢€s alkali-hidroxidokban oldédik.

A hatéanyaggyartd benyujtotta a sziikséges informaciokat a gyartasrol. A gyartas és a
hatdanyag jellemzése megfelel az Eurdopai Gyogyszeriigynokség (EMA) Embergyo-
gyaszati bizottsaga (CHMP) érvényes utmutatoinak.

A hatodanyag hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur). A kdvetelményrend-
szer megfelel a gyogyszerkonyvi cikkelynek.

A hatéanyag szennyezésprofiljat — Osszhangban a Ph. Eur. viztartalmi aluminium-
oxidra vonatkoz6 egyedi cikkelyével, illetve altalanos cikkelyeivel és a Nemzetkozi

Harmonizacios Konferencia (ICH) utmutatoval — részletesen ismertették.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint a hato-
anyaggyarto altal kifejlesztett, 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 gyartas egyenletességét is.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezOokrol kiadott irdnymutatasanak.
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Stabilitasi vizsgalatok sordn egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt csomagoloanyagban az Ujravizsgalati idot a benyujtott stabilitdsi adatok meg-
feleléen alatamasztottak.

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

Ami a masik hatdanyag-gyartot illeti, a hatdbanyag mindségére €és gyartasara vonatkozo
adatokat a kérelmezd Europai Gyogyszerkonyvi Megfeleldségi Tanusitvany (CEP)
formajaban is benyujtotta, tovabbi adatokkal kiegészitve.

A hatéanyag gyartasra vonatkozd adatokat az Eurdpai Gydgyszermindségi Igazgato-
sag (EDQM) a CEP Tanusitvany megszerzésére iranyuld eljards sordn értékelte. A ta-
nasitvany kiegészitd informaciot tartalmaz az utolsé 1épésben hasznalt oldoszerre és a
csomagolasra.

A hatdanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.

Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-
tozést. A javasolt csomagoldéanyagban az Ujravizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi
adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valé megfeleloségét a ké-
relmez6 megfelelden igazolta.

11.2.2 Magnézium-hidroxid

A magnézium-hidroxid hatdéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozd adatokat a ké-
relmez6 CEP-ek formajaban nyujtotta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): magnézium-hidroxid
A hatdanyag fehér vagy csaknem fehér por, vizben gyakorlatilag nem, savban oldodik.

A hatéanyag-gyartasra vonatkoz6 adatokat az EDQM a CEP-ek Tanusitvany megszer-
zésére iranyulo eljaras soran értekelte. A tanlsitvany kiegészitd informaciot tartalmaz
az egyik hatdanyag gyarto esetén az utolso 1épésben hasznalt olddszer, a masik hato-
anyag gyarto esetén az utolso lépésben hasznalt oldoszer, a tomdritett stirliség, vala-
mint a csomagolas vonatkozasaban.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo6 cikkelyei alapjan, valamint a hato-
anyaggyarto altal kifejlesztett, 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 gyartds egyenletességét is. A hatdoanyag megfelel az
EMA genotoxikus szennyez0krdl kiadott irdnymutatasanak.
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Stabilitasi vizsgalatok sordn egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt csomagoloanyagban az Gjravizsgalati idOt a benyujtott stabilitdsi adatok meg-
feleléen alatamasztottdk mindkét hatdoanyag-gyarto esetén.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valé megfeleloségét a ké-
relmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés célja csaladbdvités, a mar forgalomban 1évd Acido-Git ragotab-
lettahoz képest 1 izesitésli €s cukormentes ragotabletta kifejlesztése volt, melyet megfelelden
dokumentaltak. A gyodgyszerkészitmény végsd mindségi €s mennyiségi Osszetételének kiva-
lasztasat a vizsgalt 6sszetételek gydgyszerészeti vizsgalatainak eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképp a gyogyszer a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: folyékony,
nem kristalyosod6 szorbit, maltit, 85% glicerin, szacharin-natrium, piros gylimdlcs aroma,
talkum, magnézium-sztearat

A gybgyszerkészitmény kiilleme: fehér vagy halvanysarga szinli, kerek, metszett €li, jelzéssel
ellatott ragotabletta.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
gyogyszer mentessége a fert6z0 szivacsos agyveldbetegség (TSE) kérokozojatol — 6sszhang-
ban a Ph. Eur. vonatkoz¢ altalanos cikkelyével — garantalt.

Az BEurdpaban mar forgalomban lévd citrom-izesitésli cukormentes ragotabletta és a vizsgalt
készitmény mindsége a vizsgalt kdvetelmények alapjan megegyezik.

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gydgyszerforma-
cikkelyének és az ICH Q6A irdnymutatasdnak. A készitmény analitikai modszereinek leirasa
kellden részletes, a nem-gyodgyszerkonyvi modszerek validalasa az ICH irdanymutatasoknak
megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a kdvetelmények-
nek.

