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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Cataflam 50 mg
lagy kapszula gydgyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és
klinikai biztonsagossag ¢és hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet
kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosult-
ja a Novartis Hungaria Kft.

A készitmény hatdanyaga 50 mg diklofendk-kalium lagy kapszuldnként.

Egyéb Osszetevok:

- kapszulatoltet: makrogol 600/polietilén-glikol 600, glicerin 85% ¢és tisztitott viz;

- kapszulahéj: zselatin, glicerin 85%, részlegesen dehidratélt szorbit-szirup (poliszorb
85/70/00), kinolinsarga 70% (E 104) és tisztitott viz, jelolofesték, fehér: sellak, titan-
dioxid (E171) és propilénglikol;

- a kapszuladzashoz hasznalt segédanyagok: kozepes szénlancu trigliceridek és Phosal 53
MCT.

Atlatsz6 vagy halvanysarga ovalis kapszula, amely az egyik oldalan fehér ,,C50” jelzéssel, a
masik oldalan fehér ,NVR” jelzéssel van ellatva, atlatsz6 buborékcsomagoldsban és doboz-
ban.

A Cataflam 50 mg lagy kapszula (tovabbiakban: Cataflam) hatéanyaga, a diklofenak-kalium
az ugynevezett nem-szteroid gyulladasgatld (NSAID) gyogyszercsalad tagja. A nem-szteroid
gyulladasgatlok fajdalomcesillapitod és gyulladasgatlo hatassal rendelkeznek.

A Cataflam az alabbi allapotok rovid tava kezelésére alkalmazhat6:

- fajdalmas, gyulladasos izom-, insériilések (pl. randulés, hizédéasok),

- miutétet kovetd gyulladas és fajdalom,

- fajdalmas gyulladdsos négyogyaszati allapotok, beleértve a menstruacids fajdalmakat,

- a gerinc fijdalmas szindrémai, fdjdalmas nyak-hat szindréma, teniszkonyok és a lagy-
rész-reumatizmus egyéb formai,

- sulyos, fajdalmas, gyulladasos fiil-, orr-, és torokfertézésekben az alapbetegség kezelésé-
nek kiegészitésére,

- migrénes rohamokban a fejfajas csokkentésére, valamint a kisérd tiinetek (pl. émelygés,
hanyas) enyhitésére.

A laz 6nmagaban nem javallat a készitmény alkalmazasara.

A Cataflam a gyulladasért, a fajdalomért és a lazért felelds molekuldk (prosztaglandinok) 1ét-

rejottének a gatlasaval enyhiti a gyulladas tiineteit, pl. a fajdalmat és a duzzanatot. Ugyanak-
kor nem sziinteti meg a gyulladast és / vagy a lazat kivaltoé okokat.

Tudnivaldk a Cataflam szedése elott

A Cataflam-mal torténd kezelés alatt sziikséges vizsgalatok
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Akinek diagnosztizalt szivbetegsége van vagy fennallnak a szivbetegség jelent0s kockazati
tényezo1, kezeldorvosa rendszeresen ujraértékeli, hogy folytassa-e Cataflam-kezelést, kiillono-
sen akkor, ha a kezelés 4 hétnél hosszabb ideig tart.

Akinek valamilyen majkarosodéasa, vesekarosodasa vagy vérképeltérése van, annal a kezelés
alatt vérvizsgalatokat fognak végezni. Ezekkel ellendrizni fogjak a majmiikodést (transzami-
naz-szintek) vagy a vesemiikddést (kreatinin-szint) vagy a vérképet (a fehérvérsejtek, a vo-
rosvértestek €s a vérlemezkék szamat). A kezel6orvos figyelembe veszi ezeknek a vérvizsga-
latoknak az eredményét, hogy eldontse, abba kell-e hagyni a Cataflam szedését, vagy meg
kell-e valtoztatni annak adagjat.

Ne szedje a Cataflam-ot

- aki allergiés (tulérzékeny) a diklofendkra vagy a gydgyszer egyéb dsszetevojére;

- akinek wvalaha is allergias reakcidja alakult ki gyulladas vagy fajdalom kezelésére
alkalmazott gyogyszer (pl. acetilszalicilsav, diklofenak vagy ibuprofén) bevételét
kovetden. Ilyen allergias reakcid példaul az asztmds roham, orrfolyas, borkiiités,
arcduzzanat. Aki azt gondolja, hogy allergids lehet, kérjen tanacsot kezel6orvosatol;

- akinél aktiv gyomor- vagy bélfekély, vérzés vagy a tapcsatorna falanak atfirodasa all
fenn;

- akinek a koreldzményében koradbbi nem-szteroid gyulladdsgatlo-kezeléssel Osszefliggd
gyomor-bélrendszeri vérzés €s / vagy atfurodas szerepel;

- akinek a kéreldzményében visszatérd gyomor, €s / vagy bélrendszeri fekély vagy vérzés
fordul eld (két vagy tobb egymastol fliggetlen fekély vagy vérzés);

- akinek emésztérendszeri vérzése van, amelynek a tlinete lehet a véres vagy fekete széklet;

- aki sulyos vese-, vagy majbetegségben szenved;

- aki sulyos szivelégtelenségben szenved;

- aki a terhességének utols6 harom honapjaban van;

- aki diagnosztizalt szivbetegségben és/vagy agyérbetegségben szenved, pl. ha szivrohama,
sz¢litése, atmeneti agyi keringési zavara (TIA) volt, vagy ha a szivhez vagy az agyhoz
vezetd erekben elzdrodasa volt, vagy ha miitétet végeztek az elzdrodasok megsziintetésére
vagy athidalasara (in. bypass-miitét);

- akinek keringési problémai vannak vagy voltak (un. periférias artéria-betegség).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Cataflam szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval

- akinél pangasos szivelégtelenség vagy jelentds sziv- €s érrendszeri kockézati tényezd all
fenn, mint a magas vérnyomas, a kdrosan magas vérzsir (koleszterin, triglicerid)-szint, a
cukorbetegség, vagy dohdnyzik, és kezeldorvosa ugy dont, hogy Cataflam-ot rendel neki,
az adag nem ndvelhetd napi 100 mg f61¢, ha 4 hétnél hosszabb iddtartami kezelésben ré-
szesul;

