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Novényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag (HMPC)

NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szdmara

EzlUstos holgymal viragos hajtas gyokeérrel
Hieracium pilosella L., herba cum radice

Ez az 6sszefoglalo az ezlistos hélgymal viragos hajtasanak és gydkerének (tovabbiakban: ezist
hélgymal) gyogyaszati alkalmazasara vonatkozd, a névényi gyoégyszerekkel foglalkozoé bizottsag
(HMPC) altal levont tudomanyos kovetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC kdvetkeztetéseit az EU-
tagallamok figyelembe veszik az eziistds hdlgymalt tartalmazoé névényi gyogyszerek engedélyezési
kérelmeinek értékelése soran.

Az 6sszefoglald nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak az eziistos holgymalt tartalmazoé gydgyszerek
alkalmazasara vonatkozdéan. Amennyiben az eziistds holgymalt tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval
kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a gydgyszerhez mellékelt
betegtajékoztatét, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer az ezustds holgymal tartalmu szer/készitmény?

Az ezlstds holgymal a Hieracium pilosella L. névény fold felett talalhaté részeinek (amely viragokat is
tartalmazhat) és gyokérrészeinek kdznapi neve. A névényt részeinek gyogyaszati felhasznalasa
céljabol termesztik vagy gyljtik.

Az ezlstos holgymalt tartalmazé készitményeket a szaritott névényi részek apritasaval (apré
darabokra vagasaval) vagy poritasaval nyerik.

Az ezlstos holgymalt tartalmazé gyégyszerek altalaban szilard formaban, teakészitéshez apritott vagy
szajon at bevehetd formaban kaphatdk.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC a régota fennallé alkalmazas alapjan megallapitotta, hogy az eziistés hélgymal mérsékelt
hatasu vizelethajté (a vizelet kivalasztasat fokoz6 gyogyszer) alkalmazhaté enyhébb hugyuti panaszok
esetében a vizelet mennyiségének ndvelésére.

Az ezlstos holgymal tartalmua készitmény kizarodlag felnGtteknél alkalmazhaté. Amennyiben a tlinetek
két hétig tartd kezelés utan is fennallnak, a betegnek orvosahoz vagy gyogyszerészhez kell fordulnia. A
gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatoban részletes tajékoztatas taldlhaté arra vonatkozéan, hogy
miként kell alkalmazni és kik alkalmazhatjak az ezlistos hélgymalt tartalmazé gyogyszereket.
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Milyen eredmények igazoljak az eztustds hdélgymalt tartalmazdé gydgyszerek
alkalmazasat?

A HMPC-nek az eziistds hdlgymalt tartalmazoé gyoégyszerek enyhébb hlagyuti problémak enyhitésére
torténd alkalmazhatosagara vonatkozé kovetkeztetései azon alapulnak, hogy ezeket a gydgyszereket
.hagyomanyosan” ezekben az allapotokban alkalmazzak. Ez azt jelenti, hogy bar klinikai vizsgalatokbél
nem all rendelkezésre elegendd bizonyiték, ezeknek a névényi gydgyszereknek a hatasossaga
valdészinl és bizonyiték van arra, hogy ezeket legalabb 30 éve biztonsagosan alkalmaztak (legalabb 15
éve az EU-ban). Ezenkivll a javallat szerinti alkalmazas nem teszi sziikségessé az orvosi felligyeletet.

A HMPC figyelembe vette az ezustds holgymallal végzett klinikai vizsgalatok hianyat, de figyelembe
vette ezen ndvényi gyogyszerek jol dokumentalt alkalmazasat a fentebb leirt felhasznalasokra. Tovabbi
informaciok a HMPC értékeld jelentésében talalhatok.

Milyen kockazatokkal jar az eziustds hélgymalt tartalmazdé gydgyszerek
alkalmazasa?

Az ezlstds holgymalt tartalmazé gyogyszerek altalaban jol toleralhatok. A HPMC értékelésének idején
nem jelentettek mellékhatasokat ezekkel a gydgyszerekkel kapcsolatban.

Az ezlstos holgymalt tartalmazé gyégyszerek nem alkalmazhaték olyan betegségeknél, akiknek
csokkentett folyadékfogyasztas ajanlott (példaul sulyos sziv- vagy vesebetegség esetén).

Az ezlstos holgymalt tartalmazé gyoégyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozo tovabbi
informacio, amely magaba foglalja a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges ktldnleges
figyelmeztetések és Ovintézkedések leirasat is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fiil alatti
monografiaban talalhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezték az ezustos holgymalt tartalmazé gyodgyszerek
forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az ezlstds holgymalt tartalmazé gyoégyszerek engedélyezési kérelmeit a gyégyszerek forgalomba
hozatalat engedélyez6 nemzeti hatésagokhoz kell benyujtani, akik értékelik a névényi gyogyszerekre
vonatkozé kérelmeket, és figyelembe veszik a HMPC tudomanyos kévetkeztetéseit.

Az ezlstos holgymalt tartalmazé gydgyszerek EU-tagallamokban térténd alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozo informacid az illetékes nemzeti hatdsagtdl kérhetd.

Az ezlstos holgymalt tartalmazd gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb
informacio:

Az ezlstos holgymalt tartalmazé gyégyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozé tovabbi informacio,
beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” ful alatt
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben az ezlstés
holgymalt tartalmazoé gydgyszerekkel térténé kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciéra van
szliksége, olvassa el a gyodgyszerhez mellékelt betegtajékoztatoét, illetve forduljon orvosahoz vagy

gyogyszerészéhez.

Ez a HMPC értékeld jelentésének Gsszefoglaldja a nyilvanossag szamara, amelynek eredeti, angol
nyelv(i valtozatat az EMA titkarsaga készitette.

Ezustds holgymal virdgos hajtas gyokérrel
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