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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Rinomaris 0,5
mg/ml és 1 mg/ml oldatos orrspray gyogyszerkészitményekre vonatkozd kérelmet mindségi,
valamint nem-klinikai és klinikai biztonsagossag €s hatasossadg szempontjabol, azt megfeleld-
nek taldlta, majd az Intézet kiadta a gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja a PENTA PHARMA Kft.

A készitmények hatdéanyaga a xilometazolin-hidroklorid. 1 ml oldat 0,5 mg-ot, illetve 1 mg-ot
tartalmaz. Egy f0jas (= 90 mikroliter) 45 mikrogramm, illetve 90 mikrogramm xilometazolin-
hidrokloridot tartalmaz

Egyéb Osszetevok: tisztitott tengerviz, kalium-dihidrogén-foszfat és tisztitott viz
Tiszta, szintelen oldatok, 10 ml tobbdézisa HDPE tartalyban.

A xilometazolin sziikiti az orrnyalkahartya ereit és csokkenti az orrnyalkahartya duzzanatat
(aminek kiilonboz6 kivaltd okai lehetnek), €s igy konnyebbeé teszi az 1€gzést az orron keresztiil.

A Rinomaris alkalmazasa az orrnyalkahartya duzzanat révidtava kezelésére javallott

- a0,5 mg/ml oldatos orrspray 2-12 éves koru gyermekek szamara, felndtt feliigyelete mellett,

- az 1 mg/ml oldatos orrspray 12 éves, vagy ennél idésebb gyermekek, serdiilok ¢és felndttek
szdmara.

Tudnivaldék a Rinomaris alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Rinomaris oldatos orrspray-t (a tovabbiakban: Rinomaris)

- aki (akinek gyermeke) allergias a xilometazolinra vagy a gydgyszer egyéb dsszetevojére,

- aki (akinek gyermeke) olyan agysebészeti beavatkozason esett at, melyet az orron keresztiil
végeztek,

- azorrnyalkahartya kifejezett szarazsdgaval/sorvadasaval jar6 gyulladas (rhinitis sicca €s at-
rofids rhinitis) esetén,

- szembelnyomas emelkedés (zart zugt glaukoma) esetén.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Rinomaris alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval az alabbi esetekben:

- fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato olyan betegeknél, akik erds reakciot mutat-
nak a szimpatomimetikumokra (mint az adrenalin). A gyogyszer okozhat példaul almat-
lansagot, szédiilést, remegest, szivritmuszavart vagy magas vérnyomast;

- aki (akinek gyermeke) keringési betegségben szenved (szivbetegség, magas vérnyo-
mas);

- hipertire6zis (pajzsmirigy-talmiikodes);

- diabetes mellitus;

- phaeochromocytoma (hormontermeld mellékveseveld tumor);

- ha (a gyermek) 6roklott anyageserezavarban szenved (porfiria);
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- ha (a gyermek) monoaminooxidaz-gatlokat szed (MAO-gatlok), vagy szedett az elmult
két hétben;

- ha (a gyermek) kronikus megfazasban szenved, mely nem, vagy csak kismértékben jar
valadéktermel6déssel,

- prostata hyperplasia (a prosztata megnagyobbodasa, ez csak felndttek esetében lehetsé-

ges).

A Rinomaris elhuzodd, vagy tal magas dozisu alkalmazéasa maga is orrduguldst (nyalkahartya
duzzanatot) eredményezhet. Ennek megeldzése érdekében a kezelést a lehetd legrovidebb ideig
szabad csak folytatni. Aki tigy gondolja, hogy bakterialis fertdzés van a hattérben, forduljon
kezel6orvosahoz, hogy a fertdzést megfelelden kezelj€k. Fontos, hogy az orrspray-t egynél tobb
beteg ne hasznalja a fertdzés tovabbterjedésének elkeriilése miatt.

Egyéb gyogyszerek és a Rinomaris

Nem ajanlott a Rinomaris €s bizonyos hangulatjavitd gyogyszerek egyidejii alkalmazasa, mint
- atri- vagy tetraciklusos antidepresszansok;
- MAO gatlok, vagy akit (a gyermeket) MAO-gatlokkal kezelték az elmult 2 hétben.

Nem ajanlott a Rinomaris egyidejii alkalmazasa:

- vérnyomascsokkentd szerekkel (pl.: methyldopa), mert a Rinomaris névelheti a vérnyo-
mast;

- egyéb vérnyomdsnoveld hatast szerekkel (pl.: doxapram, ergotamine, oxytocin), mert fel-
erdsithetik egymds vérnyomasndveld hatasat.

