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Novényi gyogyszerek: 6sszefoglalé a nyilvdnossag szamara

Krétai szurokfl viragos hajtas
Origanum dictamnus L., herba

Ez egy 6sszefoglald arrdl, hogy a krétai szurokfl virdgos hajtasanak gyogyaszati alkalmazasara
vonatkozdan a névényi gydgyszerek bizottsaga (HMPC) milyen tudomanyos kovetkeztetéseket vont le.
A HMPC kovetkeztetéseit az EU-tagallamok figyelembe veszik a krétai szurokf(i viragos hajtasat
tartalmazoé névényi gyogyszerek engedélyezési kérelmeinek elbiralasa soran.

Az Osszefoglald nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak a krétai szurokf(i viragos hajtasat tartalmazoé
gydgyszerek alkalmazasara vonatkozéan. Amennyiben a krétai szurokf(i virdgos hajtasat tartalmazo
gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatos tajékoztatdsra van sziiksége, olvassa el a gydgyszerhez
mellékelt betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusi( gyodgyszer a krétai szurokfii viragos hajtasa?

A krétai szurokfli virdgos hajtasanak az Origanum dictamnus L. fold feletti, virdgzo részét nevezik. A
novényt a fold feletti részek gyogyaszati felhasznalasa céljabol termesztik vagy gydjtik, de fliszerként
is hasznaljak.

A novényi készitményeket a begy(ijtétt anyag apritasaval (apré darabokra vagasaval) nyerik. A
novényi gyogyszerek is altalaban apritott névényi anyagot tartalmazzak, amelyet gyégynovényteak-,
vagy viz hozzaadasaval (forrazat) bérén alkalmazhaté folyadék készitésére hasznalnak.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogynovény gyodgyaszati
alkalmazasara vonatkozéan?

A HMPC a régota fennallo alkalmazas tapasztalatai alapjan arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a krétai
szurokf(i virdgos hajtédsa gydgynovényteaként a meghléshez tarsuld kohogés csillapitasara, valamint a
gyomor és a belek enyhe rendellenességei, példaul teltségérzet vagy emésztési problémak esetén
alkalmazhato. KilsGleg a bér enyhe gyulladasai és zizdédasok esetén alkalmazhatod, forrazattal atitatott
kotés formajaban.

A krétai szurokfl virdgos hajtasabol késziilt gydgytedkat csak felndttek ihatjédk, és nem alkalmazhatok
egy hétnél hosszabb ideig kohdgés, illetve két hétnél hosszabb ideig gyomor- és bélproblémak esetén
.anélkul, hogy orvos vagy gyodgyszerész tanacsat kérnék. Borproblémak kezelésére a forrazatot 12
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évesnél idésebb gyerekek, serdlilok és felnGttek legfeljebb két hétig alkalmazhatjak; ha a tinetek
ennél hosszabb ideig allnak fenn, kérje orvos vagy gyogyszerész tanacsat.

A gydgyszerhez mellékelt betegtajékoztatdban részletes Utmutatas taldlhatd arrdl, hogyan és kik
alkalmazhatjak a krétai szurokfl viragos hajtasat tartalmazé gyogyszereket.

Milyen eredmények igazoljak a krétai szurokfii viragos hajtasat tartalmazé
gyogyszerek alkalmazasat?

A HMPC a krétai szurokf(i viragos hajtasat tartalmazoé gyodgyszerek kohogésre, gyomor-, bél- és
bérproblémakra vald alkalmazhatdsagara vonatkozo kdvetkeztetéseit azon alapon hozta meg, hogy
ezeket a készitményeket ,hagyomanyosan” ezekben az allapotokban alkalmazzak. Ez azt jelenti, hogy
bar nincs klinikai vizsgalatokbol szarmazo megfelel6 bizonyiték, mégis ezeknek a névényi
gyogyszereknek a hatdsossaga valdszindlsithetd, és bizonyiték van arra, hogy legalabb 30 éve
biztonsagosan alkalmazhatdk (legaldbb 15 éve az EU-n belll). Ezenkivll a javallat szerinti alkalmazas
nem tesz szlikségessé orvosi felligyeletet.

Ertékelésében a HMPC figyelembe vette a krétai szurokf(i virdgos hajtasénak joI dokumentalt és régéta
fennalld alkalmazasat az emlitett allapotok esetén. Megvizsgalta a kGzzétett kisérleti vizsgalatokat és
jelentéseket is, amelyek alatamasztottak a krétai szurokf(i virdgos hajtdsa alkalmazasat az
engedélyezett javallatokban. A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkozo részletes informacié a HMPC
értékel6 jelentésében talalhato.

Milyen kockazatokkal jar a krétai szurokfii viragos hajtasat tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasa?

A HMPC értékelésének idején nem jelentettek mellékhatasokat ezekkel a gydgyszerekkel kapcsolatban.

A krétai szurokf(i virdgos hajtasat tartalmazé gydgyszerek alkalmazasaval jard kockazatokra vonatkozé
tovabbi informacio, amely magaban foglalja a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges kiilonleges
figyelmeztetések és dvintézkedések leirdsat is, az Ugynékség weboldaldn, az ,,All documents” fiil alatti
monografidban taldlhat6é: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezik a krétai szurokfii viragos hajtasat tartalmazo
gyogyszerek forgalomba hozatalat az EU-ban?

A krétai szurokfli viragos hajtasat tartalmazé gyogyszerek engedélyezési kérelmeit a gyogyszerek
forgalomba hozatalat engedélyezé nemzeti hatésdgokhoz kell benyujtani, amelyek majd értékelik a
névényi gydgyszerekre vonatkozd kérelmeket, és figyelembe veszik a HMPC tudomanyos
koévetkeztetéseit.

A krétai szurokfli virdgos hajtasat tartalmazoé gydgyszerek EU-tagallamokban torténd alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozo informacié az illetékes nemzeti hatésagoktol kérhetd.

A krétai szurokfii viragos hajtasat tartalmazé6 gyogyszerekkel kapcsolatos
egyéb informacio:

A krétai szurokfli virdgos hajtasat tartalmazo gydgyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozd tovabbi
informacid, beleértve a bizottsdg kdvetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldaldn, az ,All documents” fiil
alatt taldlhatdé: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a krétai
szurokfl viragos hajtasat tartalmazo gydgyszerrel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra
van szliksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt betegtdjékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy
gyégyszerészéhez!
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