- aki a Cataflam-ot mas gyulladasgatld gyodgyszerekkel, pl. acetilszalicilsavval,
kortikoszteroidokkal, véralvadasgatlokkal vagy Un. szelektiv szerotonin-visszavétel gatlo
(SSRI) készitménnyel egyidejileg szedi;

- aki asztmds vagy sz€nanathas, és nem-szteroid gyulladasgatldo gyogyszerekre allergias,
borviszketéssel vagy csalankiiitéssel jar6 reakcioja van vagy volt;

- akinek valaha volt emésztOrendszeri betegsége, pl. gyomorfekély, vérzés vagy
szurokszéklet, vagy a multban gyulladasgatld szerek alkalmazésa kapcsan
gyomorfajdalma vagy gyomorégése jelentkezett;
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- akinek vastagbélgyulladisa (kolitisz ulcer6za) vagy bélgyulladdsa (Crohn-betegsége)
van;

- aki mdj-, vagy vesebetegségben szenved;

- aki kiszaradt allapotban lehet (pl. hanyas, hasmenés, nagymiitétek elott vagy utan);

- akinek duzzadt a labfeje;

- aki vérzészavarban, vagy mas vérrendszeri betegségben szenved, beleértve a porfiriat,
egy ritka majbetegséget;

- aki a Cataflam szedésének idOtartama alatt barmikor sziv-, illetve érrendszeri probléma
barmely jelét vagy tiinetét (pl. mellkasi fajdalom, légszomj, gyengeség vagy kasas
beszéd) észleli;

- akinek szivproblémdi vannak, vagy el6zdleg volt sztrokja, illetve ugy gondolja, hogy
ezen allapotok kialakuldsanak kockazata esetében fennall (pl. ha magas a vérnyomasa,
cukorbeteg, magas a koleszterinszintje vagy dohdnyzik);

A Cataflam szedése csokkentheti a fertdzések tiineteit (pl. fejfajas, laz), ezaltal
megnehezitheti a fertdézés észlelését és megfeleld kezelését. Amennyiben nem érzi j6l magat
¢s orvoshoz fordul, ne felejtse el megemliteni, hogy Cataflam-ot szed.

A Cataflam-hoz hasonld készitmények alkalmazdsa soran kis mértékben fokozdodhat a
szivinfarktus (,,miokardidlis infarktus”) vagy széliités (,,sztrok”) kialakuldsanak kockazata,
kiilondsen nagyobb adagok hosszabb ideig torténd alkalmazdsa esetén. Nem szabad tallépni
tul a javasolt adagot és kezelési id6tartamot!

Nagyon ritka esetekben a Cataflam, mas gyulladasgatld szerekhez hasonldan stlyos allergias
bortlineteket okozhat (pl. kiiités vagy akar testszerte felholyagosodo, levaldo bor vagy
nyalkahartya). Ezek a reakciok az esetek tobbségében a kezelés elsd honapjaban jelentkeznek.

Altalaban véve fontos, hogy a sziv- és érrendszeri mellékhatasok kockazatanak lehetd legala-
csonyabb szinten tartdsa érdekében a beteg a Cataflam-bol azt a legkisebb adagot szedje a
lehetséges legrovidebb ideig, amely csokkenti fajdalmat és/vagy duzzanatat.

Idoskor

Az 1d0s betegek érzeékenyebbek lehetnek a Cataflam hatasaira, mint a fiatal felndttek. Ennek
megfelelden az 1d6s betegeknek kiilondsen szigortian kell kovetniiik a kezeldorvos utasitasait,
¢s a tlineteik enyhitésére a lehetd legkevesebb Cataflam-ot kell alkalmazniuk. Kiilondsen fon-
tos, hogy az 1dds betegek haladéktalanul értesitsék a kezeldorvosukat az esetleges mellékhata-
sokrol, foként az emésztOrendszeri tiinetekrdl, a fekete vagy véres székletrdl, és hagyjak abba
a gyogyszer szedését. Id0s betegeknél ezek a mellékhatdsok végzetesek is lehetnek.

Gyermekek

A magas hatdanyag-tartalma miatt a Cataflam 50 mg lagy kapszula nem adhat6 14 éven aluli
gyermekek szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Cataflam
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Feltétleniil tajékoztatni kell a kezel6orvost a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, vagy

alkalmazni tervezett egyéb gyodgyszereirdl. Kiilonosen fontos ez, ha a beteg az az alabbi

gyogyszerek valamelyikét szedi:

- littum, vagy szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (SSRI-k) (a depresszid bizonyos ti-
pusainak kezelésére alkalmazott gyogyszerek);

- digoxin (szivbetegségek esetén alkalmazott gyogyszer);

- vizelethajtok;

- ACE-gatlok vagy béta-blokkolok (magas vérnyomads, ritmuszavarok ¢€s szivelégtelenség
kezelésére alkalmazott gyogyszerek);

- mas gyulladasgatlok, példaul acetilszalicilsav vagy ibuprofén;

- kortikoszteroidok (a szervezet kiilonb6zd gyulladasainak csokkentésére szolgdlo gyogy-
szerek);

- véralvadasgatlok;

- cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek, kivéve az inzulint;

- metotrexat (bizonyos tipust daganatos betegségek ¢€s iziileti gyulladasok kezelésére szol-
gald gyodgyszer);

- ciklosporin, takrolimusz (elsdsorban szervatiiltetések utan alkalmazott gyogyszer);

- trimetoprim (egy, a hugyuti fertdzések megelézésére vagy kezelésére alkalmazott gyogy-
szer);

- kinolon tipusu antibiotikumok (fertézések ellen alkalmazott gydgyszerek);

- kolesztipol és kolesztiramin (koleszterinszint csokkentésére szolgald gydgyszerek);

- vorikonazol (a gombas fertdzések kezelésére alkalmazott gydgyszer);

fenitoin (a gércsrohamok kezelésére alkalmazott gyogyszer).

A diklofenak szedésének elkezdése eldtt a beteg feltétleniil kozolje kezelborvosaval, ha
- dohényzik,
- cukorbeteg,
- szoritd mellkasi fajdalma (angina), trombozisa, magas vérnyomasa van, vagy magas a
koleszterin- vagy triglicerid-szintje.

A Cataflam egyidejii bevétele étellel és itallal

A Cataflam-ot egészben, elegendd mennyiségli vizzel, vagy egyéb folyadékkal kell bevenni,
lehetdleg étkezés elott.

