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Novényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag (HMPC)

NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szdmara

Rézsas varjuhaj gyokértorzs
Rhodiola rosea L., rhizoma et radix

Az illatos varjuhaj gyogyaszati alkalmazasara vonatkozéan, a névényi gyogyszerekkel foglalkozé
bizottsaga (HMPC) altal hozott tudomanyos kévetkeztetések dsszefoglaléja. Az EU Tagallamai
figyelembe veszik a HMPC kdvetkeztetéseit az illatos varjuhaj tartalma névényi gyégyszerek
torzskdonyvezési kérelmeinek elbiralasakor.

Az 6sszefoglaldé nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak az illatos varjihaj tartalma gyogyszerek
alkalmazasara vonatkozdéan. Amennyiben az illatos varjuhaj tartalmi gyoégyszerek alkalmazasaval
kapcsolatos gyakorlati informaciora van sziksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Mi az illatos varjuhaj?

Az illatos varjuhdaj a Rhodiola rosea L. névény foldalatti szaranak (vagy gyoktorzsének) és gyodkerének
kozismert neve. A ndvényt a foldalatti szerveinek (gyokér és gyoktorzs) gydgyaszati célu
alkalmazasaért termesztik és vagy gydjtik.

Az illatos varjuhaj tartalmu készitményeket az etanolos extrakciéval (etanollal térténé kivonas amely
soran kivonhatdk a novényi anyag 0sszetevéi) eldallitott szaraz kivonat felhasznalasaval allitjak eld.

Az illatos varjuhaj tartalmu noévényi gydgyszereket altalaban szilard ,szajon at szedhet6 formaban
alkalmazzak.

Az illatos varjuhaj mas névényi anyagokkal kombinalva megtalalhaté egyéb névényi gyégyszerekben.
Ez az 6sszefoglalé nem taglalja a kombinaciékat.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a régoéta fennallé hasznalat alapjan az illatos varjuhaj a
stressz tineteinek, ugymint a faradtsag és gyengeségérzés atmeneti enyhitésére alkalmazhaté.

Az illatos varjuhdj tartalmu gyogyszereket kizardlag 18 év feletti személyek szedhetik, és orvoshoz kell
fordulniuk, ha a tineteik két hétnél hosszabb ideig fennallnak. A gyégyszerhez csomagolt
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betegtajékoztatdban részletes utasitasok olvashatok, hogy miként kell szedni, és kik szedhetik az
illatos varjuhaj tartalmu gyoégyszert.

Milyen eredmények igazoljak az illatos varjuhdaj gyogyaszati alkalmazasat?

A HMPC illatos varjuhaj tartalmia gyogyszerekre vonatkozo kdvetkeztetései az un. hagyomanyos
hasznalaton alapulnak. Ez azt jelenti, hogy bar a klinikai vizsgalatok kevés tudomanyos bizonyitékkal
birnak, a névényi gyégyszer hatasossaga elfogadhatd, és bizonyitékok allnak rendelkezésre, arra
vonatkozéan, hogy a ndvényi gyogyszert biztonsagosan alkalmazzak a leirt médon, mar legalabb 30
éve (ebbdl legalabb 15 évig az EU-ban). Az is fontos szempont, hogy a javallat szerinti hasznalat nem
igényel orvosi feligyeletet.

Az értékelés soran a HMPC figyelembe vette azokat a kevés adatot tartalmazé (megjegyzés: mi az,
hogy kismérték,) Kklinikai vizsgalatokat is, amelyeket stresszre és faradtsagra panaszkodo felnGttekkel
végeztek, amelyekben az illatos varjuhaj tartalmu gyégyszerek és a placebé (hatéanyag nélkili kezelés)
hatasat hasonlitottak 6ssze. Bar a vizsgalatokban megfigyelték a stressz tiineteinek lehetséges id6leges
enyhtlését, szamos hianyossagot is feltartak. Ezért a HMPC illatos varjuhdj tartalmu gyogyszerekre
vonatkozo kovetkeztetései a régota fennallé hasznalaton alapulnak.

A HMPC altal értékelt klinikai vizsgalatok részleteit a HMPC értékelési beszamoléja tartalmazza.

Milyen kockazatokkal jar az illatos varjuhdaj tartalmu gyogyszerek
alkalmazasa?

Az illatos varjuhaj tartalmu gyégyszerek altalaban jol toleralhatok. A HMPC altal elvégzett értékelés
idépontjaig ezekkel a gydgyszerekkel 0sszefiiggésben nem érkezett bejelentés mellékhatasokrol.

Az illatos varjuhaj tartalmu gyégyszerekkel 6sszefiiggd kockazatokrdél, beleértve a biztonsagos
hasznalathoz sziikséges elévigyazatossagrol sz6l6 tudnivaldk az Ugynékség honlapjan, a
monografiaban olvashatdk az ,,All documents” fllén: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines

for human use.

Hogyan engedélyezték az illatos varjuhaj tartalmu gyogyszerek forgalomba
hozatalat az EU-ban?

Az illatos varjuhdj tartalmu gyogyszerek engedélyezési kérelmeit a nemzeti gyégyszer-engedélyez6
hatésaghoz kell benyudjtani, amely értékeli a névényi gyogyszerekre vonatkozé kérelmeket, és
figyelembe veszi a HMPC tudomanyos kdvetkeztetéseit.

Az illatos varjuhdj tartalmu gyégyszerek EU-tagallamokban torténé alkalmazasara és engedélyezésére
vonatkozo informacioé az illetékes nemzeti hatosagtol kérhetd.

Az illatos varjuhaj tartalmu gyoégyszerekkel kapcsolatos egyéb informacio:

Az illatos varjuhdj tartalmu gyogyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozé tovabbi informéacio,
beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fil alatt
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben az illatos
varjuhdj tartalmu gydégyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége,
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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