Terhesség és szoptatads

Aki terhes, forduljon kezel6orvosahoz a gyogyszer alkalmazasa elott. Csak akkor alkalmazza
ezt a gyogyszert, ha kezeldorvosa azt biztonsagosnak itélte.

Nem ismert, hogy a Rinomaris hatdanyaga, a xilometazolin kivalasztodik-e az anyatejbe. A
csecsemdre nézve nem lehet kizarni a kockézatot. Mérlegelni kell, hogy a szoptatast fliggesztik-
e fel, vagy megszakitjak a kezelést/tartozkodnak a Rinomaris terapiatol, figyelembe véve a
szoptatas elonyét a gyermekre nézve, valamint a terapia elonyét az anyara nézve.

Mivel a taladagolas a tejtermelés csokkenéséhez vezethet, a Rinomaris ajanlott adagjat nem
szabad tullépni a szoptatas ideje alatt.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ha megfelelden alkalmazzék, akkor ez a gydgyszer nem befolyasolja a jarmiivezetéshez ¢€s a

gépek kezeléséhez sziikséges képességet, azonban aki dlmossagot, vagy faradtsagot érez, ne
vezessen ¢s keriilje a gépek kezelését.
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Hogyan kell alkalmazni a Rinomarist?

Az orrspray elsé alkalmazasa elétt néhanyszor (4-szer) meg kell nyomni a szorofejet, amig a
kifajt permet egyenletessé valik. Az orrspray-t fliggdlegesen kell tartani.

Ha napokig nem hasznaltdk az orrspray-t, a kovetkez0 alkalmazaskor egyszer a levegdbe kell
permetezni, hogy a kifijt permet egyenletessé valjon.

A Rinomaris 0,5 mg/ml orrspray alkalmazasa 2 és 12 év kozotti gyermekek szamara javallott,
orrdugulas kezelésére. Két évesnél fiatalabb gyermekek esetében a biztonsagossag és a hata-
sossag nem bizonyitott.

A Rinomaris 1 mg/ml orrspray alkalmazasa 12 éves és ennél idOsebb gyermekek, serdiilok,
valamint felndttek szdmara javallott orrdugulds kezelésére. 12 évesnél fiatalabb gyermekek sza-
mara nem javallott.

Adagolas

A gybgyszer szokasos adagja

- 0,5 mg/ml orrspray (2-12 éves gyermekek szdmara): gyermekek szamara 8-10 orankét egy-
egy fijas mindkét orrnyilasba (naponta legfeljebb haromszor) maximum 5 napig;

- 1 mg/ml orrspray (12 évesnél idOsebbek szamara): 8-10 oranként egy-két fjas mindkét
orrnyilasba (naponta legfeljebb haromszor) maximum 7 napig.

A kezelés hossza: fontos, hogy a terapia hossza a lehet6 legrovidebb legyen. Hosszl tava ke-
zelés esetén visszatérhet a nyalkahartya duzzanata (az orr belsejében). A javasolt adagot nem
szabad tullépni.

Ha a betegség tlinetei nem enyhiilnek, 3 nap utan is fennallnak, vagy rosszabbodnak, a kezeld-
orvoshoz kell fordulni

A Rinomarist mindig az orvos utasitasanak, vagy a Betegtajékoztatoban részletesen leirtaknak
megfelelden kell alkalmazni.

Figyelmeztetés: amennyiben az orrspray-t tobb ember hasznalja, eléfordulhat a fertézés tovabb-
terjedésének kockazata.

Mit a teendd, ha az eldirtnal tobb Rinomaris orrspray-t alkalmaztak?

Ha a beteg (vagy valaki mas) az eléirtnal nagyobb mennyiséget alkalmazott, forduljon kezeld-
orvosahoz. A tiladagolas a kozponti idegrendszer depresszidjat, szajszarazsagot, izzadast és a
szimpatikus idegrendszer stimulaldsat (szapora, szabalytalan pulzus €s vérnyomasnovekedés)
okozhatja.

Mi a teendo, ha elfelejtették alkalmazni a Rinomarist?

Ebben az esetben folytatni kell a kezelést, de nem szabad alkalmazni kétszeres adagot a kiha-
gyott adag potlasara.
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Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Rinomaris is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem

mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori mellékhatas (100-bol legfeljebb 1-10 beteget érinthet):
- viszketés és az orr- és toroknyalkahartya duzzanata,
- szaraz orrnyalkahartya.

Nem gyakori mellékhatas (1000-bdl legfeljebb 1-10 beteget €rinthet):

- tulérzékenységi reakciok,

- az orrnyalkahartya fokozott duzzanata a kezelés megszakitasa utan,
- orrvérzes.