Terhesség, szoptatds és termékenység

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

A beteg a terhesség elsé €s masodik harmadaban kizardlag akkor vegyen be Cataflam-ot, ha
kezel6orvosa — a terhessége ismeretében — ezt eldirta.

Mas gyulladasgéatlokhoz hasonléan a Cataflam-ot sem szabad szedni a terhesség utolso
3 honapjaban, mivel az karos lehet a magzatra vagy gondokat okozhat a sziilés soran.

A beteg kozolje kezeldorvosaval, ha szoptat. A Cataflam szedése szoptatas alatt nem javasolt,
mivel az artalmas lehet a csecsemd szamara. A kezeldorvos tdjékoztatast ad a Cataflam ter-
hesség vagy szoptatés alatti szedésének lehetséges kockéazatarol.
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Termékenység

A Cataflam szedése megnehezitheti a teherbeesést. Aki teherbe kivan esni, vagy nehézségei
vannak a teherbeeséssel, csak feltétleniil sziikséges esetben szedjen Cataflam-ot.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ritka esetekben Cataflam szedése kapcsan olyan mellékhatasok jelentkezhetnek, mint latasz-
avar, szédiilés vagy aluszé¢konysag. Aki ilyen mellékhatasokat €szlel, ne vezessen, ne kezeljen
gépeket €s ne végezzen fokozott figyelmet igényld tevékenységeket és haladéktalanul értesit-
se a kezeldorvosat.

A Cataflam szorbitot tartalmaz

A Cataflam 28,514 mg szorbitot tartalmaz. Akit kezel6orvosa korabban mar figyelmeztetett
arra, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.

Hogyan kell szedni a Cataflam-ot?
Mennyi Cataflam-ot kell bevenni?

A beteg ne vegyen be az ajanlottnal nagyobb adagot. Fontos, hogy a legkisebb adagot szedje,
amely a fajdalmat csokkenti, €s hogy ne szedje a Cataflam-ot a sziikségesnél hosszabb ideig.

A kezel6orvos hatdrozza meg, hogy a beteg pontosan mennyi Cataflam-ot szedjen. A kezelés-
re adott valasztol fliggden a kezeldorvos az adag novelését vagy csokkentését javasolhatja.

Felnottek

A kezelés kezdetén a javasolt napi adag altaldban 100-150 mg, 2-3 részre elosztva (napi
2x1-3x1 kapszula). Enyhébb esetekben altalaban napi 50 mg (1 kapszula) elegendd, egyszeri
bevétellel. Nem szabad tobbet bevenni napi 3 kapszula Cataflam-nal.

Menstruacios fajdalmak esetén az elsd tiinetek jelentkezésekor napi 1-2 Cataflam-ot kell be-
venni. Néhdny napig folytatni kell a kezelést sziikség szerint legfeljebb napi 3x1 kapszulaval.
Ha a napi 3 kapszula Cataflam 2—-3 menstruacios ciklus alkalméaval nem enyhiti kelldképpen a
fajdalmakat, a kovetkez0 menstruaci6 alkalmaval a kezeldorvos napi 200 mg-ig
(4 kapszulaig) terjedd adagot javasolhat. Ilyenkor sem szabad tobbet bevenni mint napi
200 mg (4 kapszula).

Migrén esetén a kozelgd roham elso tiinetének jelentkezésekor be kell venni egyszer 50 mg-ot
(1 kapszulat). Amennyiben az elsé adag bevétele utan 2 6raval a fajdalom nem csillapodik
kielégitd mértékben, be kell venni még egyszer 50 mg-ot (1 kapszulat). A tovabbiakban sziik-
ség esetén 4-6 oranként lehet bevenni 50 mg-ot. Nem szabad bevenni tobbet, mint napi
200 mg (4 kapszula).
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Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

A 14 éves vagy annal iddsebb serdiilokoruak szamara altalaban napi 50-100 mg-os adag ele-
gendd (napi 1x1-2x1 kapszula). A maximalis napi adag nem haladhatja meg a 150 mg-ot (na-
pi 3x1 kapszulat).

A magas hatdanyag-tartalma miatt a Cataflam 50 mg lagy kapszula nem adhat6 14 éven aluli
gyermekek szamara.

Gyermek-, illetve serdiildkorban (18 év alatt) migrén kezelésére nem alkalmazhatd a Cataflam
50 mg lagy kapszula.

Hogyan kell bevenni a Cataflam-ot?

A Cataflam-ot egészben, elegendd mennyiségli vizzel, vagy egyéb folyadékkal kell bevenni,
lehetdleg étkezés elott vagy tires gyomorra. A lagy kapszuldt nem szabad eltorni vagy szét-
ragni.

Mennyi ideig kell szedni a Cataflam-ot?

Pontosan kovetni kell a kezeldorvos utasitasait.

Aki a Cataflam-ot néhany hétnél hosszabb ideig szedi, keresse fel kezeldorvosat rendszeres
1d6ko6zonként, hogy megbizonyosodjon valamilyen mellékhatas nem Iépett-e fel.

A mellékhatasok eldfordulasa minimalisra korlatozhato, ha a legkisebb hatasos adagot a sziik-
séges legrovidebb ideig alkalmazzak.

Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb Cataflam-ot vett be?

Aki véletleniil tal sok Cataflam-ot vett be, azonnal értesitse a kezel6orvosat, vagy haladékta-
lanul jelentkezzen egy koérhaz siirgdsségi osztalyan. Lehet, hogy orvosi ellatasban kell részesi-
teni.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Cataflam-ot

Aki elfelejtett bevenni egy adagot, amint eszébe jut, vegye be. Ha mar kozel jar a kdvetkezd
adag bevételének ideje, akkor a kovetkezd adagot az eldirt idoben vegye be. Ne vegyen be
kétszeres adagot a kihagyott kapszula potlasara.

Lehetséges mellékhatasok

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

Néhany mellékhatas sulyos lehet. Ezek jelentkezésekor a beteg azonnal értesitse kezeléorvo-
sat!
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Nem gyakori mellékhatasok, amely 1000 betegbdl 1-10 betegnél jelentkezhet, kiilondsen ha
hosszu ideig magas (150 mg) napi adagban alkalmazzék a Cataflam-ot:

hirtelen kialakulé vagy nyomo jellegli mellkasi fajdalom (a szivinfarktus vagy szivroham
tiinetei);

lefekvéskor jelentkezd l€gszomj, nehézlégzes, a labak vagy az als6 végtagok vizenyodje (a
szivelégtelenség tiinetei).

