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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szadmara

Bibor kasvirag viragos hajtas
Echinacea Purpurea (L.) Moench., herba recens

Ez az dsszefoglald a bibor kasvirag viragos hajtasanak gydgyaszati alkalmazasara vonatkozo, a
Novényi Gyogyszerek Bizottsaga (HMPC) altal hozott tudomanyos kdvetkeztetéseket tartalmazza. A
HMPC kovetkeztetéseit az EU-tagallamok figyelembe veszik a bibor kasvirag viragos hajtasat
tartalmazo névényi gyogyszerek engedélyezési kérelmének értékelése soran.

Az 6sszefoglald nem olyan céllal készllt, hogy gyakorlati utmutatéul szolgaljon a bibor kasvirag viragos
hajtasat tartalmazé gyogyszerek alkalmazasahoz. Amennyiben a bibor kasvirag viradgos hajtasat
tartalmazo gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos tajékoztatasra van szilksége, olvassa el a
gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a bibor kasvirag virdgos hajtas?

A bibor kasvirag viragos hajtas az Echinacea purpurea (L.) Moench névény fold feletti viragzé részeinek
koznapi neve. Gydgyaszati célra a fold feletti viragos hajtast termesztett, vagy vadon termé
novényekbdl nyerik. A bibor kasvirag virdgos hajtast tartalmazé gyogynovény-készitmények a friss
novényi rész levének kipréselésével készilnek. A préslébdl készlilnek a szaraz kivonatok.

A bibor kasvirag viragos hajtast tartalmazé ndévényi gyégyszerek altalaban folyékony vagy szilard,
szajon at bevehet6-, valamint bérfellleten alkalmazhato fél-szilard (példaul kendcs) vagy folyékony
formakban kaphatok.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a bibor kasvirag viragos hajtasabol készilt, szajon at
alkalmazandd gyogyszerek a megfazas rovid ideig tarté megeldzésére és kezelésére alkalmazhatok.

A HMPC a régota fennallé alkalmazas és a tapasztalatok alapjan azt is megallapitotta, hogy a bibor
kasvirag virdgos hajtasabol készult gyoégyszerek a bor fellletére kenve, kisebb felileti sérulések
kezelésére alkalmazhatok.

A bibor kasvirag viragos hajtasat tartalmazé gyégyszereket csak felnéttek, 12 éven fellli gyermekek és
serdil6k alkalmazhatjak. Amennyiben a bibor kasvirag virdgos hajtasat megfazas kezelésére
alkalmazzak és a tinetek tiz napnal hosszabb ideig fennallnak, akkor orvoshoz vagy gyoégyszerészhez
kell fordulni. Felileti sérilések kezelése soran, ha a tinetek egy hétnél hosszabb ideig fennallnak,
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akkor orvoshoz vagy gyogyszerészhez kell fordulni. A gydgyszerhez mellékelt betegtajékoztatéban
részletes tajékoztatas olvashato arrél, hogy miként és kik szedhetik a bibor kasvirag viragos hajtasat
tartalmazé gyogyszereket.

Milyen eredmények igazoljak a bibor kasvirag viragos hajtasat tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasat?

A HMPC-nek azon kdvetkeztetése, hogy a bibor kasvirag viragos hajtasat tartalmazé gyoégyszerek a
megfazas rovid ideig tartd6 megel6zésére és kezelésére alkalmazhatdk, azok un. ,,jél megalapozott
gyogyaszati alkalmazasan” alapulnak. Ez az jelenti, hogy ezeket a készitményeket EU-ban a
meghatarozott indikaciéban és médon legalabb 10 éve gyodgyszerként alkalmazzak és hatékonysaguk
és biztonsagossaguk szakirodalmi adatokkal tudoméanyosan bizonyithat6.

Ertékelésében a HMPC figyelembe vett szamos olyan klinikai vizsgalatot, amelyben a bibor kasvirag
viragos hajtasat tartalmazo gyogyszerek hatasat placéboval hasonlitottak dssze a felsé l1éguti
fert6zések rovid idejli megel6zésében és kezelésében.