Ritka mellékhatés (10.000-bo1 legfeljebb 1-10 beteget érinthet):
- szivdobogasérzés, szapora szivverés (tachycardia),

- hanyinger,

- magas vérnyomas.

Nagyon ritka mellékhatas (10000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- nyugtalansag,

- almatlansag,

- faradtsag,

- fejfajas,

- szivritmuszavar,

- kiilondsen gyermekeknél tiladagolas esetében: dlmatlansag, faradtsag, nyugtalansag, hal-

lucinécio és rangdgoresok (gércsrohamok).

Hogyan kell a Rinomarist tarolni?
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast, de nem fagyaszthato!
A gybgyszert a felbontastol szamitott 6 honapon beliil fel kell hasznalni.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Rinomaris 0,5 mg/ml és 1 mg/ml oldatos orrspray forgalomba hozatali engedélye-
zési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2016. november 15-én
fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modul-
ban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az Europai Parlament €és a Tanacs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosseégi kodexérol szolo 2001/83/EK iranyelvének 10a cikkelye és I. 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 megfelelé kérelmet nyujtott be alapjan
(nemzeti eljarés, j61 megalapozott gydgyaszati felhasznalason alapuld beadvany).

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatasossagra vonatkozé adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyezte a Rinomaris 0,5
mg/ml oldatos orrspray €s 1 mg/ml oldatos orrspray forgalomba hozatalat. A forgalomba hoza-
tali engedély jogosultja a PENTA PHARMA Kft.

A készitmények hatoanyaga a xilometazolin-hidroklorid.

A Rinomaris oldatos orrspray-k javallata: az orrdugulas tiineteinek enyhitésére.

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

I1.1 Bevezetés

A Rinomaris 0,5 mg/ml és 1 mg/ml oldatos orrspray gyogyszerkészitmények xilometazolin-
hidrokloridot tartalmaznak hat6anyagként.

A kérelem alapja a ,,j01 megalapozott (széles korli) gyogyaszati alkalmazas” azonos gyogyszer-
formaval, melynek aldtamasztasara megfeleld dokumentacidt nyuajtottak be.

I1.2 Hatéanyag

A xilometazolin-hidroklorid hatdéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo adatokat a kérel-
mez6 Eurdpai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) formdjaban nyuj-
totta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetk6zi szabadnév (INN): xilometazolin-hidroklorid

Kémiai név: 2-[4-(1,1-dimetiletil)-2,6-dimetilbenzil]-4,5-dihidro- 1 H-imida-
zol-hidroklorid

Szerkezet:

HsC CHj

CH;
HsC N
ﬂ@@n "
N
H
CHj;

Az xilometazolin-hidroklorid fehér vagy csaknem fehér, kristalyos por. Vizben, etanolban (96
%) és metanolban béségesen oldddik.

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

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatdanyaggyart6
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesitoke-
pesseégét €s a gyartds egyenletességét is. A hatdoanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartd, mind a termékgyarto.

A hatdéanyag megtelel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyezOkrdl ki-
adott irdnymutatasanak.
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Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt csomagoloanyagban az Gjravizsgalati id6t a benyujtott stabilitdsi adatok megfeleléen
alatamasztottak.

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

I1.3 Gyogyszerkészitmény
A készitmény kiilleme: tiszta, szintelen oldat (pH 5,5-6,5; ozmolalitas 0,260-0,320 ozmol/kg).
Csomagolasa: 10 ml tobbdozisa HDPE tartaly, PP/PE/acél pumpdaval, miianyagzarral és doboz.

A gyogyszerészeti fejlesztés célja egy tartositdszer mentes, fizikai-kémiai stabilitdsat megorzo,
steril, izotonias vizes oldat kifejlesztése volt, mely megfeleld pH-val és ozmolalitassal rendel-
kezik. A készitmény végsd mindségi €s mennyiseégi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt 6sz-
szetételek gyogyszerészeti vizsgalatainak eredményei aldtamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: kalium-
dihidrogén-foszfat, tisztitott tengerviz, tisztitott viz.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozé egyedi €s altalanos cikkelyeinek il-
letve a hazi szabvanynak. A termék mentessége a fert6zd szivacsos agyveldbetegség (TSE)
koérokozodjatol — 6sszhangban a Ph. Eur. vonatkozo altaldnos cikkelyével — garantalt.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely GMP-nek valéo megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének és a Nemzetk6zi Harmonizacidos Konferencia (ICH) Q6A iranymutatasadnak. A készit-
mény analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi médszerek va-
lidalasa az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredmé-
nyei megfelelnek a kovetelményeknek.

