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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szadmara

Egyiptomi utifi maghéj

Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum

Az egyiptomi Utifi maghéj gydgydaszati alkalmazasara vonatkozdan, a névényi gydgyszerek bizottsaga
(HMPC) altal hozott tudomanyos kdvetkeztetések dsszefoglaldja. A HMPC kévetkeztetéseit az EU-
tagallamok figyelembe veszik az egyiptomi Gtifi maghéjat tartalmazé novényi gydgyszerek
engedélyezési kérelmeinek értékelése soran.

Az 6sszefoglald nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak az egyiptomi Gtifi maghéjat tartalmazé
gyogyszerek alkalmazasara vonatkozdan. Amennyiben az egyiptomi Utifi maghéjat tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el a
gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatoét, illetve forduljon orvosdhoz vagy gyégyszerészéhez!

Milyen tipusi(l gydgyszer az egyiptomi Gtifiit maghéj?

Az egyiptomi Gtifli maghéj a Plantago ovata Forssk. névény maghéjanak kézénséges neve. A novényt a
magok gydgyaszati felhasznalasa céljabdl termesztik vagy begydijtik.

Az egyiptomi Gtifli maghéjat tovabbi feldolgozas nélkiil vagy a porra 6rolt maghéj tartalmu
készitményekben alkalmazzak.

Az egyiptomi Gtifi maghéjat tartalmazd novényi gydgyszereket altalaban szilard, szajon at szedhetd
formaban forgalmazzak.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC megallapitotta, hogy az egyiptomi Gtifli maghéj a habitualis székrekedés (szervi elvaltozas
nélkll kialakul6 székrekedés) kezelésére alkalmazhaté, valamint olyan allapotokban, amelyekben
kivanatos a széklet lagyitasa, a székletlrités soran jelentkezd fajdalom csokkentése céljabdl, mint
példaul végbélrepedés (analis fisszura) és aranyér esetében, tovabba a végbélnyilas- vagy a végbél
mUtét utan. A HMPC megallapitotta tovabba, hogy az egyiptomi utifi maghéj alkalmazhaté olyan
személyeknél, akik napi étrendjében javasolt a rosttartalom megemelése, mint példaul székrekedésben
szenvedo, irritabilis bél szindrémas személyeknél, vagy hiperkoleszterinémiaban (tul nagy mennyiségl
koleszterin a vérben) diétaval val6 kombinéacioban.
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Az egyiptomi Gtifli maghéjat b6séges mennyiség(i folyadékkal kell bevenni. Napk&ézben, egyéb
gyogyszerek bevétele el6tt vagy utan legalabb fél-egy oraval kell bevenni, és nem szabad kodzvetlenl
az esti lefekvés el6tt bevenni. Alkalmazhaté felnGttek és 6 évnél idésebb gyermekek esetében a
székrekedés kezelésére és a széklet lagyitasara, de a rostbevitel névelésére kizardlag felndttek és 12
évnél idésebb gyermekek esetében alkalmazhatdé. Amennyiben a székrekedés harom napon beltl nem
rendezddik, orvoshoz vagy gyogyszerészhez kell fordulni Az egyiptomi Utifi maghéj alkalmazasa
hiperkoleszterinémiaban minden esetben orvosi feliigyeletet igényel.

Az egyiptomi Gtifi maghéjat tartalmazé gydgyszerek alkalmazasara vonatkozo részletes utasitasok,
valamint informaciok arrél, hogy ki hasznalhatja a készitményeket, a gydgyszerhez mellékelt
betegtajékoztatéban talalhatéok.

Hogyan fejti ki hatasat az egyiptomi Gtifiit maghéj gyogyszerként
alkalmazva??

Az egyiptomi Gtifli maghéj élelmi rostot és poliszaharidokat (nyalkat) tartalmaz, amelyek
folyadékmegkotd képességlk révén novelik a béltartalmat és igy enyhe hashajtoként (a székrekedés
kezelésére alkalmazott gyogyszerként) hatnak. A béltartalom viztartalmanak névelésével lagyitja a
székletet. Emellett az egyiptomi Gtifli maghéj sikamléssa teszi a beleket, és ezaltal elésegiti a
perisztaltika fokozédasat. A béltartalom mennyiségének névelésével névekszik a bélfalra kifejtett
nyomas, amely fokozza a bélmikodést.

Nem &ll rendelkezésre adat, arra vonatkozéan, hogy az egyiptomi Utifli maghéj hogyan csokkenti a vér
koleszterinszintjét.

Milyen eredmények igazoljak az egyiptomi atifiit maghéj gyoégyszerek
alkalmazasat?

