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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szamara

Galagonya viragos hajtasveég
Crataegus spp., folium cum flore

Ez az 6sszefoglalé a galagonya viragos hajtasvég gyogyaszati alkalmazasara vonatkozé, a Névényi
Gyogyszerek Bizottsaga (HMPC) altal hozott tudomanyos kdvetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC
kovetkeztetéseit az EU-tagallamok figyelembe veszik a galagonya viragos hajtasvéget tartalmazé
névényi gyoégyszerek engedélyezési kérelmeinek értékelése soran.

Az dsszefoglald nem olyan céllal készllt, hogy gyakorlati utmutatéul szolgaljon a galagonya viragos
hajtasvéget tartalmazé gyoégyszerek alkalmazasahoz. Amennyiben a galagonya viragos hajtasvéget
tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziksége, olvassa el
a gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a galagonya viragos hajtasvég tartalmu
készitmény?

A galagonya viragos hajtasvég szamos Crataegus faj viragos hajtasvégének a kdznapi neve.

A HMPC kovetkeztetései kizarélag azokra a galagonya viragos hajtasvég tartalmu készitményekre
vonatkoznak, amelyek a névény viragos hajtasvégeinek szaritasaval és apritasaval (apré darabokra
vagasaval) vagy poritasaval, a friss hajtasvégek levének kipréselésével készllnek, tovabba a szaraz
vagy folyékony kivonatokra. A folyékony kivonatokat olyan eljarassal készitik, amelynél a
komponenseket a névényi anyag kivondszerben (példaul etanolban, vizben vagy metanolban) torténd
aztatasaval vonjak ki. A kivondszer elparologtatasaval szaraz kivonat nyerheto.

Az ilyen galagonya viragos hajtasvég készitményeket tartalmazé novényi gyogyszerek altalaban
belsb6leges fogyasztasra szant gydgyteaként, illetve szajon at torténd alkalmazasra szant szilard vagy
folyékony formaban kaphatok.

El6fordulhat, hogy a galagonya viragos hajtasvég készitmények egyes névényi gyogyszerekben mas
ndvényi anyagokkal kombinalva is megtalalhatok. Ez az dsszefoglalé nem foglalkozik az ilyen
kombinéacidokkal.
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Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a galagonya viragos hajtasvég
gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC a régota fennallé alkalmazas és tapasztalat alapjan arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy ezek a
galagonya viragos hajtasvég készitmények az idegességhez tarsuld, atmeneti szivpanaszok tineteinek,
példaul a szivdobogasérzet enyhitésére alkalmazhaték, miutan a sulyos betegségeket az orvos mar
kizarta. A készitmények alkalmazhatok a mentalis stressz enyhe tlineteinek enyhitésére és az alvas
elGsegitésére is.

A galagonya viragos hajtasvéget tartalmazé gyogyszerek az idegességhez tarsul6 szivpanaszok esetén
csak feln6tteknél, a mentalis stressz enyhe tiineteinek csokkentésére és az elalvas el6segitésére pedig
feln6tteknél és 12 éven fellili serdul6knél alkalmazhaték. Amennyiben a tlinetek a gyogyszer
alkalmazasa soran két hét utan is fennallnak vagy sulyosbodnak, forduljon orvoshoz vagy
gyogyszerészhez. A gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatoban részletes tajékoztatd talalhato arra
vonatkozoéan, hogy kik és hogyan alkalmazhatjak a galagonya viragos hajtasvéget tartalmazo
gyogyszereket.

Milyen eredmények igazoljak a galagonya viragos hajtasvéget tartalmazd
gyogyszerek alkalmazasat?

A HMPC-nek az a kdvetkeztetése, hogy a galagonya viragos hajtasvéget tartalmazé gyogyszerek az
idegességhez tarsul6 szivpanaszok, valamint a mentdlis stressz enyhe tineteinek cstkkentésére és az
elalvas elGsegitésére alkalmazhatdk, azon alapul, hogy ezeket a készitményeket ,hagyomanyosan”
ilyen allapotokban alkalmazzak. Ez azt jelenti, hogy bar klinikai vizsgalatokbdl nem all rendelkezésre
megfelelé tudomanyos bizonyiték, a névényi gyogyszerek hatasossaga valoszinlsithetd, és bizonyiték
van arra nézve, hogy ezeket a készitményeket a leirt médon biztonsagosan alkalmazzéak legalabb 30
éve (legalabb 15 éve az EU-ban). Ezenkivil a javallat szerinti alkalmazas nem igényel orvosi
feligyeletet.

A HMPC megallapitotta a galagonya viragos hajtasvéget tartalmazo gyogyszerekkel végzett klinikai
vizsgalatok hianyat. A HMPC az értékelés soran tankényvekbdl szarmazd olyan adatokat is figyelembe
vett, amelyek alatamasztottak az idegességhez tarsuld szivpanaszok és a mentalis stressz
csokkentésére, valamint az elalvas elGsegitésére torténd alkalmazast.

A HMPC altal értékelt vizsgdlatokra vonatkozé részletes informacié a HMPC értékel6 jelentésében
talalhato.

Milyen kockazatokkal jar a galagonya viragos hajtasvéget tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasa?

A HMPC értékelésének id6pontjaig nem jelentettek mellékhatast e gydgyszerekkel kapcsolatban.

A galagonya viragos hajtasvéget tartalmazé gyogyszerek 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
monografidban talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezik a galagonya viragos hajtasvéget tartalmazd
gyogyszerek forgalomba hozatalat az EU-ban?

A galagonya viragos hajtasvéget tartalmazé gyoégyszerek engedélyezési kérelmeit a gyégyszerek
forgalomba hozatalat engedélyez6 nemzeti hatésagokhoz kell benyujtani, akik a HMPC tudomanyos
kovetkeztetéseit figyelembe véve értékelik a ndvényi gyogyszerekre vonatkozo kérelmeket.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000061.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

A galagonya viragos hajtasvéget tartalmazé gyogyszerek EU-tagallamokban térténé alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozod informacid az illetékes nemzeti hatdsagtodl kérhetd.

A galagonya viragos hajtasvéget tartalmazd gyogyszerekkel kapcsolatos
egyéb informacio

A galagonya viragos hajtasvéget tartalmazé gyogyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozoé tovabbi
informacid, beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugyndkség weboldalan, az ,,All documents” ful
alatt talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a
galagonya virdgos hajtasvéget tartalmazd gyogyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi
informaciora van sziiksége, olvassa el a gyodgyszerhez mellékelt betegtajékoztatoét, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

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