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

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

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans Utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok alatdmasztjak a 3 €v lejarati idot illetve felbontas utan a 6 honap eltarthatésagot.

A készitmény nem igényel kiilonleges tarolast, de nem fagyaszthato!
A termék alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatoja és cimkeje gyogyszerészeti szempontbodl elfo-

gadhato.
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I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Rinomaris 0,5 mg/ml és 1 mg/ml oldatos orrspray mindsége megfelel az érvényes hatdsagi
kovetelményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag €s a készitmény megfeleld

mindsége. A gyartas és a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjdk a termék biztonsagossagat
¢s hatékonysagat.

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

1I1.1 Bevezetés

A xilometazolin-hidroklorid farmakolégiai, farmakokinetikai €s toxikoldgiai tulajdonsagai jol
ismertek. Ennek megfeleléen a készitmény terapids eldny/hdtrany aranyanak eldontéséhez
tovabbi farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyaggal
nem volt sziikséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld értekelésben Osszegezi a jelenlegi
ismereteket a hatdanyag farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagairdl.
Ilyen, szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvéanytipus esetében megfelel a
vonatkoz6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

III.2 Farmakoldgia

A xilometazolin indirekt mddon hat6é szimpatomimetikum, a noradrenalin felszabadulasat
okozva fejti ki érsziikitd hatasat. Nagy affinitassal kapcsolodik az a-adrenerg receptorokhoz,
szelektiv a2-receptor antagonista €s al-receptor agonista hatasu.

II1.3 Farmakokinetika

Az intranazélisan alkalmazott xilometazolin farmakokinetikdjar6l korlatozott nem-klinikai
adatok érhetdk el. A benyujtott kozlemények oralis €s intravénds alkalmazas esetét ismertetik.
Oralisan adagolva majdnem teljesen felszivodik, €s gyorsan metabolizadlodik. Intravénas
adagolas utan gyorsan megoszlik egerekben és patkanyokban ¢és akkumuldlodik, bar ezutan
hamar kivalasztodik. Nem figyeltek meg szoveti akkumulaciot, a metabolitok a vesén keresztiil
valasztodnak ki. A klinikai vizsgalatok és a tobb évtizedes gyogyaszati felhaszndlds soran
ismertté valt human farmakokinetikai adatok jelen esetben joval relevansabbak.

III. 4 Toxikolégia

A xilometazolinnak nincs mutagén hatdsa. Az allatkisérletek soran teratogén hatds sem
mutatkozott, amikor a xilometazolint egereknek és patkdnyoknak sub cutan adték.

III.S Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A kérelmez0 kornyezetterhelési kockazatbecslést nyujtott be, melyben megadja a készitményre
vonatkoz6 PEC (predicted environmental concentration) értéket.

A PEC a 0,5 mg/ml-es orrspray esetében 0.0018 pg/, az 1mg/ml-es orrspray: 0.0027 pg/l.

Az EMEA/CHMP/SWP/4447/00 corrl irdnymutatés alapjan amennyiben a PEC érték 0,01pg/1
alatti, ugy tovabbi adatokat nem sziikséges benyujtani.
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I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése
A beadvany a hatéanyag j6l megalapozott gydgyaszati felhaszndlasan alapszik. A xilometazolin
farmakologiai, kinetikai és toxikoldgiai tulajdonsagai jol ismertek, tjabb nem-klinikai vizsga-

latok elvégzése nem sziikséges.

A Rinomaris 1 mg/ml oldatos orrspray és 0,5 mg/ml oldatos orrspray készitmények forgalomba
hozatali engedély iranti kérelme nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhat6.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A j6l megalapozott haszndlatra valo hivatkozassal benyujtott kérelem szakirodalmi alatamasz-
tasokon alapul.

A xilometazolin ismert hatast hatdanyag, az orrnyalkahartya-duzzanat csokkentésére, az orr-
dugulas megsziintetésére alkalmazzak.

IV.2 Farmakokinetika
Oralisan adagolva a xilometazolin majdnem teljesen felszivodik €s gyorsan metabolizalodik.

Intranasalis alkalmazas esetén hatasa gyorsan (par percen beliil) kialakul és hosszan (tobb 6ran
at) tart. Lokalis alkalmazas esetén alacsony terapias dozis sziikséges, igy a szisztémas haszno-
sulas és hatas elhanyagolhatd. A xilometazolin az imidazolgylirii hidrolizisével metabolizalo-
dik. Az orrban helyileg alkalmazott xilometazolin plazmakoncentracioja emberben nagyon ala-
csony, kozel a mérhetdség hatardhoz.