A ragétablettak csomagolasa: PVC/PVDC//Al buborékcsomagolas és doboz.

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

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi
adatok alatdmasztjak a 3 éves lejarati idot, a készitmény nem igényel kiilonleges tarolast.
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&4

A gyogyszer alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatdja €s cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Acido-Git Maalox cukormentes ragotabletta mindsége megfelel az érvényes hatosagi
kovetelményeknek, a kért Ilejarati 1d6 végéig Dbizonyitott a hatéanyag ¢és a
gyogyszerkészitmény megfeleld mindsége. A gyartds €s a mindségi eldirasok kellden
alatdmasztjak a gyogyszer 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 viztartalmi aluminium-oxid ¢és a magnézium-hidroxid, valamint kombinaciojuk
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonséagai jol ismertek, emiatt nem volt
sziikséges a hatoanyaggal tovabbi kisérletes farmakoldgiai, farmakokinetikai €s toxikologiai
vizsgalat elvégzése a készitmény kockazat haszon ardnyanak eldontéséhez. Szakirodalmon
alapuld értékelés késziilt, mely Osszegzi a jelenlegi ismereteket a hatdanyagok &s
kombinacidjuk fenti tulajdonsigairdl. A szakirodalmon alapuldo Osszefoglalas a jelen
beadvanytipus esetében megfelel a vonatkozo eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

Az aluminium-hidroxid (viztartalmi aluminium-oxid) és a magnézium-hidroxid, valamint
kombinacidjuk antacidum, melyek a nyeldcsd és gyomor-bélrendszer nyalkahartyéjat védik.

A dozis egység in vitro vizsgalata Vattier modszerrel: a teljes antacid-kapacitas (pH 1-re tit-
ralva): 14,71 mmol H" ion.

I1.3 Farmakokinetika

A magnézium- €s aluminium-hidroxidok helyileg hat6, nem szisztémas savcsokkentdk, ame-
lyek elbiras szerinti alkalmazas esetén csak kis mértékben szivodnak fel.

I1.4 Toxikologia

A hatoéanyagokkal 10j toxikologiai vizsgalat nem késziilt. Ennek elvégzése nem is volt
indokolt, mivel a készitmény hatoanyagai jol ismert vegyiiletek ismert toxikologiai
tulajdonsagokkal.

I1.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

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

I1.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A kérelmez6 irodalmi adatok felhasznalasaval készitette nem-klinikai 6sszefoglalojat, tovabbi
vizsgalatokat nem végzett. Az attekintett irodalmi adatok alapjan az aluminium-hidroxid €s
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magnézium-hidroxid toxicitasaval, mellékhatasaival €s biztonsagossagaval kapcsolatban nem
talaltak jelentds nem klinikai adatokat (nem-klinikai vizsgalatok f0ként a magzatkarosito és
az ujsziilottekre vald toxikus hatasra vonatkozoan torténtek), tekintettel arra, hogy a hato-
anyagokrol a klinikai adatok nagy mennyiségben allnak rendelkezésre.

Az Acido-Git Maalox cukormentes ragétabletta készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme
nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

Az aluminium-hidroxid és a magnézium-hidroxid, valamint kombinacidéjuk jol ismert €s
szerte a vildgon széles korben alkalmazott hatoanyagok, melyekkel kapcsolatban nagy
mennyiségl klinikai tapasztalat 1étezik gyomorégés és gastro-oesophagealis reflux betegségek
kezelésében.

Terapias javaslatok: gyomorégés ¢&s gastro-oesophagealis reflux (GERD) kezelésére
felndtteknek és 15 éves kor feletti serdiiloknek.

1V.2 FarmakoKkinetika

A magnézium- és aluminium-hidroxidok helyileg hatd, nem szisztémas savcsokkentdk, ame-
lyek el6iras szerinti alkalmazas esetén csak kis mértékben szivodnak fel.

1V.3 Farmakodinamia

Az aluminium hidroxid €s a magnézium hidroxid a nem-szisztémas antacidumok csoportjaba
tartozo hatéanyagok, a felszivodasuk igen kis mértékii, a szervezet sav-bazis egyensulyat nem
boritjak fel. A sdsavval sot képeznek, minek kovetkeztében a gyomornedv aciditdsa csokken.
A  magnézium hidroxid savk6zOmbdOsitd hatdsa erdsebb, az aluminium hidroxid
savk6zOmbositd hatasa gyengébb. Az aluminium hidroxid a gyomorsésavval talalkozva
aluminium-kloriddé alakul, mely kocsonyaszeriien bevonva a gyomornyalkahartyat védi azt a
irritaciotol, valamint mindkét hatdanyag befolyasolja a pepszin aktivitasat is.

A két hatdoanyag kombinacidja egyesiti a magnézium hidroxid gyorsabb és az aluminium
hidroxid hosszabban elnytl6 hatdsanak elonyeit.

