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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Tantum Rosa Ro-
salgin hiivelyoldat gy6gyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klini-
kai és klinikai biztonsagossag €s hatasossag szempontjabdl, azt megfelelonek talalta, majd az
Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja az Angelini Pharma Osterreich GmbH.

A készitmény hatdanyaga a benzidamin-hidroklorid. 100 ml hiivelyoldat 100 mg benzidamin-
hidrokloridot tartalmaz (ami 89,46 mg benzidaminnak felel meg). Egy azonnali hasznalatra
kész tartaly 140 ml hiivelyoldatot tartalmaz, amiben 140 mg benzidamin-hidroklorid van (ami
125,244 g benzidaminnak felel meg).

Egyéb 0sszetevok: benzalkonium-klorid, dinatrium-edetat, rézsaolaj, etanol, poliszorbat 20 ¢és
tisztitott viz.

A Tantum Rosa Rosalgin 140 ml, tiszta, szintelen, enyhén rozsaillat oldat. 140 ml-es,
egyadagos, korte alaktl, rozsaszinii atlatszo, polietilén tartaly(ok) fehér, polietilén applikatorral
ellatva, félig atlatszo, rdzsaszinii polipropilén kupakkal lezarva, dobozban.

A 140 ml oldatot tartalmaz6 tartaly egyszeri felhasznalasra szolgal.

A Tantum Rosa Rosalgin hiivelyoldat hatéanyaga, a benzidamin-hidroklorid nem-szteroid
gyulladasgatlo, ami fajdalomcsillapitd, és gyulladdsgatld hatasu. Helyileg alkalmazva
fertdtlenitd és helyi érzéstelenitd hatassal is rendelkezik.

A Tantum Rosa Rosalgin hiivelyoldat azonnali hasznélatra kész gyogyszer barmilyen eredettl,
ill. természetii, enyhe hiivelyvaladékozéssal, viszketéssel, irritdcioval, a szeméremtest égetd ér-
zésével és fajdalommal jard szeméremtest, hiivelynyak és hiivelygyulladas helyi, rovidtavu ke-

zelésére.

A Tantum Rosa Rosalgin hiivelyoldat gyermekagyi idészakban a ndi higiéné elésegitésére is
javallott kiils6leges oblitésre.

Keresse fel kezeldorvosat, akinek tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbod-
nak.
Tudnivalok a Tantum Rosa Rosalgin alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Tantum Rosa Rosalgin-t, aki allergias a benzidaminra vagy a gydgyszer egyeb
Osszetevojére!

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Vérzés vagy fehér folyas (leukorrhea) esetén a Tantum Rosa Rosalgin-nal valokezelés megkez-
dése elott konzultalni kell a kezel6orvossal!
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A gybdgyszer hasznalata — kiillondsen hosszl tavon — allergizald hatdsu lehet. Aki erre utald
jeleket tapasztal, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat ¢és forduljon orvoshoz!

A Tantum Rosa Rosalgin benzalkonium-kloridot tartalmaz, ami irritald hatasu lehet.

A Tantum Rosa Rosalgin-t tilos szdjon at, ill. egy€b nyalkahartyan alkalmazni. Tilos lenyelni!

Gyermekek és serdiilok
A Tantum Rosa Rosalgin
- 15 éves kortol hiivelyoblitésre (irrigalasra) €s a kiilsé nemi szervek oblitésére alkalmas;
- gyermekeknek 6 éves kortdl a kiils6 nemi szervek oblitésére alkalmazhato.
A kezelést feln6tt segitségével kell végezni!
Egyéb gyogyszerek és a Tantum Rosa Rosalgin
Nem ismert kolcsonhatasa mas gyogyszerekkel, de célszerii tajékoztatni a kezeldorvost vagy a
gyogyszerészt a jelenleg vagy nemrégiben szedett/ alkalmazott, valamint szedni/alkalmazni ter-
vezett egyéb gyogyszerekrol.
Terhesség és szoptatas és termékenység
Terhesség €s szoptatds alatt a Tantum Rosa Rosalgin helyi hasznalata engedélyezett. Ennek
ellenére ajanlatos, hogy aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége
vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az eldirt adagban a gyogyszer helyi hasznalata a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez
sziikséges képességeket nem befolyasolja.