A leglényegesebb, a felnGttekkel végzett klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a bibor kasvirag
viragos hajtasabol készult, szajon at alkalmazhatd, kipréselt levet tartalmazo gyogyszerek idében
torténd (korai) alkalmazasuk esetén, megel6zhetik és gyorsabban javithatjak a megfazas tiineteit,
mint a placebo.

A HMPC-nek azon kovetkeztetései, hogy a bibor kasvirag viragos hajtasat tartalmazé gyogyszerek
kisebb fellleti sérilések kezelésére alkalmazhaték, azon alapul, hogy ezeket a készitményeket
“hagyomanyosan” ilyen allapotokban alkalmaztak. Ez azt jelenti, hogy bar klinikai vizsgalatokbdl nem
all rendelkezésre megfelel6 tudomanyos bizonyiték, mégis ezen névényi gyogyszerek hatasossaga
valoszin(lisithetd, és bizonyiték van arra nézve, hogy ezeket legaldbb 30 éve biztonsagosan
alkalmazzak (legalabb 15 éve az EU-ban). Ezenkivil a javallat szerinti alkalmazas nem igényel orvosi
feligyeletet.

A HMPC figyelembe vette az allatkisérletek soran tapasztalt, a sérilések/sebgyoégyulasra vonatkozé
lehetséges el6nyds hatasokat. Azonban ezek az adatok nem elégségesek ahhoz, hogy felhasznalhatok
legyenek a hatasossag bizonyitékaként, ezért a HMPC kdvetkeztetései ennél a javallatnal a
gyogyszerek régota fennallé alkalmazasan alapulnak.

A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkozo részletes informacié a HMPC értékeld jelentésében
talalhato.

Milyen kockazatokkal jar a bibor kasvirag viragos hajtasat tartalmazoé
gyogyszerek alkalmazasa?

A bibor kasvirag viragos hajtasat tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatban allergias
reakcidkrol, példaul borkiutésrél szamoltak be. A megfazas megel6zésére és kezelésére torténd
alkalmazaskor sulyos allergias reakciokrdl (G4gy mint, Stevens-Johnson-szindréma, asztma és
anafilaxias sokk = horgGk gorcsével, helyi 6démakkal, csalan kilitéssel jard életveszélyes allapot)
szamoltak be, kulénodsen az atopias (velesziletett tulérzékenység) betegeknél. Ezek el6fordulasi
gyakorisaga nem ismert.

A bibor kasvirag viragos hajtasat tartalmazé gyogyszerek nem alkalmazhaték olyan betegeknél, akik
tulérzékenyek (allergiasak) a bibor kasvirag viragos hajtasara vagy az Asteraceae (Compositae)
(fészkesviragzatiuak) csaladba tartozé mas novényekre.

A bibor kasvirag viragos hajtasat tartalmazé gyoégyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozo
tovabbi informacio, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges kuldnleges
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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 bibor kasvirag viragos hajtasat tartalmazo
gyogyszerek forgalomba hozatalat az EU-ban?

A bibor kasvirag viragos hajtasat tartalmazé gyogyszerek engedélyezési kérelmét a gyodgyszerek
forgalomba hozatalat engedélyezé nemzeti hatésagokhoz kell benyujtani, akik értékelik a névényi
gyogyszerekre vonatkozd kérelmeket, és figyelembe veszik a HMPC tudomanyos kdvetkeztetéseit.

A bibor kasvirag viragos hajtasat tartalmazé gyogyszerek EU-tagallamokban torténé alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozé informacié az illetékes nemzeti hatdsagoktdl kérhetd.

A bibor kasvirag viragos hajtasat tartalmazo gyogyszerekkel kapcsolatos
egyéb informacio:

A bibor kasvirag viragos hajtasat tartalmazé gyoégyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozé tovabbi
informacid, beleértve a bizottsag kdvetkeztetéseit is, az Ugyndkség weboldalan, az ,,All documents” ful
alatt talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a bibor
kasvirag viragos hajtasat tartalmazoé gydgyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb
informacioéra van sziiksége, olvassa el a gyodgyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon

orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Ez a HMPC értékeld jelentésének 6sszefoglaldja a nyilvdnossag szamara, amelynek eredeti, angol
nyelv(i valtozatat az EMA titkarsaga készitette.
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