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NOvényi gyogyszerekkel foglalkozé bizottsag (HMPC)

Novényi gyodgyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szamara

Guaranamag
Paulinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) Ducke, semen

Ez a guaranamag gydgyaszati alkalmazasara vonatkozoéan, a novényi gyogyszerek bizottsaga (HMPC)
altal hozott tudomanyos kovetkeztetések 6sszefoglaldja. A HMPC kovetkeztetéseit az EU-tagallamok
figyelembe veszik a guaranamagot tartalmazd novényi gyodgyszerek engedélyezési kérelmeinek
értékelése soran.

Az Osszefoglalé nem tekinthetd gyakorlati Utmutatdnak a guardnamagot tartalmazo gyodgyszerek
alkalmazasara vonatkozéan. Amennyiben a guaranamagot tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval
kapcsolatos gyakorlati informaciora van sziksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez!

Milyen tipusl gyodgyszer a guaranamag?

A guardnamag a Paulinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) Ducke névény magjanak
kézonséges neve. A névényt a magok orvosi felhasznaldsa céljabdl termesztik vagy gy(itik.

A guaranamag készitményeket a magok szaritasa és Orlése Utjan allitjak el6.

A guaranamagot tartalmazé névényi gyogyszereket altalaban szilard, szajon at szedhet6 formaban
alkalmazzak.

A guardnamag megtalalhato tovabba néhdny mas novényi gyégyszerben, egyéb ndvényi anyaggal vald
kombindcidban. A jelen dsszefoglalé nem vonatkozik ezekre a kombinacidkra.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gydgyaszati alkalmazasarol?

A HMPC megallapitotta, hogy a guaranamag régoéta fennallé alkalmazasabol adéddan a névény
alkalmazhato a kimeriltség (faradtsag) és a gyengeség tlineteinek enyhitésére.

A guaranamagot kizérdlag felnéttek alkalmazhatjak. Amennyiben a tiinetek a guardnamag szedése
mellett tébb mint egy héten at fennallnak, szakképzett egészségligyi szakemberhez kell fordulni. A
guardnamagot tartalmazoé gydgyszerek alkalmazasara vonatkozd részletes utasitasok, valamint
informacidk arrdl, hogy ki hasznalhatja a készitményeket, a gydgyszerhez mellékelt
betegtajékoztatoban talalhatok.
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Milyen eredmények igazoljak a guaranamagot tartalmazoé gydgyszerek
alkalmazasat?

A HMPC guaranamagot tartalmazé gydgyszerek kimerlltség és gyengeség elleni alkalmazasara
vonatkozo kovetkeztetései a névény ,hagyomanyos alkalmazasan” alapulnak. Ez azt jelenti, hogy bar
nem all rendelkezésre megfelelé6 mennyiség(, klinikai vizsgalatokbdl nyert adat, e névényi gydgyszerek
hatékonysaga elfogadhato, és bizonyitékok vannak arra vonatkozoéan, hogy legalabb 30 éve (beleértve
legalabb 15 éves hasznalatot az EU teriletén) biztonsagosan alkalmaztak azokat a leirt médon. Az is
fontos szempont, hogy a javallat szerinti hasznalat nem igényel orvosi felligyeletet.

Az értékelés soran a HMPC figyelembe vette a guardanamag viselkedésre gyakorolt hatasaira iranyuld
vizsgalatokat, amelyek igazoltak a novény stimulalé hatasat, amely a kimeriltség tuneteinek javulasat
eredményezte. A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkozo részletes informacié a HMPC értékeld
jelentésben talalhato.

Milyen kockazatokkal jar a guaranamagot tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasa?

A HMPC értékelés id6pontjaig nem jelentettek mellékhatast e gyogyszerekkel kapcsolatban.

A HMPC javaslata alapjan ezek a gydgyszerek nem alkalmazhatdk gyomor- és bélfekélyben szenvedd
betegeknél, pajzsmirigy-tulm(ikodés vagy sziv- és érrendszeri problémak, mint magas vérnyomas és
szivritmuszavar esetén.

A guaranamagot tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozo tovabbi
informacid, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges megfelel6 eldvigyazatossagi
lépések leirdsa, az Ugynékség weboldalan, az ,All documents” fiil alatti monografidban talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezték a guaranamagot tartalmazé gyogyszerek
forgalomba hozatalat az EU-ban?

A guardnamagot tartalmazé gydégyszerek engedélyezési kérelmeit a gydgyszerekért felel6s nemzeti
hatésaghoz kell benyujtani, amely értékeli a névényi gydgyszerekre vonatkozd kérelmeket, és
figyelembe veszi a HMPC tudomanyos kovetkeztetéseit.

A guardnamagot tartalmazé gydgyszerek EU-tagdllamokban torténd alkalmazasara és engedélyezésére
vonatkozé informacid az illetékes nemzeti hatdsagtol kérhetd.

A guaranamagot tartalmazo gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb informacio:

A guaranamagot tartalmazé gyogyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozoé tovabbi informacio,
beleértve a bizottsag kdvetkeztetéseit is, az Ugyndkség weboldalan, az ,All documents” fiil alatt
taldlhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a
guaranamagot tartalmazé gyogyszerekkel torténé kezeléssel kapcsolatban b6vebb informaciora van
szliksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

Ez a HMPC eredeti értékeld jelentésének 6sszefoglaldja a nyilvanossag szamara, amelyet az EMA
titkarsaga készitett angol nyelven.
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