Fontos informaciok a Tantum Rosa Rosalgin egyik osszetevijérol

A Tantum Rosa Rosalgin benzalkonium-kloridot tartalmaz, ami irrital6 hatasu lehet.

Hogyan kell alkalmazni a Tantum Rosa Rosalgin-t?

Ajéanlott adagja — ha kezeldorvos masként nem rendeli — naponta 1-2 hiivelyoblités (azaz 1-2
tartaly).

Gyermekagyi idszakban sziikség szerint hasznalando.
Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

Gyermekeknek 6 éves kortol a kiilsé nemi szervek oblitésére hasznalhat6 — felnott segitségével.
Hiivelyoblitésre, azaz irrigalasra 15 éves kortol hasznalhato.
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Az alkalmazds modja: a hiivelyoldat azonnali felhasznaldsra kész, de tandcsos
testhdmérsékletiire felmelegiteni a zart tartaly kézmeleg vizbe torténd meritésével.

A gybgyszer alkalmazésa eldtt kezet kell mosni!
A tartaly alkalmazasdnak modja részletesen szerepel a betegtajékoztatoban.
Az alkalmazas maximalis idGtartama orvosi feliigyelet nélkiil 7 nap.

Keresse fel kezeldorvosat, akinek tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbod-
nak!

Mit tegyen, aki az eléirtnal t6bb Tantum Rosa Rosalgin-t alkalmazott?

Benzidamin helyi hasznalatat kovetden tuladagolast eddig nem jeleztek.

Aki a gyogyszerét véletleniil lenyeli, tanacsért azonnal keresse fel kezeldorvosat.

Mit tegyen, aki elfelejtette alkalmazni a Tantum Rosa Rosalgin-t?

Ne hasznaljon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara! Folytassa a kezelést a fentebb leirtak
szerint!

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy a Tantum Rosa Rosalgin is okozhat mellékhat4dsokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A Tantum Rosa Rosalgin-t a betegek altalaban jol toleraljak. Tulérzékenység helyi megjelenése
viszketés vagy égetd €rzés formajaban estenként eléfordulhat, kiilondsen a hosszan tart6 alkal-
mazas soran.

Hogyan kell a Tantum Rosa Rosalgin-t tarolni?

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

Ez a modul a Tantum Rosa Rosalgin hiivelyoldat forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa so-
ran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2016. augusztus 14-én fejez6dott be.
Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az Europai Parlament és a Tanacs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosseégi kodexeérol szol6 2001/83/EK iranyelvének 10a. cikk és 1. mell€klet II. rész 1. pontja,
valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabaly: az emberi alkalmazdsra keriilé gyogyszerek
forgalomba hozatalarol sz6l6 52/2005 (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (11) bekezdés és 1. szdmu
melléklete 2. rész 1. pontjaban foglaltaknak megfeleld gydgyszercsalad-bovitési kérelmet nyt;-
tott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatasossagra vonatkozo adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyezte a Tantum Rosa
Rosalgin hiivelyoldat forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az
Angelini Pharma Osterreich GmbH.

A forgalomba hozatali engedély az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (11) bekezdése alapjan
(,jol megalapozott gyogyaszati felhasznalason alapuld” beadvany) kertiilt kiadasra. Ilyen eset-
ben szakirodalmon alapuld nem-klinikai és klinikai 6sszefoglald, valamint a hivatkozott kozle-
mények benyujtasa az eldirt kovetelmény.

A készitmény hatdanyaga benzidamin-hidroklorid.

A Tantum Rosa Rosalgin hiivelyoldat javallatai: barmilyen eredetii €s természetli, enyhe
hiivelyvaladékozassal, viszketéssel, irritacioval, a szeméremtest €getd érzésével és fajdalommal
jar6 vulvovaginitis €s cervicovaginitis kezelése. A gyermekégyi idészakban a ndi higiéné

eldsegitése.