Ritka, vagy nagyon ritka mellékhatasok, amely 10 000 betegbdl kevesebb, mint 1-10 betegnél
jelentkezhetnek:

magatol kialakuld vérzés vagy véralafutas (az alacsony vérlemezkeszam tiinetei);

magas laz, gyakori fertdzések, tartos torokfajas (a fehérvérsejtek egyik fajtaja hianyanak —
agranulocitdzisnak — a tiinetei);

nehézlégzés vagy nehezitett nyelés, borkiiités, viszketés, csalankiiités, szédiilés (a tulérzé-
kenység, anafilaxias vagy anafilaktoid reakciok tiinetei);

elsésorban az arc és a torok feldagadasa (az angioddéma tiinetei);

zavart gondolatok vagy hangulat (pszichotikus korképek tiinetei);

memoriazavar (a memoriaromlas tiinetei);

gorcsrohamok (a konvulzidk tiineter);

szorongas;

tarkokotottség, laz, hanyinger, hanyas, fejfajas (a nem fertézéses eredetli agyhartyagyulla-
das tiinetei);

hirtelen jelentkezd, stlyos fejfajas, émelyges, szEédiilés, zsibbadas, beszédképtelenség, a
beszéd nehezitettsége, a végtagok vagy az arc gyengesége vagy bénulasa (az agyi torténés
vagy a sz¢liités tiinetei);

hallaszavar (a hallasromlas tiinetei);

fejtajas, szédiilés (a magas vérnyomas, hipertonia tiinetei);

borkiiités, biborszinli-vordses pontszert kiiitések, 1z, viszketés (a borben kialakuld ér-
gyulladas tiinetei);

hirtelen kialakuld nehézlégzés ¢s mellkasi szoritd €rzés, sipold 1égzéssel vagy kohogéssel
(az asztma vagy ha 14z is kiséri, akkor a tiidé kotdszovetes gyulladasa, a pneumonitisz tii-
netei);

vérhanyas (hematemezis) és/vagy fekete, vagy véres széklet (a tapcsatornabodl eredd vér-
z¢s tiinetei);

veéres hasmenés (a vérzéses hasmenés tiinetei);

szurokfekete széklet (a vérszékelés tiinetei);

gyomorfajdalom, hanyinger (a tapcsatornaban lévo fekély);

hasmenés, hasi fajdalom, laz, hdnyinger, hanyas (a vastagbélgyulladas, koztiikk a vérzéses
vastagbélgyulladas és a kifekélyesedd vastagbélgyulladas vagy a Crohn-betegség sulyos-
bodésanak a tiinetei);

erds fajdalom a has felso részében (a hasnyalmirigy-gyulladas tiinetei);

a bor vagy a szemek besarguldsa (a sargasdg tlinetei), hanyinger, étvagytalansag, sotét
vizelet (a majgyulladas/majelégtelenség tiineter);

influenzaszeri tiinetek, faradtsag, izomfajdalom, emelkedett majenzim-szintek a vérvizs-
galati eredmények kozott (a majbetegség, koztiikk a nagyon gyors lezajlasu majgyulladas, a
majelhalas, majelégtelenség tiinetei);

hélyagképzddés (a bor felhdlyagosodasaval jard borgyulladas tiinetei);

A bOr voros vagy lilas elszinezddése (érgyulladas lehetséges tiinetei). Borkititések, holya-
gok az ajkakon, szemhé¢jakon vagy a szajnyalkahartyan (aftak). Borgyulladas, borhamlas
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(az eritéma multiforme, vagy ha lazzal is jar, akkor a Stevens-Johnson szindroma vagy a
toxikus epidermalis nekrolizis tiinetei).

- abor hamléasaval jaro borkiiités (exfoliativ dermatitisz tiinetei);

- abodr napfénnyel szembeni fokozott érzékenysége (a fotoszenzitivitasi reakcio tiinetei);

- bibor szinii foltok a bérdn (a purpura vagy ha allergia okozza, akkor a Schonlein-Henoch
féle purpura tiinetei);

- vizenyd, gyengeség vagy koros vizeletlirités (a heveny veseelégtelenség tiinetei);

- tulsdgosan nagy mennyiségli fehérje a vizeletben (a fehérjevizelés tiinetei);

- azarc vagy a has feldagadasa, magas vérnyomads (a nefrozis-szindréma tiinetei);

- nagyobb vagy kisebb mennyiségben termelddd vizelet, Almossag, zavartsag, hanyinger (a
tubulointersticidlis nefritisz tlineter);

- sokkal kisebb mennyiségben termel6dd vizelet (a vesepapilla-elhalas tiinetei);

- aszervezet egészEt érintd vizenyo (az 6déma tiinetei).

Egyéb mellékhatasok

Gyakori mellékhatasok (100 betegbdl 1-10 betegnél jelentkezhetnek): fejfajas, szédiilés, for-
g6 jellegh szédiilés, hanyinger, hanyas, hasmenés, emésztési zavarok (a diszpepszia tiinetei),
hasfajas, bélgazossag, étvagytalansag (az étvagycsokkenés tiinetei), koros majfunkcios labora-
toriumi vizsgalati eredmények (pl. emelkedett transzamindz-szintek), borkitités.

Tovabbi ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl 1-10 betegnél jelentkezhetnek): aluszékony-
sadg, (a szomnolencia tiinetei), gyomorféjas (a gyomorhurut tiinetei), majbetegség, viszketd
borkiiités (a csalankiiités tiineter).

Tovabbi nagyon ritka mellékhatdsok (10 000 betegbdl kevesebb, mint 1 betegnél jelentkez-
hetnek): alacsony vorosvértestszam (vérszegénység), alacsony fehérvérsejtszam (leukopénia),
zavartsag, depresszio, alvaszavarok (az almatlansag tiinetei), rémalmok, ingerlékenység, a
kezek vagy labak bizsergése vagy zsibbadasa (a fonakérzes tiinetei), remegés (a tremor tiine-
tei), az izérz¢s zavarai (a diszgeuzia tiinetei), latdszavarok (a latdsromléds, homalyos latas, ket-
tds latas tiinetei), flilzGigas (a fiilcsengés tiinetei), székrekedés, szajfekélyek (a szajnyalkahar-
tya-gyulladas tiinetei), feldagadt, voros €s fajdalmas nyelv (a nyelvgyulladas tiinetei), a nye-
16csé betegségei, elsdsorban étkezés utan a has felsé részében jelentkezd fajdalom (az in-
tesztinalis diafragma betegség tiinetei), viszketd, voros és €g6 borkiiités (az ekcéma tiinetei),
borpir (az eritéma tiinetei), hajhullas (az alopécia tiinetei), viszketés (a pruritusz tiinetei), vé-
res vizelet (a vérvizelés tiinetei).