1V.3 Farmakodinamia

A xilometazolin egy imidazol- szarmazék, nagy affinitassal kapcsolodik az a-adrenerg recep-
torokhoz, szelektiv a2-receptor antagonista és al-receptor agonista hatasu. Intranazalis alkal-
mazasa soran az orrnyalkahartya dilatalodott vérerei kontrahdlodnak, igy csokkenti az orrdugu-
last, és a nyalkahartya-6démat €s a szekréciot. Ezaltal javul a felsé-1éguti ventillacio, és csokken
az esetleges bakteridlis feliilfert6zddés esélye. A B-receptorokra nincs, vagy minimalis hatasa
van.

IV.4 Klinikai hatasossag

A xilometazolin jol ismert hatdanyag, az orrnyalkahartya duzzanatanak csokkentésére széles-
kortien alkalmazzék. Hatasossagara és biztonsdgossagara vonatkozd megfelelé szamu klinikai
adatot tartalmaz a kérelem.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A hatdanyagot régota alkalmazzdk az indik4cioban szerepld korképek kezelésére. A megadott

dézisban megfeleld alkalmazéas mellett a készitmény terdpias elony/héatrany aranya megfeleld-
nek tekinthetd. A tartdsitoszer hianya kiilondsen kedvezd biztonsagossag szempontjabol.
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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.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglaldsa

Fontos azonosi- Rebound hatas (rhinitis medicamentosa) az orrnyalkahartya
tott kockazatok duzzanat csokkentésének elhtiz6do kezelését kovetden.
Szisztémas hatés, ugymint kardiovaszkularis vagy kozponti
idegrendszeri hatas, pl. arra érzékeny egyéneknél vagy elhu-
z0do6 hasznalat sordn vagy tuladagolas kovetkezményeként.
Légzésleallas, kiilondsen fiatal csecsemOknél és 0jsziilotteknél.
A hipofizis orron keresztiili sebészi eltavolitasat kovetd alkal-
mazas vagy mas, agyburkot feltar6 sebészeti beavatkozas utdn
(transsphenoidalis hypophysectomian, vagy a dura matert fel-
taro sebészeti beavatkozason atesett betegek esetén).

Helytelen hasznalat.
Hozzészokas.
Fontos lehetséges .
. incs.
kockézatok Nines
Hidnyz6 informa- | Haszndlat terhesség alatt.
cid Hasznalat szoptatas alatt.

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia-tevékenység (mellékhatds-bejelenté-
sek gylijtése €s rendszeres szignal-detekcid) elegendd a készitmény alkalmazaséaval 6sz-
szefliggésbe hozhatd gyodgyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az
ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatcsokkento intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi eld-
irasaban, illetve betegtdjékoztatojaban talalhatd utasitdsok és informaciok) elegenddek
a készitménnyel kapcsolatos gydgyszerbiztonsagi aggalyok eléforduldsanak és sulyos-
saganak minimalizalasdhoz. A kockézatcsokkentés 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-

erer
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(VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eurdpai inter-
netes gyogyszerportalon kozz¢€ tett unios referencia-idépontok listdja (EURD lista) sze-
rinti kdvetelményeknek megfelelden koteles benyujtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a hatdanyag jol ismert farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi
tulajdonsagain alapszik, Gjabb klinikai vizsgélatok elvégzése nem sziikséges.

A Rinomaris 0,5 mg/ml oldatos orrspray €s 1 mg/ml oldatos orrspray készitmények forgalomba
hozatali engedély iranti kérelme klinikai szempontbdl nem kifogéasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a xilometazolin-hidroklorid j61 megalapozott gyogyaszati alkalmazasra hivatkozo
készitménye. A kért javallat: az orrdugulas tiineteinek enyhitése.

A kérelmez0 az orrcseppek jol megalapozott gyogyaszati alkalmazasat megfeleld irodalmi ada-
tokkal tamasztotta ala.

A benyujtott dokumentacioé formailag megfeleld és tudomanyosan aldtdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A xilometazolinra

vonatkoz6 nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias értékeét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is 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 keriilé6 gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Rinomaris
egészseégiigyi Intézet 0,5 mg/ml és 1 mg/ml oldatos orrspray
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

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.

A Az eljaras Az eljaras | Engedélyezve | Ertékels
Targy Iktatoszam | termékinformaciot | megkezdésének | befejezésének vagy jelentés
érinti kelte kelte elutasitva csatolva