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

I1.1 Bevezetés

A Tantum Rosa Rosalgin hiivelyoldat gyogyszerkészitmény benzidamin-hidrokloridot tartal-
maz hatéanyagként.

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

I1.2.1 Hat6anyag

A benzidamin-hidroklorid hatdéanyag mindségére és gyartasara vonatkozé adatokat a kérelmezo
hat6anyagra vonatkozo alapadatok (Active Substance Master File) formdjaban nyujtotta be,
mellékelve a hatéanyaggyartd hozzéajarulasat tanusitd nyilatkozatot.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): benzidamin
Kémiai név: N,N-dimetil-3-{[1H-indazol-3-il]oxi}- 1 -propanamin hidro-
klorid

W
( I N
N~ - Hd

A benzidamin-hidroklorid fehér kristalyos por, vizben nagyon bdségesen, etanolban ¢€s kloro-
formban bdségesen oldodik, éterben gyakorlatilag nem 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 hatdéanyag jellemzése megtelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) Ember-
gyogyaszati bizottsaga (CHMP) érvényes utmutatoinak.

A hatdanyag nem hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur.), ezért a hatéanyaggyarto
sajat mindségi kovetelményrendszert dolgozott ki, mely a kovetkezOket tartalmazza: kiillem,
azonositas, olvadaspont, szulfatok, nehézfémek, szulfathamu, szaritasi veszteség, abszorbancia,
rokonvegyiiletek, hatdoanyag-tartalom, részecskeméret, maradékoldoszerek.
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A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur. vonatkozé altalanos cikkelyével €s a Nemzetkozi
Harmonizécios Tandcs (ICH) Q3 iranyelvvel — részletesen ismertette.

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 moédszerek jo teljesitoké-
pesseégét €s a gyartds egyenletességét is. A hatdoanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatdoanyaggyartd, mind a készitménygyarto.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott irdnymutatasanak.

Stabilitasi vizsgalatok sordn egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt csomagoloanyagban az Gjravizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfelelden
alatamasztottak.

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

I1.3 Gyogyszerkészitmény
A készitmény kiilleme: tiszta, szintelen, enyhén rozsaillatu oldat.

Csomagolasa: 140 ml-es, egyadagos, korte alaku, rdzsaszindi, atlatszo polietilén tartaly fehér,
polietilén applikatorral ellatva, félig atlatszo, rozsaszinli polipropilén kupakkal lezarva.

A készitmény végsd mindségi és mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt osszetéte-
lek gydgyszerészeti vizsgalatainak eredményei aldtamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: benzal-
kénium-klorid, dinatrium-edetat, rézsaolaj, etanol, poliszorbat 20, tisztitott viz.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
készitmény mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozdjatdl — 6sszhang-
ban a Ph. Eur. vonatkoz¢ éltalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely GMP-nek valé megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cikke-
lyének és az ICH Q6A iranymutatasanak. A készitmény analitikai modszereinek leirasa kelléen
részletes, a nem gyogyszerkonyvi moédszerek validalasa az ICH irdnymutatasoknak megfeleld.
A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.
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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 stabilitasi
adatok alatdmasztjak a 4 ¢év lejarati idot. A készitmény nem igényel kiilonleges tarolast.