IV.4 Klinikai hatasossag

A kérelmezO a rendelkezésre alld irodalmi adatok felhasznalasaval készitette el a klinikai
Osszefoglalot, tovabbi vizsgalatokat nem végzett.

A vonatkoz6 EMA utmutatéra (CPMP/EWP/239/95 Note for guidance on the clinical
requirements for locally applied, locally acting products containing known conctituents)
hivatkozva in vitro vizsgélati eredményeket nyujtottak be a hatékonysag igazolasahoz.

A cukormentes ragotabletta esetében — tekintettel arra, hogy a hatdsossagot é&s

biztonsadgossagot a segédanyagban (mivel a készitmény helyileg hat a gyomorban ¢€s ezért az
ozmotikusan aktiv segédanyagok felszivodast befolydsolo hatasat nem kell figyelembe venni)
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¢s az izben tortént valtozds nem valtoztatja meg a — a nem cukormentes ragotablettaval
korabban elvégzett klinikai vizsgalatok elfogadhatdak.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A hatdanyagok és kombinacidjuk biztonsagos alkalmazhatdsaga jol ismert, a klinikai bizton-
sadgossagot igazolo 1j vizsgalatokat a kérelmezd nem nyujtott be.

IV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer ésszefoglaldsa
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 osszefoglalasa

tulérzékenységi reakciok, beleértve az angioddémat és anafilaxias reakciokat,
ng:itt(())sttazo bélelzardodas és ileus nagy dozisok alkalmazasa esetén, idds vagy karosodott
KockAzatok vesefunkcidji betegekben,

toxikus magas magnéziumszint karosodott vesefunkcioju betegekben.
Fontos le- enkefalopatia és demencia karosodott vesefunkcioju betegekben hosszan tartd
hetsé nagy dozisu aluminiumnak kitettség esetén,

etseges

kockazatok kinidin tiladagolas egyiittszedés esetén.
Hianyzo alkalmazas gyermekekben,
informacié | alkalmazas terhességben.

Rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-bejelentések gytijtése és rendszeres
szignal-detekcid) elegendd a készitmény alkalmazasdval Osszefiiggésbe hozhatd
gyogyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az ezen aggalyokkal kap-
csolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Rutin kockazatcsokkentd intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi eldirdsaban, il-
letve betegtdjékoztatdjaban talalhatd utasitdsok és informaciok) elegenddek a készit-
ménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléfordulasanak és sulyossaganak
minimalizaldsahoz. A kockazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos informéci-
ok és instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalhatok.
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1V.6.3 Idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések
A forgalomba hozatali engedély jogosultja az idészakos gyégyszerbiztonségi jelentéseket az emberi

crer

§ (3) bekezdése értelmében az Ugynokség altal az eurdpai internetes gyogyszerportalon kozzétett
uniods referencia-idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szer-
inti kdvetelményeknek megfelelden koteles benyujtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A kérelmez6 irodalmi kozleményekkel €s a hatoanyagokra vonatkozo vizsgalatok eredménye-
ivel alatamasztott dokumentaciot nyajtott be, melyek bizonyitjak a készitmény klinikai biz-
tonsagossagat és hatdsossagat.

Tekintettel arra, hogy a hatdsossagot ¢€s biztonsagossagot a segédanyagban (mivel a
készitmény helyileg hat a gyomorban és ezért az ozmotikusan aktiv segédanyagok
felszivodast befolyasold hatasat nem kell figyelembe venni) €s az izben tortént valtozas nem
valtoztatja meg a — a nem cukormentes ragétablettaval korabban elvégzett klinikai vizsgalatok
megismétlése nem volt sziikséges.

Az Acido-Git Maalox cukormentes ragodtabletta forgalomba hozatala klinikai szempontbol
nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas
A beadvany a viztartalmi aluminium-oxid €s a magnézium-hidroxid kombinacids készitmé-
nye. Jogalapja gyogyszercsalad-bovités, a Magyarorszagon 1997-ben engedélyezett ragotab-

letta gyogyszerformatol csak abban kiilonbozik, hogy izesitése mas és nem tartalmaz cukrot.

A kért javallat: gyomorégés €s gastro-oesophagealis reflux (GERD) kezelésére felndtteknek
¢€s 15 éves kor feletti serdiiloknek.

A benytjtott dokumentacié megfeleld klinikai és nem-klinikai attekintést nyajt a készitmé-
nyek alkalmazasdhoz. Tovabbi vizsgalatok elvégzése nem sziikséges.

A hatéanyagokra és kombinéacidjukra vonatkozo nagy mennyiségli klinikai tapasztalat bizo-
nyitja a hatékonysagot és a biztonsagossagot.

A benyujtott dokumentéacio formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer.

Gyogyszertaron kivill — gyogyszerforgalmazasra engedélyt kapott boltokban — is
forgalmazhato.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtajékoztatod és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriild 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 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