Aki a Cataflam-ot néhany hétnél hosszabb ideig szedi, keresse fel kezeldorvosat rendszeres
1d6ko6zonként, hogy orvosa megbizonyosodjon valamilyen mellékhatas nem Iépett-e fel.
Hogyan kell a Cataflam-ot tarolni?

Legteljebb 30°C-on a fénytdl €s nedvességtdl valdo védelem érdekében az eredeti csomagolas-
ban tarolandd. A buborékcsomagolast mindig a dobozéban kell tartani..

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Cataflam 50 mg lagy kapszula forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran
végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2016. januar 27-én fejezodott be. Az el-
jaras 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
kozosseégi kodexérol szolo 2001/83/EK iranyelvének 8. cikk (3) bekezdése és 1. sz. melléklet,
II. része, valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabaly: az emberi alkalmazasra keriilé
gvogyszerek forgalomba hozatalarol sz616 52/2005 (XI. 18.) EiiM rendelet 5. § (2) bekezdés
és 1. sz. melléklet 1. részben, illetve 1. sz. melléklet 2. rész 7. pontjadban foglaltaknak
megfeleld forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nytjtott be.

A beadvany a Cataflam 50 mg bevont tabletta csaladbdvitési kérelme, 0j gydgyszerformat
kivannak engedélyeztetni. Az Gjonnan kifejlesztett készitmény, a Cataflam 50 mg lagy kap-
szula, gyorsabb hatdéanyag felszabadulast biztosit, igy a készitmény fajdalomcsillapitd hatasa
korabban érvényesiil.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatasossagra vonatkozo adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-biztonsagi Intézet engedélyezte a Cataflam 50 mg
lagy kapszula forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Novartis
Hungéria Kft., Budapest.

A forgalomba hozatali engedély az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 5. § (2) bekezdése, illetve
1. sz. melléklete 2. rész 7. pontja alapjan (nemzeti eljaras, vegyes forgalomba hozatali enge-
dély iranti kérelem) keriilt kiadasra. A Cataflam 50 mg lagy kapszula hatékonysagat és biz-
tonsagossagat szakirodalmi adatokkal és sajat klinikai vizsgalattal tamasztotta ald a kérelme-
z0.

A készitmény hatoanyaga a diklofenak-kalium, amely ismert hatéanyag.

A Cataflam 50 mg lagy kapszula javallata az alabbiak rovid ideig tartd kezelése:

- fajdalmas poszttraumas gyulladdsos allapotok (pl. randulas);

- posztoperativ gyulladéas és fajdalom (pl. fogorvosi, illetve ortopéd sebészi beavatkozast
kovetden);

- fajdalmas és/vagy gyulladasos ndgyogyaszati allapotok (pl. primer dysmenorrhoea vagy
adnexitis);

- migrén-roham kezelése;

- a gerinc fajjdalmas szindromai;

- lagyrész-reumatizmus;

- adjuvansként sulyos fijdalmas gyulladasos fiil-, orr- és torokfertézésekben, pl. pharyngo-
tonsillitis, otitis. Az &ltalanos terapias iranyelveknek megfeleléen az alapbetegségre a
megfeleld kezelést kell alkalmazni.

A 14z 6nmagaban nem javallat a készitmény alkalmazasara.

A javallatok és az adagolas részletes leirdsa az alkalmazasi eldirdsban (SmPC) taldlhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Cataflam 50 mg lagy kapszula gydgyszerkészitmény 50 mg diklofenak-kaliumot tartalmaz
hatoanyagkeént.

I1.2 Hatéanyag

A diklofendk-kalium hatdéanyag mindségére és gyartasara vonatkozé adatokat a kérelmezo az
alapdokumentacio6 részeként nyujtotta be.

Nemzetkozi szabadnév (INN): diklofendk-kalium

Kémiai név: kalium [2-[(2,6-diklorfenil)amino]fenil]acetat
Szerkezet:
CO.K.
NH
Cl (o] |

A diklofendk-kalium fehér vagy enyhén sargas, kristalyos por. Kissé nedvszivo. Vizben mér-
sékelten, metanolban bdségesen oldodik, alkoholban oldddik, acetonban kevéssé oldodik. A
molekula kiralitas-centrumot nem tartalmaz.

A hatdéanyaggyartd a hatdéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden iga-
zolta, valamint benyujtotta a sziikséges informacidkat a gyartasra vonatkozoan.

A gyartas és a hatoanyag jellemzeése megfelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) Em-
bergyodgyaszati bizottsdga (CHMP) érvényes titmutatdinak.

A hatoanyag hivatalos az Europai Gyodgyszerkonyvben (Ph. Eur). A mindségi eldirds megfelel
a gyogyszerkonyvi cikkely kovetelményeinek, tovabba gyartas-specifikus kovetelményeket
tartalmaz.

A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur. diklofendk-kaliumra vonatkozo illetve altalanos
cikkelyével és a Nemzetkdzi Harmonizacidos Tanacs (ICH) Q3 utmutatojaval — részletesen
ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo6 cikkelyei alapjan, valamint a hatdanyaggyar-
to altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

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

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezOkrol kiadott irdnymutatasanak.

Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast.
A javasolt csomagoldanyagban az Ujra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfele-
16en alatamasztottak.

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

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmény végsé minds€gi €s mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Gsszetéte-
lek gydgyszerészeti vizsgalatainak eredményei aldtamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kdvetkez6 segédanyagokat tartalmazza:

- kapszulatoltet 85 %-os glicerin, tisztitott viz és makrogol 600;

- kapszulahéj: kinolinsarga 70% (E104), részlegesen dehidratalt szorbit-szirup (poliszorb
85/70/00), 85%-os glicerin €s zselatin;

- afehér szinli jeloléfestek sellakot, titdn-dioxidot (E171) és propilénglikolt tartalmaz;

- akapszuladzashoz hasznalt segédanyagok a kdzepes szénlancu trigliceridek és a “Phosal 53
MCT”.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
készitmény mentessége a fertdzd szivacsos agyvelObetegség (TSE) korokozdjatdl — Ossz-
hangban a Ph. Eur. vonatkozo altalanos cikkelyével — garantalt.