Az alkalmazasi el6iras, a betegtajékoztatd €s a cimke gydgyszerészeti szempontbdl elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Tantum Rosa Rosalgin hiivelyoldat mindsége megfelel az érvényes hatdsagi kvetelmények-
nek, a keért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatéanyag €s 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.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

II1.1 Bevezetés

A benzidamin-hidroklorid farmakoldgiai, farmakokinetikai €és toxikologiai tulajdonsagai jol
ismertek. Ennek megfelelden a készitmény terapids elOny/hatrany aranyanak eldontéséhez
tovabbi farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyaggal
nem volt sziikséges. A beadvany szakirodalmon alapulo értékelésben Osszegezi a jelenlegi
ismereteket a hatdanyag farmakolodgiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagairdl.
Ilyen, szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvéanytipus esetében megfelel a
vonatkoz6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia
A benzidamin a nem-szteroid gyulladasgatlok csoportjaba tartozik, fajdalomesillapito, gyulla-

dascsokkentd hatdsu. Helyileg alkalmazva antiszeptikus és helyi érzéstelenitd hatdssal is ren-
delkezik.

II1.3 Farmakokinetika

A nyalkahartyarol fokozatosan szivodik fel, igy a vérben elért nagyon alacsony koncentracioja
miatt altalanos farmakologiai hatas nem varhato.

Spektrofluorometrids vizsgalatok alapjan a benzidamin a hiivelyi nyalkahartyahoz 9,7 +6,24
ng/g koncentracional kotédik. Kiilonbozo allatokban végzett vizsgdlatokban szisztémas adago-
las mellett a benzidamin a vérben és az egészséges szovetekben egyenletesen oszlik el, a gyul-
ladés helyén felhalmozodik. A benzidamin affinitdsa plazmafehérjékhez alacsony.

Inaktiv metabolitok vagy konjugalt vegyiiletek formajaban nagyrészt a vizelettel Uriil.

I11.4 Toxikolégia

A hatdanyagra vonatkozdan 1j toxikologia vizsgalatok eredményei nem keriiletek benyujtasra.
Ilyenek elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatéanyaga jol ismert vegytilet
ismert toxikologiai tulajdonsdgokkal. A dokumentacid az irodalmi adatok Osszefoglaldjat
tartalmazza.

A benzidamin nagyon alacsony toxicitast, farmakodindmias jellemzd6i miatt szignifikéns
korszovettani elvaltozast nem okoz.

Az LDso €s az egyszeri terapids adag kozti biztonsagi tliréshatar 1 000 : 1.

Nincs teratogén hatasa €s a magzat normal fejlddését nem befolyasolja.
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I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kdrnyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
eurdpai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a
kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények
helyettesitésére szolgal.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a hatdanyag jol megalapozott gyogyaszati felhaszndlasan alapszik. A hatdanyag
farmakologiai, kinetikai €s toxikoldgiai tulajdonsagai j61 ismertek, ijabb nem-klinikai vizsga-
latok elvégzése nem sziikséges. A benyujtott irodalmi dsszefoglalok a benzidamin farmakolo-
giai, farmakokinetikai és toxikologiai sajatsagairdl megfeleldek.

A Tantum Rosa Rosalgin hiivelyoldat készitmény forgalomba hozatali engedély kérelme nem-
klinikai szempontbdl nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A kérelmezett gyogyszerkészitmény esetében jabb klinikai vizsgalati adatok benyujtasatol el
lehet tekinteni, mivel a hatdanyag human farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsa-
gossagi jellemzdi jo1 ismertek.

A szakirodalmon alapul6 klinikai 6sszefoglalo megtelel az 52/2005. (XI1.18.) EiiM rendelet 7.§
(10) bekezdése altal eldirt kovetelményeknek.

A klinikai 0sszefoglalot megfeleld mindsitéssel rendelkezd szakértd irta, az Osszefoglalo
mindsége elfogadhato.
IV.2 Farmakokinetika

A benzidamin a nyalkahartyarol fokozatosan szivédik fel, igy a vérben elért nagyon alacsony
koncentracidja miatt altalanos farmakologiai hatas nem varhato.

Spektrofluorometrids vizsgalatok alapjan a benzidamin a hiivelyi nyalkahartydhoz 9,7 +6,24
ng/g koncentracional kotédik.
IV.3 Farmakodinamia

A benzidamin fajdalomcsillapitd és gyulladdscsokkentd hatasat a sejtmembran stabilizalasan
¢s a prosztaglandin-szintézis gatlasan keresztiil fejti ki.

