EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2016. februar 2.
EMA/283374/2014

NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szadmara

Tajgagyoker

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim., radix

Ez az 6sszefoglalo a tajgagyokér (szibériai ginzeng gyokér) gyogyaszati alkalmazasara vonatkozo, a
Novényi Gyogyszerek Bizottsaga (HMPC) altal hozott tudomanyos kovetkeztetéseket tartalmazza. A
HMPC kovetkeztetéseit az EU-tagallamok figyelembe veszik a tajgagytkeret tartalmazoé noévényi
gyogyszerek engedélyezési kérelmeinek értékelése soran.

Az 6sszefoglald nem olyan céllal készilt, hogy gyakorlati utmutatéul szolgaljon a tajgagydkeret
tartalmazé gyogyszerek alkalmazasahoz. Amennyiben a tajgagyotkeret tartalmazoé gydgyszerek
alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van szilksége, olvassa el a gyégyszerhez
mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a tajgagyokér tartalmu készitmény?

A tajgagyokér az Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim noévény gyokerének a kdznapi
neve.

A tajgagyokér tartalmu készitmények a ndvény gyokerének szaritasaval és apritasaval vagy
poritasaval készilnek. Olyan eljarassal is készulhetnek, amelynél a komponenseket a névényi anyag
kivonoszerben (példaul etanolban vagy vizben) térténd aztatdsaval vonjak ki, igy nyerve a folyékony
kivonatot vagy tinktarat (alkohollal készult kivonat). A kivonészer elparologtatasaval szaraz kivonat
nyerhet6.

A tajgagyokér tartalmu noévényi gyogyszerek altalaban ivasra szant gyoégyteaként, illetve szajon at
torténd alkalmazasra folyékony vagy szilard formaban kaphatok.

El6fordulhat, hogy a tajgagyokér egyes novényi gydgyszerekben mas névényi anyagokkal kombinalva
is megtalalhat6. Ez az 6sszefoglalé nem foglalkozik az ilyen kombinaciokkal.
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Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a tajgagyotkeret tartalmazd
készitmények gydgyaszati alkalmazasarol?

A HMPC a régota fennallé alkalmazas alapjan arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a tajgagyodkeret
tartalmazé készitmények az aszténia (er6 és energia elvesztése) tiineteinek, igymint a faradtsag és
gyengeség enyhitésére alkalmazhatok.

A tajgagyokeret tartalmazé gydgyszerek kizardlag felnétteknél, 12 évnél idGsebb gyermekeknél és
serduléknél alkalmazhatdk és nem szedhetdk 2 honapnal tovabb. Amennyiben a tiinetek a kezelés
soran két hét utan is fennallnak, orvoshoz vagy gyogyszerészhez kell fordulni. A gyogyszerhez mellékelt
betegtajékoztatdéban részletes tajékoztatéd talalhatd arra vonatkozéan, hogy kik és hogyan
alkalmazhatjak a tajgagyokeret tartalmazé gyoégyszereket.

Milyen eredmények igazoljak a tajgagyokeret tartalma és z6 gydgyszerek
alkalmazasat?

A HMPC-nek azon kovetkeztetése, hogy a tajgagyotkeret tartalmazoé gyodgyszerek az aszténia tineteinek
(faradtsag, gyengeség) enyhitésére alkalmazhaték, azon alapul, hogy ezeket a készitményeket
.hagyomanyosan” ilyen betegségben alkalmazzak. Ez azt jelenti, hogy bar klinikai vizsgalatokbol nem
all rendelkezésre megfelelé tudomanyos bizonyiték, a ndvényi gydgyszerek hatasossaga
valdszinlsithetd, és bizonyiték van arra nézve, hogy ezeket a készitményeket a leirt mddon
biztonsagosan alkalmazzak legalabb 30 éve (legalabb 15 éve az EU-ban). Ezenkivil a javallat szerinti
alkalmazas nem igényel orvosi feliigyeletet.

A HMPC az értékelés soran szamos klinikai vizsgalatot is figyelembe vett a tajgagyokérrel
kapcsolatban. Bar a faradtsag és gyengeség tekintetében megfigyeltek lehetséges hatast, a vizsgalatok
megtervezésében tapasztalt hianyossagok miatt megalapozott kévetkeztetéseket nem lehetett levonni.
Ezért a HMPC-nek a tajgagyotkeret tartalmazoé gyodgyszerek alkalmazasara vonatkozé kovetkeztetései
azoknak a régota fennallé alkalmazasan alapulnak.

A HMPC Aaltal értékelt vizsgalatokra vonatkozo részletes informaciéo a HMPC értékelési jelentésében
talalhato.

Milyen kockazatokkal jar a tajgagyokeret tartalmazdé gyoégyszerek
alkalmazasa?

A tajgagyokeret tartalmazé gyogyszerek alkalmazéasaval kapcsolatban almatlansagot,
ingerlékenységet, tachycardiat (szapora szivverés) és fejfajast jelentettek mellékhatasként, melyek
el6forduldsi gyakorisaga nem ismert.

A tajgagyokér tartalmu gyoégyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozo tovabbi informacio,
amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges kilonleges figyelmeztetések és
ovintézkedések leirasa is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fiil alatti monografiaban
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezik a tajgagyokeret tartalmazd gyogyszerek forgalomba
hozatalat az EU-ban?

A tajgagyokeret tartalmazé gyogyszerek engedélyezési kérelmét a gyodgyszerek forgalomba hozatalat
engedélyez6 nemzeti hatdsagokhoz kell benyujtani, akik a HMPC tudomanyos kévetkeztetéseit
figyelembe véve értékelik a ndvényi gydgyszerre vonatkozé kérelmeket.
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A tajgagyokeret tartalmazoé gyogyszerek EU-tagallamokban térténé alkalmazaséara és engedélyezésére
vonatkozd informacid az illetékes nemzeti hatdsagoktdl kérhet6.

A tajgagyoOkeret tartalmazd gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb informacioé

A tajgagyokeret tartalmazé gyoégyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozé tovabbi informacio,
beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” ful alatt
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a tajgagytkér
tartalmu gyogyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi informacidra van szliksége, olvassa
el a gyégyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ez a dokumentum az eredeti 6sszefoglalé forditasa, amely angol nyelven készlilt.
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