A készitmény kiilleme: atlatszé vagy halvanysarga oldatot tartalmazo, atlatsz6 vagy halvany-
sarga ovalis kapszula, az egyik oldalan fehér ,,C50”, masik oldalan fehér ,NVR” jelzéssel
ellatva.

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

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

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

Csomagolas: atlatszo PVC/PVDC//Al buborékcsomagolas és doboz.
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A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A készitmény stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfelelden végezték. A stabili-
tasi adatok alatdmasztjdk a 2 év lejarati id6t. A készitmény tarolasi utasitdsa: ,,Legfeljebb
30°C-on taroland6. A fénytdl és nedvességtdl valdo védelem érdekében az eredeti csomagolas-
ban tarolandd. A buborékcsomagolast mindig tartsa a dobozdban.”

A készitmény SmPC-je, betegtdjékoztatdja és cimkéje gydgyszerészeti szempontbol elfogadha-
to.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Cataflam 50 mg lagy kapszula mindsége megfelel az érvényes hatdsagi kovetelményeknek,
a kért lejarati id0 végéig bizonyitott a hatdéanyag és a készitmény megfeleld mindsége. A
gyartas ¢és a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a készitmény biztonsagossagat €és haté-

konysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadélya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.

15



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Cataflam
egészségiigyi Intézet 50 mg lagy kapszula
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1I1.1 Bevezetés

A nem-klinikai 6sszefoglalot megfeleld végzettségli szakértok allitottak 6ssze. A nem-klinikai
hivatkozott kozlemények szdma (34) és azok megjelenési ideje (1982-t61 2013-ig) elfogadha-
to.

A vonatkozo6 utmutaté (CPMP/SWP/799/95, 2005) szerint vegyes beadvanyok esetében nem-
klinikai vizsgalatok elvégzése nem sziikséges, amennyiben a hatdanyag farmakologiai, far-
makokinetikai és toxikoldgiai tulajdonséagai jol ismertek, valamint elegendd klinikai tapaszta-
lat all rendelkezésre, amely bizonyitja a kérelmezett készitmény hatékonysagat €és biztonsa-
gossagat.

A beadvany szakirodalmi €s sajat vizsgalati eredményeken alapuld értékelésben Osszegzi a
hatdéanyag farmakodinamiés, kinetikai és toxikoldgiai jellemzdivel kapcsolatos jelenlegi isme-
reteket.

I11.2 Farmakologia

Az Osszehasonlitdé farmakoloégiai vizsgélatok szerint a gyulladas és fajdalom szokésos allat-
modelljeiben a diklofendk-kalium hatasa megegyezik a diklofenak-natrium hatasaval. A diko-
fendk-kalium nem-szteroid gyulladasgatld ¢s fajdalomcsillapité hatassal rendelkezd hato-
anyag, hatasat a prosztaglandin-szintézis gatlasa révén fejti ki.

II1.3 Farmakokinetika

Az Osszehasonlitdé farmakokinetikai vizsgalatok szerint a diklofendk-kalium kinetikai jellem-
z01 megegyeznek a diklofendk-natriuméval. A diklofenak soi teljes mértékben felszivodnak
oralis, intramuszkularis €s szubkutan adagolas soran patkdnyban és majomban.

I11.4 Toxikolégia

Az ismételt adagolasu toxikologiai vizsgalatokban a diklofenak a tobbi NSAID-hoz hasonldan
gyomor-bélrendszeri tiineteket, valamint a vesefunkci6 karosodasat okozta.

A diklofenék patkdnyokban nem befolyasolta a fertilitast, de gatolta az implantaciot és a pla-
centa kialakulasat, nyulakban gatolta az ovulaciot. A diklofendk anyara toxikus ddzisai mini-
malis magzati hatasokat kivéve nem befolyasoltdk az utdédok pre-, peri- és posztnatalis fejlo-
dését. A diklofenak nem bizonyult teratogén hatasunak egerekben, patkdnyokban vagy nyu-
lakban.

Vembhes patkanyoknal a diklofenak a ductus arteriosus Botalli 1d6 el6tti zarodasahoz vezetett.
A diklofendk anyara toxikus dozisai patkanyokndl nehéz elléssel, megnyult gesztacioval, a

crcr
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I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A vonatkozo6 eurdpai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00, 2006) megfeleléen kornye-
zetterhelési kockéazatbecslés nem sziikséges a Cataflam 50 mg lagy kapszula esetében, mivel
az 1) gyogyszerformaju készitmény haszndlata nem fokozza jelentdsen a kdrnyezeti expozici-
ot.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A hivatkozott szakirodalmi koézlemények ¢és sajat vizsgalatok a diklofendk-kalium
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai sajatsagair6l megfeleldek.

A gyogyszercsalad elso készitménye a Cataflam 50 mg bevont tabletta. Ennek bdvitésére ké-

relmezték a Cataflam 50 mg lagy kapszula készitményt, amelynek forgalomba hozatal irdnti
engedélykérelme nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A klinikai 6sszefoglalot megfeleld végzettségli szakértk allitottak ossze. A klinikai szakvé-
leményben hivatkozott kézlemények szama (44) és azok megjelenési ideje (1978-t61 2005-ig)
elfogadhato.

A hatdanyag jol ismert klinikai farmakologiai €s farmakokinetikai tulajdonsagai a készitmény
haszon/kockazat ardnyanak megitéléséhez kiegészitésre keriiltek a kérelmezd sajat klinikai
vizsgalataval a hatékonysag €s biztonsagossag bizonyitasara. Ilyen, szakirodalmon és sajat
klinikai vizsgalaton alapuldé Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a
vonatkoz6 magyar hatosagi kovetelményeknek.

1V.2 FarmakoKkinetika
IV.2.1 Irodalmi adatok

A diklofenak 99,7%-ban kotédik a plazmafehérjékhez, elsdsorban az albuminhoz
(99,4%). A latszolagos megoszlasi térfogat 0,12-0,17 l/ttkg. A diklofenak bejut az iziile-
ti folyadékba, ahol a maximalis koncentraci6 a plazma cstcskoncentracio elérése utan
2-4 oraval alakul ki. A plazma csucskoncentracio elérése utan 2 6raval a hatdanyag
koncentracidja nagyobba valik az iziileti folyadékban, mint a plazmaban, és mintegy 12
oran at nagyobb is marad.

