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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szdmara

Koményolaj
Carum carvi L., aetheroleum

Ez az dsszefoglalé a kbményolaj gydgyaszati alkalmazasara vonatkoz6, a Novényi Gyoégyszerek
Bizottsaga (HMPC) altal hozott tudomanyos kévetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC kévetkeztetéseit
az EU-tagallamok figyelembe veszik a kiményolajat tartalmazoé névényi gyégyszerek engedélyezési
kérelmeinek értékelése soran.

Az Osszefoglald nem olyan céllal készllt, hogy gyakorlati utmutatéul szolgaljon a kbményolajat
tartalmazé gyogyszerek alkalmazasahoz. Amennyiben a kdményolajat tartalmazoé gyodgyszerek
alkalmazasaval kapcsolatos tajékoztatasra van sziksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a kbményolaj?

A kdményolaj a Carum carvi L. ndvény termésébdl nyert illéolaj kozonséges neve. A névényt olajanak
gyogyaszati felhasznalasa céljabdl termesztik vagy gydjtik.

A koményolajat a szaritott termésbdl vizg6z desztillaciéval nyerik. Hltést kovetben az illdolaj elvalik a
viztdl és 6sszegyljthetd.

A kdményolajat tartalmazoé névényi gyodgyszerek altaldban folyékony, szajon at alkalmazhato
formaban, valamint fél-szilard formaban (példaul kenécsként) kaphatok.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a kdményolaj gydgyaszati
alkalmazasarol?

A HMPC a régota fennallé alkalmazas és tapasztalatok alapjan megallapitotta, hogy a kéményolajat
tartalmazoé gydgyszerek emésztérendszeri problémak, példaul a felpuffadas, gyomor- és bél-
gazképz6dés csokkentésére alkalmazhatok.

Mig a béron alkalmazhaté készitmények minden korosztaly szamara hasznalhatok, a szajon at
alkalmazhat6 gyogyszereket gyermekeknek és serdiil6knek (18 év alattiaknak) nem ajanljak.
Amennyiben a tiinetek a kdmény olaj tartalmi gyogyszer két hétig tarté kezelés utan is fennallnak, a
betegnek orvosahoz vagy gyogyszerészéhez kell fordulnia. A gyoégyszerhez mellékelt
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betegtajékoztatdéban részletes tajékoztatas talalhaté arra vonatkozéan, hogy miként és kik
alkalmazhatjak a kdményolajat tartalmazé gyoégyszereket.

Milyen eredmények igazoljak a kiményolajat tartalmazdé gyogyszerek
alkalmazasat?

A HMPC-nek azon koévetkeztetése, hogy a kdményolajat tartalmazoé gydgyszerek emésztérendszeri
problémak, példaul a felpuffadas, gyomor- és bél-gazképzddés csokkentésére alkalmazhatok, azon
alapszik, hogy ezeket a készitményeket ,,hagyomanyosan” ilyen allapotokban alkalmaztak. Ez azt
jelenti, hogy bar klinikai vizsgalatokbol nem all rendelkezésre megfelel6 bizonyiték, mégis ezeknek a
novényi gyogyszereknek a hatasossaga valdszinlsithetd, és bizonyiték van arra nézve, hogy ezeket
legalabb 30 éve biztonsagosan alkalmazzak ( legalabb 15 éve az EU-ban). Ezenkivil a javallat szerinti
alkalmazas nem igényel orvosi feliigyeletet.

A HMPC tudomasul vette a kdményolaj hatasara vonatkozé betegekkel végzett klinikai vizsgalatok
hianyat, de figyelembe vette a névényi gyogyszernek jol dokumentalt fentebb leirt alkalmazasat.
Tovabbi informaciok a HMPC értékell jelentésében talalhatok.

Milyen kockazatokkal jar a kményolajat tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasa?

A HMPC értékelésének idépontjaig nem jelentettek mellékhatast e gydgyszerekkel kapcsolatban.

A kdményolajat tartalmazoé gyégyszereket nem alkalmazhatjak azok a betegek, akik tulérzékenyek
(allergiasak) a koményolajjal, vagy az Apiaceae (Umbelliferae) (zellerfélék) csaladba tartozo egyéb
ndvényekkel (pl. édeskdmény, anizs, zeller, koriander és kapor) szemben.

A kbmeényolajat tartalmazé gyégyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozé tovabbi
informacié, amely magaba foglalja a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges kiilonleges
figyelmeztetések és Ovintézkedések leirasat is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” ful alatti
monografiaban talalhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezik a kbményolajat tartalmazé gyodgyszerek forgalomba
hozatalat az EU-ban?

A kdményolajat tartalmazo gyoégyszerek engedélyezési kérelmét a gydgyszerek forgalomba hozatalat
engedélyez6 nemzeti hatosagokhoz kell benydjtani, akik értékelik a novényi gydgyszerekre vonatkozé
kérelmeket, és figyelembe veszik a HMPC tudomanyos kdvetkeztetéseit.

A kdményolajat tartalmazé gyégyszerek EU-tagallamokban torténd alkalmazasara és engedélyezésére
vonatkozo informacio az illetékes nemzeti hatosagoktél kérhetd.

A kdményolajat tartalmazé gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb informacio:

A kdményolajat tartalmazoé gyoégyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozo 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 a kdményolajat
tartalmazé gydgyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa
el a gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

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