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Novényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag (HMPC)

NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szdmara

Citromfu levél
Melissa officinalis L., folium

Ez a citromf( levél gydgyaszati alkalmazasara vonatkozoan, a névényi gyogyszerekkel foglalkozo
bizottsag (HMPC) altal hozott tudomanyos kdvetkeztetések dsszefoglaléja. A HMPC kdvetkeztetéseit az
EU-tagallamok figyelembe veszik a citromf(i levelet tartalmazé noévényi gyogyszerek engedélyezési
kérelmeinek értékelése soran.

Az dsszefoglalé nem tekinthetd gyakorlati dtmutatdnak a citromfli levelet tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasara vonatkozéan. Amennyiben a citromfl levelet tartalmaz6 gydgyszerek alkalmazésaval
kapcsolatos gyakorlati informaciora van sziksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyoégyszer a citromfii levél?

A citromf( levél a Melissa officinalis L. novény levelének kdzonséges neve. A névényt a levél
gyogyaszati céllu alkalmazasaért termesztik vagy pedig gy(jtik.

A citromfl levelet tartalmazé készitményeket a levél szaritasaval és poritasaval vagy apritasaval
(nagyon kis darabokra vagasaval) allitjak elé. A poritott vagy apritott készitménybdl kivonatot vagy
tinktarat (a névénybdl kioldodé anyagok alkoholos kivonata) készitenek.

A citromfl levelet tartalmazd novényi gydgyszerek altalaban ivasra szant gyégyteaként, szajon at
bevehet6 szilard vagy folyékony készitményként keriilnek forgalomba.

A citromf( levél mas novényi anyagokkal kombinalva megtalalhaté egyéb névényi gydgyszerekben. Ez
az dsszefoglalé nem foglalkozik az ilyen kombinaciokkal.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a régota fennallé haszndlat alapjan a citromf(i levél a
stressz enyhe tiineteinek csokkentésére és az alvas el0segitésére alkalmazhato. A citromfl levél az
enyhe emésztérendszeri problémak, tobbek kdzott a puffadas és a fokozott bélgazképzddés enyhitésére
is alkalmas.
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A citromfli levél kizardlag felnbttek és 12 év feletti gyermekek alkalmazhatjak. Ha a tiinetek két hétig
tart6 kezelés utan is fennallnak, orvoshoz kell fordulni. A gyégyszerhez csomagolt betegtajékoztatdban
részletes utasitasok olvashatok arrdl, hogy miként kell szedni, és kik szedhetik a citromf(i levelet
tartalmazo gyogyszert.

Milyen eredmények igazoljak a citromfi levelet tartalmazoé gyogyszerek
alkalmazasat?

A HMPC kovetkeztetései, amelyek a citromf(i levél enyhe stressztiinetek csokkentésére, alvas
el6segitésére és enyhe emésztérendszeri problémak kezelésére valé alkalmazasaval kapcsolatosak, az
un. hagyomanyos hasznalaton alapulnak. Ez azt jelenti, hogy bar a klinikai vizsgalatokb6l nem
szarmazik kell6 mennyiségl tudomanyos bizonyiték, a névényi gyodgyszer hatasossaga elfogadhatd, és
bizonyitékok vannak arra nézve, hogy a novényi gyogyszert biztonsagosan alkalmazzak a leirt médon
legalabb 30 éve (az EU-ban pedig 15 éve). Az is fontos szempont, hogy a javallat szerinti hasznalat
nem igényel orvosi felligyeletet.

Ertékelése soran a HMPC figyelembe vette a citromfii levél a jol dokumentalt alkalmazasat az emlitett
javallatokra. A HMPC figyelembe vette a kbzzétett klinikai vizsgalatokat, beleértve azt a (megjegyzés: a
vizsgalat nem lehet kisméretl, legfeljebb a ruha) vizsgalatot is, amely a citromf{i levelet tartalmazo
készitmények hatasat vizsgalta az enyhe és kdzepesen sulyos szorongas és az alvaszavarok
kezelésében. Bar a tinetek lehetséges enyhilését figyelték meg, a vizsgalati elrendezés hianyossagai
miatt nem lehetett hatarozott kovetkeztetéseket levonni. Ezért a HMPC citromf(i levelet tartalmazé
gyogyszerekre vonatkoz6 kovetkeztetései a régota fennalld hasznalaton alapulnak.

A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkoz6 részletes informacié a HMPC értékeld jelentésben
talalhato.

Milyen kockazatokkal jar a citromfi levelet tartalmazé gyégyszerek
alkalmazasa?

A HMPC altal elvégzett értékelés id6pontjaig a citromfl tartalmu/az ilyen gyégyszerekkel
Osszefliggésben nem érkezett bejelentés mellékhatasokrol.

A citromfli levelet tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozo6 tovabbi
informacié, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz szlikséges megfelel6 elovigyazatossagi
Iépések leirasa, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fiil alatti monogréafiaban talalhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezték a citromfii levelet tartalmazo6 gyogyszerek
forgalomba hozatalat az EU-ban?

A citromfli levelet tartalmazé gyogyszerek engedélyezési kérelmeit a nemzeti gyogyszer-engedélyezé
hatésaghoz kell benyujtani, ahol értékelik a ndvényi gyégyszerekre vonatkozo kérelmeket, és
figyelembe veszi a HMPC tudomanyos kévetkeztetéseit.

A citromfli levelet tartalmazé gyogyszerek EU-tagdllamokban térténd alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozod informacio az illetékes nemzeti hatdsagtol kérhetd.

Citromf(i levél
EMA/HMPC/310761/2013 Page 2/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000146.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

A citromfii levelet tartalmazé gyégyszerekkel kapcsolatos egyéb
informacio:

A citromf(i levelet tartalmazé gyogyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozé tovabbi informacio,
beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fil alatt
talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a citromfU
levelet tartalmazé gyogyszerekkel torténdé kezeléssel kapcsolatban bovebb informacidra van sziksége,
olvassa el a gyégyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

Ez a HMPC eredeti értékel6 jelentésének 6sszefoglaldja a nyilvanossag szamara, amelyet az EMA
titkarsaga készitett angol nyelven.
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