A farmakokinetikai viselkedés ismételt adagolas hatdsara nem valtozik, az ajanlott do-
zistartomanyok betartdsa esetén a hatdanyag nem kumuléalodik.

A hatéanyagnak mintegy fele a majon valo els6 athaladaskor metabolizalodik. A diklo-
fenadk biotranszformacidja részben magaban foglalja az intakt molekula gliikuronidiza-
cidjat, de foként szamos fenolos metabolitot eredményez6 egyszeri €s tobbszords hidr-
oxilaciobol és metoxilaciobodl all, amelyet tobbnyire gliikuronidizacido kovet. A fenolos
jellegli metabolitok koziil kettd biologiailag aktiv, de sokkal kisebb mértékben, mint a
diklofenak.

A diklofendk teljes szisztémas plazma-clearance értéke 263+56 ml/perc. A terminalis
felezési ideje a plazmaban 1-2 ora. A diklofendk mintegy 60%-a a vizelettel valasztodik
ki az intakt hatéanyag és a gliikuronid metabolitok formajaban, és kevesebb, mint 1%-a
tavozik véaltozatlanul. A fennmarad6 rész metabolitok formdjdban az epén keresztiil a
széklettel eliminalodik.

1V.2.2 Osszehasonlité biohasznosuldsi vizsgdlat

Az Osszehasonlitd biohasznosulasi vizsgalat célja az volt, hogy a Cataflam 50 mg lagy
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kapszula készitményt 6sszehasonlitsak két, mar forgalomban 1év6 készitménnyel, a Ca-
taflam 50 mg bevont tablettaval és a Catafast por vizes oldattal a bioegyenértékiiségi
vizsgalatokban alkalmazott farmakokinetikai paraméterek €s ezek 90%-os konfidencia
intervallumai segitségével.

A biohasznosulasi vizsgalat egycentrumos, nyilt, randomizalt, egyszeres ddzist, harom-
kara, hatperiddusu, keresztezett vizsgalat volt, megfeleld kimosasi periddussal, egész-
séges felndttekben. Mivel a diklofendk farmakokinetikdja hasonldo éhgyomri és telt-
gyomri esetben, ezért a vizsgalatot ehgyomri esetre tervezték.

Vizsgalt paraméterek:

- elsddleges farmakokinetikai paraméterek: Cumax, AUClast, AUCinra diklofendkra vo-
natkozdan,

- masodlagos és/vagy tovabbi paraméterek: Tmax, Tiag, T12.

Eredmények

Az 6sszehasonlité elemzés a farmakokinetikai paraméterek atlagértékei és ezek 90%-os
konfidencia- intervallumai alapjan a Cataflam 50 mg lagy kapszula ¢s a Cataflam 50 mg
bevont tabletta esetében azt mutatta, hogy a hatéanyagnak valo teljes kitettség (AUCas
és AUCinr) szempontjabol a két készitmény ekvivalens nem csak a pontbecsléseket, de
ezeknek a pontbecsléseknek a 90%-os konfidencia intervallumait tekintve is.

A Cmax paraméter a Cataflam 50 mg lagy kapszula esetében joval (67%-al) nagyobb ér-
téket ért el, mint a Cataflam 50 mg tabletta esetén, €s ez a maximum hamarabb kovetke-
zett be (Tmax atlag és median értéke kisebb volt).

Az 6sszehasonlitd elemzés a farmakokinetikai paraméterek atlagértékei €s ezek 90%-os
konfidencia intervallumai alapjan a Cataflam 50 mg lagy kapszula és a Catafast por vi-
zes oldathoz készitmény esetében azt mutatta, hogy a hatdanyagnak vald teljes kitettség
(AUCHas és AUCinf) szempontjabol a két készitmény egyenértékii a pontbecsléseket és a
90%-0s konfidencia intervallumokat tekintve is.

A Cmax paraméter a Cataflam 50 mg lagy kapszula esetében 15%-kal alacsonyabb atlag-
értéket ért el, mint a Catafast 50 mg por vizes oldat esetében. A maximalis plazmakon-
centracid idépontja (Tmax) atlagosan késdbb kovetkezett be a lagy kapszula esetében az
oldathoz viszonyitva.

A biohasznosulési vizsgalat eredményei alapjan a diklofendknak valo teljes kitettség
(expozicid) hasonld volt mindharom vizsgalati készitmény esetében. A lagy kapszula
esetében az atlag/median Tmax érték 0.691 ora, a tabletta esetében 1.39 ora, az oldat ese-
tében 0.254 6ra volt. A tablettaval 6sszehasonlitva, a 1agy kapszula esetében atlagosan
joval hamarabb éri el a hatdanyag a csucskoncentraciot a vérplazmaban.

A biohasznosulas mértéke (AUC) alapjan az a kovetkeztetés vonhat6 le, hogy a harom
gyogyszerforma hatékonysaga hasonld. A farmakokinetikai adatok (Cmax, Tmax) szerint a
lagy kapszula gyorsabb, korabban jelentkezd fajdalomcsillapitast tesz lehetdveé a tablet-
tahoz képest.
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A diklofendk gyorsan €s teljes mértékben felszivodik a diklofendk-kalium lagy kapszu-
1abol. Az abszorpci6 a bevételt kovetden azonnal megkezdddik. Egy 50 mg-os lagy
kapszula egyszeri, szajon at torténd bevételét kovetd 30 perc mulva az atlagos plazma-
csucskoncentracid 5,56 mikromol/1.

1V.3 Farmakodinamia

A diklofenak-kalium kifejezetten reumaellenes, gyulladasgatlo és fajdalomcsillapité hatasu
nem-szteroid vegyiilet. Hatdsmechanizmuséban a prosztaglandin bioszintézis gatldsanak ki-
sérletekkel igazolt modon alapvetd jelentdsége van. A prosztaglandinok jelentds szerepet tol-
tenek be a gyulladasos folyamatok, a fajdalom és a laz pathomechanizmusaban.

