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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szadmara

Friss fekete afonya termés
Vaccinium myrtillus L., fructus recens

Ez az dsszefoglalo a friss fekete afonya termés gyogyaszati alkalmazasara vonatkozo, a Névényi
Gyogyszerek Bizottsaga (HMPC) altal hozott, tudomanyos kévetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC
kovetkeztetéseit az EU-tagallamok figyelembe veszik a friss fekete afonya termést tartalmazé névényi
gyogyszerek engedélyezési kérelmeinek értékelése soran.

Az dsszefoglald nem olyan céllal készilt, hogy gyakorlati utmutatéul szolgaljon a friss fekete afonya
termést tartalmazoé gyoégyszerek alkalmazasdhoz. Amennyiben a friss fekete afonya termést tartalmazé
gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el a
gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a friss fekete afonya termés tartalmua készitmény?

A friss fekete afonya termés a Vaccinium myrtillus L. névény gyimolcsének a kdéznapi neve.

A friss fekete afonya termést tartalmazé készitmények olyan eljarassal késziilnek, amely soran a
komponenseket a novény termésének kivondszerben (példaul metanolban) torténé aztatassal vonjak
ki. A szaraz kivonatot a kivonészer elparologtatasaval nyerik.

A friss fekete afonya termést tartalmazé névényi gydgyszereket altaldban szajon at torténd
alkalmazasra szilard formaban forgalmazzak.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a friss fekete afonya termeést
tartalmazdé készitmények gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC a régota fennallé alkalmazas és tapasztalat alapjan arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a friss
fekete afonya termést tartalmazo készitmények alkalmazhatéak a lab kisebb fokl keringési zavaraihoz
tarsul6 diszkomfort és nehéz-labérzet tiineteinek enyhitésére, valamint a béralatti hajszalerekbdl
eredd bevérzések csokkentésére.

A friss fekete afonyat tartalmazé gyogyszerek csak feln6tteknél és legfeljebb négy hétig
alkalmazhatdék. Amennyiben a tinetek a gyogyszerkészitmény alkalmazasat kévet6 2 héten tul is
fennallnak, orvoshoz vagy gyogyszerészhez kell fordulni. A gyégyszerhez mellékelt
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betegtajékoztatdéban részletes tajékoztatéd talalhatd arra vonatkozéan, hogy kik és hogyan
alkalmazhatjak a friss fekete afonya termést tartalmazé gyogyszereket.

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

A HMPC-nek azon kovetkeztetései, hogy a friss fekete afonya termést tartalmazoé gydgyszerek a lab
kisebb foku keringési zavaraihoz tarsulé diszkomfort és nehézlab érzet csdokkentésére, valamint a
hajszalerekbdl eredd bér alatti bevérzések tlineteinek enyhitésére alkalmazhaték, azon alapul, hogy
ezeket a készitményeket ,,hagyomanyosan” ilyen betegségekben alkalmazzak. Ez azt jelenti, hogy bar
klinikai vizsgalatokbdl nem all rendelkezésre megfelel6 tudomanyos bizonyiték, a névényi gydgyszer
hatasossaga valdszinlsithet6, és bizonyiték vannak arra nézve, hogy ezeket a készitményeket a leirt
modon biztonsagosan alkalmazzak legalabb 30 éve (legaldbb 15 éve az EU-ban). Ezenkivil a javallat
szerinti alkalmazas nem igényel orvosi feligyeletet.

Laboratériumi vizsgalatok eredményei azt mutattak, hogy a fekete afonya termés antocianban gazdag,
amely feltételezések szerint javitja a vérkeringést, az erek ellenallasanak noévelése-, a permeabilitas
csokkentése, valamint az érhalézat védbhatasa altal. Az antocianidinekrdl azt is feltételezik, hogy
helyreallitjak a hajszalerek mikrocirkulaciojat (kisereket a lokalis keringésben bekdvetkezett karosodas
utan). A HMPC értékelés soran figyelembe vette a 30-40 évvel ezel6tt végzett, a keringési rendszer
rendellenességeirdl sz616 klinikai vizsgalatokat is. Bar lehetséges el6nyos hatasokat megfigyeltek, a
vizsgalatok végzésének moédjaban felmerilt hianyossagok miatt a HMPC kovetkeztetései a friss fekete
afonya termést tartalmazé6 gyogyszerek hasznalatarél a régoéta fennallé alkalmazasan alapulnak.

A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkozo6 részletes informaciéo a HMPC értékelési jelentésében
taldlhato.

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

A HMPC értékelésének id6pontjaig nem jelentettek mellékhatast e gydgyszerekkel kapcsolatban.

A friss fekete afonyat tartalmazoé gyogyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozé tovabbi
informacio, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz szilkséges kuldnleges 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 friss fekete afonya termést tartalmazo gyogyszerek
forgalomba hozatalat az EU-ban?

A friss fekete afonyat tartalmazo gyogyszerek engedélyezési kérelmeit a gyodgyszerek forgalomba
hozatalat engedélyez6 nemzeti hatésagokhoz kell benyujtani, akik a HMPC tudomanyos
kovetkeztetéseit figyelembe véve értékelik a névényi gyoégyszerekre vonatkozé kérelmeket.

A friss fekete afonyat tartalmazé gyogyszerek EU-tagallamokban torténé alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozod informacid az illetékes nemzeti hatdsagtdl kérhetd.

A friss fekete afonya termést tartalmazdé gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb
informacio:

A friss fekete afonyat tartalmazoé gyogyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozo tovabbi informacio,
beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugyndkség weboldalan, az ,,All documents” ful alatt
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taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a friss fekete
afonyat tartalmazd gyogyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van sziiksége,
olvassa el a gyégyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

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