A HMPC egyiptomi utifi maghéj gydgyszerek alkalmazaséara vonatkozé kovetkeztetései a ,,jol
megalapozott gydgyaszati alkalmazasan” alapulnak ezen allapotokban. Ez azt jelenti, hogy
rendelkezésre allnak irodalmi adatok a maghéj ilyen jelleg(i alkalmazaséra vonatkozd hatasossagat és
biztonsagossagat alatamaszté tudomanyos bizonyitékok, és legalabb 10 éven keresztil tartd
gyogyaszati felhasznalas igazolt az EU teruletén.

Az egyiptomi Gtifli maghéjnak a székrekedés kezelésére vonatkozo értékelés soran a HMPC szamos,
tobb mint 900 beteg részvételével lefolytatott klinikai vizsgalatokat vett figyelembe, amelyek az
egyiptomi Utifld maghéj hatékonysagat igazoltak, mint enyhe hashajté. Az irritabilis bél szindrémaban
szenved6 betegek részvételével lefolytatott vizsgalatok nem igazoltdk magéara a betegségre kifejtett
hatast, de a székrekedésben is szenvedd betegek esetében jotékony hatast igazoltak. A széklet
lagyitasara vonatkozé hatékonysagot szamos olyan vizsgélat kimutatta, amelyeket az egyiptomi Gtif(i
maghéjjal és placeboval (hatéanyag nélkuli kezelés) kezelt aranyér betegségben szenvedd betegekkel
végeztek. Szamos vizsgalat irdnyult az egyiptomi utifi maghéjnak a vér koleszterinszintjére gyakorolt
hatékonysagara, és a vizsgalati eredmények alapjan az egyiptomi Gtifl maghéj a vér
koleszterinszintjének kismérték(i csokkenését eredményezi.

A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkoz6 részletes informacié a HMPC értékelési jelentésben
talalhato.
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Milyen kockazatokkal jar az egyiptomi Gtifii maghéj gydgyszerek
alkalmazasa?

Az egyiptomi Gtifli maghéj gydgyszerek esetében jelentettek mellékhatasokat, tobbek kozott flatulencia-
(gyomor- és bélgazképzbddés) és puffadas (felfivodasa)-rol. A kemény és szaraz széklet kialakulasanak
kockazata is fennall, féként akkor, ha az egyiptomi Utifi maghéjat kevés folyadékkal veszik be. Allergias
reakciok, tobbek kozott rhinitis (orrfolyas), conjunctivitis (a szem kivorosodése és gyulladasa),
bronchospasmus (a légutak izomzatanak tulzott és hosszantarté 6sszehlzdédasa) és anaphylaxia (sulyos
allergias reakcio) is felléphetnek. A porkészitménnyel torténd kezelése soran kerilni kell a por
belégzését, mivel ez szenzibilizaciéhoz (érzékenységhez) és allergia kialakulasahoz vezethet.

A HMPC ajanldsa szerint az egyiptomi utifi maghéj nem alkalmazhaté olyan betegeknél,, akiknél a
székelési szokasok hirtelen megvaltozasa két hétnél tovabb is fennall, valamint azoknal, akiknél a
végbél ismeretlen eredetl(i vérzése jelentkezik vagy, ha a hashajté alkalmazasa mellett sem
eredményes a székleturités.. Nem alkalmazhat6 tovabba gyomor- vagy bélszlkiletben szenvedd
betegeknél, és azoknal, akik nyelési nehézségik vagy torokproblémajuk van..

Az egyiptomi Gtifi maghéj gydgyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozé tovabbi
informacié, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges megfelel6 el6vigyazatossagi
Iépések leirasa, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fiil alatti monografiaban talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezték az egyiptomi Gtifii maghéj gyogyszerek forgalomba
hozatalat az EU-ban?

Az egyiptomi Gtifi maghéjat tartalmazd gydgyszerek engedélyezési kérelmeit a gyogyszerekért felel6s
nemzeti hatésaghoz kell benyujtani, amely értékeli a ndvényi gyodgyszerekre vonatkozé kérelmeket, és
figyelembe veszi a HMPC tudomanyos kdvetkeztetéseit.

Az egyiptomi Gtifi maghéj gydgyszerek EU-tagallamokban torténd alkalmazasara és engedélyezésére
vonatkozo informacid az illetékes nemzeti hatdsagtodl kérhetd.

Az egyiptomi Gtifii maghéj gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb informacio:

Az egyiptomi Gtifli maghéj gydgyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozo tovabbi informacio,
beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fil alatt
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben az egyiptomi
utifl maghéj gydgyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van szliksége,
olvassa el a gyégyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

Ez a HMPC eredeti értékel6 jelentésének dsszefoglaldja a nyilvanossag szamara, amelyet az EMA
titkarsaga készitett angol nyelven.
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