IV.4 Klinikai hatasossag

A Cataflam 50 mg lagy kapszula hatasossagdnak igazoldsara ujabb klinikai vizsgdlatot nem
végeztek. Az 1j gyogyszerforma kérelmezett indikacidja megegyezik a mar forgalomban 1évo
Cataflam 50 mg bevont tabletta készitmény javallatdval. Mivel az utobbi készitmény hato-
anyagtartalma mindségi €s mennyiségi szempontbol azonos a lagy kapszulaéval, a lagy kap-
szula hatdsossaganak igazoldsara elfogadhatok a Cataflam 50 mg bevont tabletta készitmény-
nyel végzett, elézetesen benyujtott és értékelt klinikai vizsgalatok eredményei.

A biohasznosulasi vizsgalat eredménye szerint a lagy kapszulabol a hatéanyag ugyanolyan
mértékben, de gyorsabban szabadul fel, mint a tablettabol, és ezaltal gyorsabb fajdalomcsilla-
pitast tesz lehetévé. Ezért a Cataflam 50 mg lagy kapszula kiilondsen alkalmas akut fajdal-
mas, gyulladasos allapotok kezelésére.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A Cataflam 50 mg bevont tablettaval és a Catafast 50 mg por vizes oldathoz készitményekkel
végzett eldzetes klinikai vizsgalatok és a forgalomba hozatal utdni felmérések szerint a diklo-
fendk-kalium biztonsdgosan alkalmazhat6, a betegek jol toleraljak. A gasztrointesztinalis és a
bort érintd mellékhatasok a leggyakoribbak, mas jelentds mellékhatast nem irtak le sem a tab-
letta, sem a vizes oldat alkalmazasa soran.

A biohasznosulasi vizsgalat szerint a Cataflam 50 mg lagy kapszula maximalis plazma-
koncentracidja a Cataflam 50 mg bevont tabletta, ill. a Catafast 50 mg por vizes oldathoz ké-
szitmények maximalis plazma-koncentracio értékei koz¢é esik. A klinikai vizsgélati eredmé-
nyek szerint a vizes oldat készitmény alkalmazédsa soran a mellékhatas profil hasonl6 volt,
mint amit a tabletta alkalmazasa soran leirtak.

A Cataflam 50 mg lagy kapszula klinikai biztonsagossaga az el6zdek értelmében nem tér el a
mar korabban forgalomba hozott gyogyszerformak biztonsdgossagatol.
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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
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A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglaldsa
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Cardiovascularis mellékhatasok, koztiik artérias thrombotikus ese-

Fontos kdlcsonhatasok mas gydgyszerekkel és a kolcsonhatasok
egyéb formai.

Sitott kockéza- meények.

{ok Hepatotoxicitas.

li Gastrointestinalis vérzés, fekélyképzddés, perforatio (amely halalo-
zashoz vezethet).

3 Tulérzékenységi reakciok, koztiik sulyos borreakciok.

. Vesetoxicitas.

! Asztmas reakciok (koztiik az NSAID-k altal kivaltott fellangolasok-

ig kal).
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ontos lehetsé-

. Terhességben ¢és szoptatas soran torténd alkalmazas
es kockazatok

1anyzo in-

N Nincs.
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terv: rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-bejelentések gylijtése ¢s rend-
szeres szignal-detekcid) elegendd a készitmény alkalmazasaval 6sszefliggésbe hozhatod
gyogyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az ezen aggalyokkal kap-
csolatos 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 érdekeé-
ben meghatarozott pontos informaciok ¢€s instrukciok a készitmény kisérdirataiban ta-
lalhatok.

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az idszakos gyogyszerbiztonsagi jelenté-

crer

15/2012. (VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eu-
ropai internetes gyogyszerportalon kozzeé tett unids referencia-idépontok listaja
(EURD lista) szerinti kdvetelményeknek megfeleléen koteles benytjtani.
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IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany szakirodalmi adatokon és a kérelmez06 sajat klinikai vizsgélati eredményein ala-
pul. A klinikai 6sszefoglald a szakirodalom attekintésével megfeleld modon targyalja a hato-
anyag farmakokinetikai €s farmakodinamias jellemzdit. A biohasznosulési vizsgalat eredmé-
nye szerint a lagy kapszuldbol a hatéanyag ugyanolyan mértékben, de gyorsabban szabadul
fel, mint a tablettabol, és ezaltal gyorsabb fajdalomcsillapitast tesz lehetdve.

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

V.1 Osszefoglalas

A Dbeadvany a Cataflam 50 mg bevont tabletta csaladbdvitési kérelme. Az 1
gyogyszerformaja Cataflam 50 mg lagy kapszula gyorsabb hatéanyag felszabadulast biztosit,
ezaltal a készitmény fajdalomcsillapitd hatasa korabban érvényesiil.

A Cataflam 50 mg lagy kapszula javallata az alabbiak rovid ideig tarto kezelése:

- fajdalmas poszttraumas gyulladdsos allapotok (pl. randulas);

- posztoperativ gyulladas ¢és fajdalom (pl. fogorvosi, illetve ortopéd sebészi beavatkozast
kovetden);

- fajdalmas és/vagy gyulladdsos ndgyogyaszati allapotok (pl. primer dysmenorrhoea vagy
adnexitis);

- migrén-roham kezelése;

- a gerinc fajjdalmas szindromai;

- lagyrész-reumatizmus;

- Adjuvansként sulyos fajdalmas gyulladasos fiil-, orr- és torokfertdzésekben, pl. pharyngo-
tonsillitis, otitis. Az altalanos terapias iranyelveknek megfeleléen az alapbetegségre a
megfeleld kezelést kell alkalmazni.

A laz 6nmagaban nem javallat a készitmény alkalmazasara.

A benyujtott dokumenticid6 formailag megfeleld és tudomanyosan aldtamasztott. A
készitmény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel. A
diklofenak-kalium hat6anyagra vonatkoz6 klinikai tapasztalat és az 0j vizsgalati eredmények
bizonyitjak a vegyiilet terapias értékét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Kizérolag orvosi vényre kiadhatd gyogyszer

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

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

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

. o Az eljaras ] Ertékelé
Tar Tktatoszim A termékinformaciot érinti: Az eljaris befejezésének Engedélyezve jelentés
gy OGYEI * | megkezdésének kelte e vagy elutasitva J olva:

Lejarati id6 modositas IB B.11f.1.b 13578 igen (alkalmazasi eliras) 2016. marcius 16. 2016. aprilis 15. engedélyezve nem