A hiively pH-jat is szignifikansan csokkenti olyan betegben, akiknél abnormalis mértékben az
megemelkedett.

IV.4 Klinikai hatasossag

A készitmény hatasossagat a kérelmezett indikacidkban megfeleld szakirodalmi publikaciok
eredményeivel igazoltak.

A hivatkozott kozlemények, vizsgalatok szerint a benzidamin-hidrokloridot tartalmazo hiively-
oldat hatékonysaga igazolt kiillonb6zd eredetii és természetii (ideértve a sugarkezeléssel ossze-
fliggd akut vaginitist is) enyhe hiivelyvaladékozassal, viszketéssel, irritacidval, a szeméremtest
egetd érzésével és fajdalommal jard vulvovaginitis €s cervicovaginitis kezelésére felnott ndk €s
serdiilok esetében, valamint gyermekekben (a kiilsé nemi szervek oblitésére).
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Tekintettel arra, hogy a hatdéanyag farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi €s biztonsdgossagi
tulajdonsagai jol ismertek, az emlitettekre vonatkozdan ijabb klinikai vizsgalatok elvégzése
nem sziikséges.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A bemutatott klinikai vizsgalatok biztonsdgossagra vonatkoz6 adatai, a gyogyszerbiztonsagi
jelentés kovetkeztetései, valamint az azonos hatéanyag tartalmi Tantum Rosa granuldtum hii-
velyoldathoz készitmény tobb mint tiz éves hazai gyogyaszati alkalmazasa igazolja az engedé-
lyezendd készitmény biztonsdgos alkalmazhatdsagat az ajanlott javallatokban €s az eldirt ada-
golasban.

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

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglalasa
Tulérzékenységi reakcio a gyogyszer hatdanyagara vagy segéd-

anyagara.
Fontos azonositott koc- | Allergizald hatas a gyogyszer hosszi tavh alkalmazasa esetén.
kazatok Helytelen hasznalat, visszaélés (abtizus).

Gyogyszerelési hiba.
Indikacion tili (off-label) alkalmazas.

Fontos lehetséges koc-
kazatok
Hianyzo informacio 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél torténd alkalmazas.

Nincs.

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

Kockazatcsokkento intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi el6-
irasaban, illetve betegtdjékoztatojaban talalhatd utasitdsok és informaciok) elegenddek
a készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléforduldsanak és sulyos-
saganak minimalizalasdhoz. A kockéazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos in-
formaciok és instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalhatok.
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1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentése-

erer

(VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eurdpai inter-
netes gyogyszerportalon kozzétett unios referencia-idépontok listaja (EURD lista), il-
letve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleléen
koteles benyujtani.

IV.7 A klinikai szempontok meghbeszélése
A beadvany a hatdanyag j61 megalapozott gydgyaszati felhasznaldsan alapszik. A benzidamin-
hidroklorid hat6anyag farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi tulajdonsagai

jol ismertek, igy Gjabb klinikai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség.

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

A Tantum Rosa Rosalgin hiivelyoldat forgalomba hozatali engedély iranti kérelme klinikai
szempontbol nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a benzidamin-hidroklorid széleskoriien megalapozott és elfogadott terapias
alkalmazasan alapuld készitménye. A kért javallat: barmilyen eredetii és természetli, enyhe
hiivelyvaladékozassal, viszketéssel, irritacidval, a szeméremtest €getd érzésével és fajdalommal
jar6 vulvovaginitis €s cervicovaginitis kezelése. A gyermekéagyi idészakban a ndi higiéné
elosegitése.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A benzidaminra
vonatkoz6 nagy mennyiségl klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapids értékét.

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 kertilt a betegek célcsoportjanak képvise-

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

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett 1épésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

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

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




	_Toc1994708
	_Toc517774789
	_Toc94434930
	Text2
	_Toc85356046
	_Toc94434937
	_Toc85356047
	_Toc94434938
	_Toc85356048
	_Toc94434939

