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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szadmara

Szaritott fekete afonya termeés
Vaccinium myrtillus L., fructus siccus

Ez az Osszefoglalo a szaritott fekete afonya termés gyogyaszati alkalmazasara vonatkozé, a Névényi
Gyogyszerek Bizottsaga (HMPC) altal hozott, tudomanyos kévetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC
kovetkeztetéseit az EU-tagallamok figyelembe veszik a szaritott fekete afonya termést tartalmazo
névényi gyoégyszerek engedélyezési kérelmeinek értékelése soran.

Az dsszefoglald nem olyan céllal készilt, hogy gyakorlati utmutatéul szolgaljon a szaritott fekete
afonya termést tartalmazoé gyogyszerek alkalmazasahoz. Amennyiben a szaritott fekete afonya termést
tartalmazo gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéaciéra van sziiksége, olvassa el
a gyogyszerhez mellékelt betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a szaritott fekete afonya termés?

A szaritott fekete afonya termés a Vaccinium myrtillus L. ndvény szaritott gyimolcsének a kdznapi
neve.

A szaritott fekete afonya termés készitmények az érett, szaritott gytimaolcs apritasaval (apré darabokra
vagasaval) készilnek.

A szaritott fekete afonya termést tartalmazoé névényi gyoégyszerek altaldban ivasra vagy oblogetésre
szant gyogytea formajaban kaphatok.

El6fordulhat, hogy a szaritott fekete afonya termés egyes novényi gydgyszerekben mas novényi
anyagokkal kombinalva is megtalalhatd. Ez az 6sszefoglalé nem foglalkozik az ilyen kombinaciokkal.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC a régota fennallé alkalmazas alapjan arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a szaritott fekete
afonya termés készitmények enyhe hasmenés, valamint kevésbé sulyos szajnyalkahartya-gyulladas
kezelésére alkalmazhatok.

A szaritott fekete afonya termés kizarélag feln6tteknél, 12 év feletti gyermekeknél és serdiiloknél
alkalmazhat6. Amennyiben a tiinetek enyhe hasmenés kezelése esetén 3 nap, szajnyalkahartya-
gyulladas kezelése esetén pedig 1 hét utan is fennallnak, orvoshoz vagy gyoégyszerészhez kell fordulni.
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A gyoégyszerhez mellékelt betegtajékoztatoban részletes tajékoztatd talalhaté arra vonatkozéan, hogy
kik és hogyan alkalmazhatjak a szaritott fekete afonya termést tartalmazé gyogyszereket.

Milyen eredmények igazoljak a szaritott fekete afonya termést tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasat?

A HMPC-nek azon kovetkeztetése, hogy a szaritott fekete afonya termést tartalmazoé gyogyszerek
enyhe hasmenés, valamint kevésbé sulyos szajnyalkahartya-gyulladas kezelésére alkalmazhatdk, azon
alapul, hogy ezeket a készitményeket ,,hagyomanyosan” ilyen betegségekben alkalmazzak. Ez azt
jelenti, hogy bar klinikai vizsgalatokbdl nem all rendelkezésre megfelel6é tudomanyos bizonyiték, a
novényi gyégyszerek hatdsossaga valdszinlsithetd, és bizonyiték van arra nézve, hogy ezeket a
készitményeket a leirt médon biztonsagosan alkalmazzak legalabb 30 éve (legalabb 15 éve az EU-
ban). Ezenkivil a javallat szerinti alkalmazas nem igényel orvosi felliigyeletet.

A HMPC az értékelés soran az talalta, hogy a szaritott fekete afonya terméssel kapcsolatosan
nincsenek Kklinikai vizsgalatok. Laboratériumi vizsgalatok korlatozott eredményei alapjan a szaritott
fekete afonya termésben talalhaté tanninok antimikrobas és dsszehluzé hatasa adhat magyarazatot a
szaritott termés enyhe hasmenés és kevéshé sulyos szajnyalkahartya-gyulladas hagyomanyos
kezelése soran tapasztalt hatasara.

A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkozo részletes informaciéo a HMPC értékel6 jelentésében
talalhato.

Milyen kockazatokkal jar a szaritott fekete afonya termést tartalmazd
gyogyszerek alkalmazasa?

A HMPC értékelésének id6pontjaig nem jelentettek mellékhatast a szaritott fekete &fonya termést
tartalmazo gyogyszerekkel kapcsolatban.

A szaritott fekete afonya termést tartalmazo gyoégyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozo
tovabbi informacio, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges kilénleges
figyelmeztetések és Ovintézkedések leirasa is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” ful alatti
monografiaban talalhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezték a szaritott fekete afonya termést tartalmazo
gyogyszerek forgalomba hozatalat az EU-ban?

A szaritott fekete afonya termést tartalmazé gyogyszerek engedélyezési kérelmét a gyogyszerek
forgalomba hozatalat engedélyez6 nemzeti hatésagokhoz kell benyujtani, akik a HMPC tudomanyos
kovetkeztetéseit figyelembe véve értékelik a ndvényi gydgyszerre vonatkozo kérelmeket.

A szaritott fekete afonya termést tartalmazé gyogyszerek EU-tagdllamokban térténé alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozo informacio az illetékes nemzeti hatdésagoktdl kérheto.

A szaritott fekete afonya termést tartalmazo gyogyszerekkel kapcsolatos
egyéb informacio

A szaritott fekete afonya termést tartalmazé gyogyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozé tovabbi
informacid, beleértve a bizottsag kdvetkeztetéseit is, az Ugyndkség weboldalan, az ,,All documents” fl
alatt talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a szaritott
fekete afonya termést tartalmazé gydgyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi informaciora
van szliksége, olvassa el a gydgyszerhez mellékelt betegtajékoztatoét, illetve forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Ez a dokumentum az eredeti dsszefoglal6é forditasa, amely angol nyelven késziilt.
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