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NoOvényi gyogyszerekkel foglalkozé bizottsag (HMPC)

Novényi gydgyszerek: osszefoglalé a nyilvdnossag szamara

Eukaliptusz levél
Eucalyptus globulus Labill., folium

Ez az eukaliptusz levél gyogyaszati alkalmazasara vonatkozdan, a névényi gydgyszerek bizottsaga
(HMPC) altal hozott tudomanyos kovetkeztetések 6sszefoglaldja. A HMPC kovetkeztetéseit az EU-
tagallamok figyelembe veszik az eukaliptusz levelet tartalmazé névényi gydgyszerek engedélyezési
kérelmeinek értékelése soran.

Az Osszefoglald nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak az eukaliptusz levelet tartalmazé gydgyszerek
alkalmazasara vonatkozéan. Amennyiben az eukaliptusz levelet tartalmazd gyogyszerek alkalmazasaval
kapcsolatos gyakorlati informacidra van sziksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt
betegtajékoztatat, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusi( gydgyszer az eukaliptusz levél?

Az eukaliptusz levél az Eucalyptus globulus Labill. fa egész vagy vagott levelének kézismert neve.

A szaritott eukaliptuszt tartalmazo készitményeket ugy allitjdk el6, hogy a fa 6regebb againak szaraz
leveleit nagyon kis darabokra apritjak, illetve tinkturat készitenek bel6le (névényi anyagok alkohollal
torténd kivonasa).

Az eukaliptusz levelet tartalmazd novényi gydgyszerek altalaban ivasra szant gydgytea, inhalalasra
alkalmas f6zet vagy szajon at bevehet6 folyadék készitésére alkalmas apritott névényi anyagként
kerllnek forgalomba.

Az eukaliptusz levél mas novényi anyagokkal kombinalva megtalalhatd egyéb névényi gyogyszerekben
is. Ezek a kombinaciok jelen ¢sszefoglaléban nem szerepelnek.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a régota fennallé hasznalat alapjan az eukaliptusz levelek
a megfazassal 6sszefliiggé kbéhogés enyhitésére alkalmazhatok.

Az apritott eukaliptusz levelet tartalmazd készitményeket kizardlag felnéttek és 12*(Lentebb 30
hénapos, az az 2,5 éves szerepel. Ellentmondasos a korcsoport) évesnél idésebb gyermekek
alkalmazhatjak, mig a tinkturakat kizardlag felnéttek a készitmény magas etanol (tiszta alkohol)
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tartalma miatt. Ha a tlinetek egy hétnél hosszabb ideig fennallnak, orvoshoz kell fordulni. A
gyogyszerhez csomagolt betegtajékoztatoban részletes utasitdsok olvashatdk arrdl, hogy miként kell
szedni, és kik szedhetik az eukaliptusz levél tartalmu gyogyszert.

Milyen eredmények igazoljak az eukaliptusz levelet tartalmazé gydégyszerek
alkalmazasat?

A HMPC kovetkeztetései, amelyek az eukaliptusz levél megfazassal 6sszefliggé kohogés enyhitésére
vald alkalmazasaval kapcsolatosak, az Un. hagyomanyos hasznalaton alapulnak. Ez azt jelenti, hogy
bar a klinikai vizsgalatokbol nem szarmazik kell6 mennyiség(i tudomanyos bizonyiték, a névényi
gyogyszer hatasossaga elfogadhatd, és bizonyitékok vannak arra nézve, hogy a névényi gydgyszert a
leirt mddon biztonsagosan alkalmazzak legalabb 30 éve (az EU-ban legalabb 15 éve).. Az is fontos
szempont, hogy javallat szerinti hasznalata nem igényel orvosi felligyeletet.

Az elvégzett értékelés soran a HMPC figyelembe vette a laboratériumi és a betegeken végzett klinikai
vizsgalatok eredményeit is, kiilonos tekintettel az eukaliptusz levél 1,8-cineol nevl (eukaliptolként is
ismert) 0sszetevéjének a hatasara. A vizsgalatok azt mutattak, hogy az 1,8-cineol a léguti
megbetegedések esetén hatasos. A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkozo részletes informacié a
HMPC értékelési jelentésben talalhatd.

Milyen kockazatokkal jar az eukaliptusz levelet tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasa?

A HMPC altal elvégzett értékelés id6pontjaig ezekkel a gydgyszerekkel dsszefiiggésben nem érkezett
bejelentés mellékhatasokrol, ha azokat a fent leirt mddon alkalmaztak.

A HMPC azt javasolta, hogy az eukaliptusz levelet tartalmazo gydgyszereket ne alkalmazzak 30*
hénaposnal fiatalabb gyermekeknél a laryngospasmus (a hangszalak 6sszehlzddasa) kockazata miatt.

Az eukaliptusz levelet tartalmazé gydgyszerek alkalmazasaval jaro kockazatokra vonatkozd tovabbi
informacid, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges megfelel6 elGvigyazatossagi
Iépések leirdsa, az Ugyndkség weboldaldn, az ,All documents” fil alatti monogréfidban taldlhatd:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

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

Az eukaliptusz levelet tartalmazd gydgyszerek engedélyezési kérelmeit a nemzeti gydgyszer-
engedélyez6 hatésaghoz kell benyujtani, ahol értékelik a ndvényi gydgyszerekre vonatkozé
kérelmeket, és figyelembe veszi a HMPC tudomanyos kovetkeztetéseit.

Az eukaliptusz levelet tartalmazé gydgyszerek EU-tagallamokban torténé alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozo informacio az illetékes nemzeti hatésagtol kérhet6.

Az eukaliptusz levelet tartalmazo6 gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb
informacio:

Az eukaliptusz levelet tartalmazé gydgyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozd tovabbi informacio,
beleértve a bizottsag kdvetkeztetéseit is, az Ugyndkség weboldalan, az , All documents” fiil alatt

taldlhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben az eukaliptusz
levelet tartalmazé gydgyszerekkel térténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége,
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olvassa el a gydgyszerhez mellékelt betegtajékoztatat, illetve forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

Ez a HMPC eredeti értékell jelentésének 0sszefoglaldja a nyilvanossag szamara, amelyet az EMA
titkarsaga készitett angol nyelven.

Eukaliptusz levél
EMA/HMPC/300235/2013 Page 3/3



