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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szamara

Kamillaolaj
Matricaria recutita L., aetheroleum

Ez a kamillaolaj gydgyaszati alkalmazaséara vonatkozéan, a névényi gyodgyszerek bizottsaga (HMPC)
altal hozott tudomanyos kovetkeztetések dsszefoglaldja. A HMPC kovetkeztetéseit az EU-tagallamok
figyelembe veszik a kamillaolajat tartalmazé névényi gyégyszerek engedélyezési kérelmeinek
értékelése soran.

Az 6sszefoglaldé nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatéonak a kamillaolajat tartalmazé gyégyszerek
alkalmazasara vonatkozdéan. Amennyiben a kamillaolajat tartalmazé gyégyszerek alkalmazasaval
kapcsolatos gyakorlati informaciora van sziksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a kamillaolaj?
A kamillaolaj a Matricaria recutita L. (mas néven kamilla) névény viragfejei illéolajanak kézénséges
neve. Gybdgyaszati célra a virdgokat termesztett, vagy vadon termo6 névényekrdl nyerik.

A kamillaolajat a ndvény friss vagy szaraz viragain, valamint viragos hajtasain keresztil aramoltatott
g0z segitségével nyerik ki. Hltést kovetden az illdolaj elvalik a viztdl, és 6sszegylijtheto.

A kamillaolajat tartalmazdé névényi gydgyszerek altaldban folyadék formajaban, firdéadalékként
kerulnek forgalomba.

A kamillaolaj mas novényi anyagokkal kombinalva megtalalhaté néhany névényi gyodgyszerben is. Ez
az 6sszefoglalé nem foglalkozik ezekkel a kombinacidkkal.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC a régota fennallé alkalmazas alapjan megallapitotta, hogy a kamillaolajat tartalmazé
gyégyszerek a bor, valamint a végbélnyilads és a nemi szervek korli teriletek irritacidjanak kiegészitd
kezeléseként alkalmazhatok, a sulyos betegségek orvos altali kizarasa utan.

A kamillaolajat tartalmazé gydgyszerek csak felnGtteknél és (12 éven fellili) serdtléknél
alkalmazhatok. Ha a tinetek a kezelés soran egy hétnél hosszabb ideig fennmaradnak, orvoshoz vagy
mas, képzett egészségligyi szakemberhez kell fordulni. A gyoégyszerhez mellékelt betegtajékoztatdban
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részletes utasitasok talalhaték arra vonatkozéan, hogy miként kell alkalmazni és kik alkalmazhatjak a
kamillaolajat tartalmaz6 gyogyszereket.

Milyen eredmények igazoljak a kamillaolajat tartalmazd gydgyszerek
alkalmazasat?

A HMPC-nek a kamillaolajat tartalmazd gydgyszereknek a bér, valamint a végbélnyilds és a nemi
szervek korlli terlletek irritacidjanak kezelésére torténd alkalmazasara vonatkozd kovetkeztetései
azoknak az ezen allapotban térténé ,hagyomanyos alkalmazasan” alapulnak. Ez azt jelenti, hogy bar
klinikai vizsgalatokbdl nem all rendelkezésre kell6 mennyiségli tudomanyos bizonyiték, ezen névényi
gyogyszerek hatasossaga elfogadhato, és bizonyitékok vannak arra nézve, hogy ezeket legalabb 30
éve biztonsagosan alkalmazzak ezen a mdédon (ezen belll az EU-ban legalabb 15 éve). Ezenkivil a
rendeltetés szerinti alkalmazas nem igényel orvosi feliigyeletet.

Bar a kamillaolajat tartalmazo6 gydgyszereknek a bérirritacio kezelésére firddadalékként torténd
alkalmazasaval kapcsolatban rendelkezésre allnak megfigyeléses adatok, azok tulsagosan korlatozottak
ahhoz, hogy bizonyitékként lehessen 6ket hasznalni. Ezért a HMPC-nek a kamillaolajat tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasara vonatkozo kdvetkeztetései azok régota fennallé alkalmazasan alapulnak.

A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkoz6 részletes informaciéo a HMPC értékelési jelentésében
talalhato.

Milyen kockazatokkal jar a kamillaolajat tartalmazdé gyoégyszerek
alkalmazasa?

A belsé nedves felliletek (példaul a szajnyalkahartya) folyékony kamillakészitményekkel valo
érintkezését kovetéen — idonként sulyos — allergias reakciokrél szamoltak be. Ezek gyakorisagat nem
allapitottak meg.

A kamillaolajat tartalmazé gyégyszerek nem alkalmazhaték olyan betegeknél, akik allergiasak a
kamillaolajra vagy az ugyanebbe a csaladba (Asteraceae (Compositae)) tartozé mas névényekre.
Sulyos sziv- és keringési problémakkal kiizdé betegek nem vehetnek teljes kamillaolaj-flird6t. Nyilt
sebekkel, kiterjedt borsériiléssel rendelkezd, vagy akut (révid tavld) bérbetegségben, magas lazban és
sllyos fert6zésekben szenvedd betegek nem vehetnek teljes vagy részleges kamillaolaj-firdét.

A kamillaolajat tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozo tovabbi
informacié, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges megfelel6 eldvigyazatossagi
Iépések leirasa, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fiil alatti monografiaban talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezték a kamillaolajat tartalmazdé gyoégyszerek forgalomba
hozatalat az EU-ban?

A kamillaolajat tartalmazé gyogyszerek engedélyezési kérelmeit a gyogyszerekért felelés nemzeti
hatésaghoz kell benyujtani, amely értékeli a ndvényi gydgyszerekre vonatkozé kérelmeket, és
figyelembe veszi a HMPC tudomanyos kdvetkeztetéseit.

A kamillaolajat tartalmazé gyogyszerek EU-tagallamokban térténé alkalmazasara és engedélyezésére
vonatkoz6 informacié az illetékes nemzeti hatdsagtol kérhetd.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000138.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

A kamillaolajat tartalmazé gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb informacio:

A kamillaolajat tartalmazé gyogyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozé tovabbi informacio,
beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fil alatt
talalhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a kamillaolajat
tartalmazoé gydgyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa
el a gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

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