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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szamara

Kakukkfl levél és virag valamint kankalingyokér
Thymus vulgaris L. vagy Thymus zygis L., folium et flos és Primula veris L.
vagy Primula elatior (L.) Hill, radix

Ez az 6sszefoglalé a kakukkfli levél és virag valamint a kankalingyokér kombinacidjanak gyoégyaszati
alkalmazasara vonatkozo, a Novényi Gyogyszerek Bizottsaga (HMPC) altal hozott, tudoméanyos
kovetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC kdvetkeztetéseit az EU-tagallamok figyelembe veszik a

TP

értékelése soran.

Az dsszefoglalé nem olyan céllal készult, hogy gyakorlati Utmutatéul szolgaljon a kakukkf( levél és
kakukkf( levél és virag valamint a kankalingyokér kombinaciojat tartalmazo gyoégyszerek
alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el a gyégyszerhez
mellékelt betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a kakukkfii levél és virag valamint a
kankalingyodkeér tartalmu készitmény?

A kakukkf(i levél és virag a Thymus vulgaris L. vagy Thymus zygis L. névény szaritott hajtasarol
levalasztott leveleknek és viragoknak a kdznapi neve, a kankalingydokér pedig a Primula veris L. vagy
Primula elatior (L.) Hill. névény gyokértorzsének és gyokerének a kdznapi neve.

A HMPC kovetkeztetései kizarolag azokra a kakukkfl levél és virag valamint kankalingyokér
kombinaciés készitményekre vonatkoznak, amelyeket olyan eljarassal készitenek, amely soran a
komponenseket a névényi anyag kivonészerben (példaul etanolban vagy glicerinben) térténd
aztatasaval vonjak ki, igy késziil a folyékony kivonat. A kivondszer részbeni vagy teljes mértéki
elparologtatasaval, fél slir( vagy szaraz kivonat nyerheto.

novényi gyodgyszerek altaldban szajon at torténd alkalmazasra, folyékony vagy szilard formaban
kaphatok.
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El6fordulhat, hogy a kakukkf( levél és virag valamint kankalingyokér készitmények egyes novényi
gyogyszerekben mas névényi anyagokkal kombinalva is megtalalhatok. Ez az 6sszefoglalé nem
foglalkozik az ilyen kombinaciokkal.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogyaszati alkalmazasukrol?

A HMPC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy bizonyos kakukkf( levél és virag valamint kankalingyokér
tartalmu készitmények produktiv (hurutos) kohogés esetében feln6tteknél képtetészerként (olyan
gyogyszer, amely segit a kdpet kilritésében) alkalmazhatok.

A HMPC tovabba arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy mas kakukkfl levél és virag valamint
kankalingyokér készitmények a régota fennallé alkalmazas alapjan a megfazashoz tarsulé kéhogés
esetén alkalmazhatdk. Egyes kombinacidk felnotteknél és 12 évesnél idésebb serdiiléknél, masok pedig
4 évesnél id6sebb gyermekeknél is alkalmazhatok.

Amennyiben a tinetek a hurutos kohogésre torténd alkalmazas soran egy hétnél hosszabb ideig is
fennallnak, forduljon orvoshoz vagy gyoégyszerészhez. Amennyiben a tlinetek a megfazashoz tarsulé
kohogésre torténd alkalmazas soran egy hétnél hosszabb ideig is fennallnak, forduljon orvoshoz vagy
gyogyszerészhez. A gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatoban részletes tajékoztatd talalhato arra
vonatkozoan, hogy kik és hogyan alkalmazhatjak a kakukkf( levelet és viragot valamint
kankalingytkeret tartalmaz6 gyogyszereket.

Hogyan fejti ki hatasat a kakukkfi levél és virag valamint kankalin-gyokér
gyogyszerként alkalmazva?

A kakukkf(i levél és virag valamint a kankalingyokér pontos hatdésmechanizmusa nem teljesen ismert,
de laboratériumi vizsgalatok alapjan a kakukkf{ vélhetéen a mikrobaellenes és simaizomlazité hatéassal
bir, a kankalingyokér pedig fokozza a kdpet termelését a légutakban, ezaltal higitja a valadékot és
el6segiti a felkohogését.

Milyen eredmények igazoljak a kakukkfii levelet és viragot valamint
kankalingyOkeret tartalmazo6 gyogyszerek alkalmazasat?

A HMPC-nek az a kovetkeztetése, hogy a kakukkf(i levelet és viragot valamint kankalingyokeret
tartalmazé gyogyszerek produktiv kbhégés esetén alkalmazhaték, azoknak az ugynevezett ,,jol
megalapozott gydgyaszati alkalmazasan” alapul. Ez azt jelenti, hogy ezeket a készitményeket a
meghatarozott indikaciéban és médon az EU-ban legaldbb 10 éve gydégyszerként alkalmazzak és
hatékonysaguk és biztonsagossaguk szakirodalmi adatokkal tudomanyosan bizonyithaté.

A HMPC az értékelés soran szamos, kakukkf(i levéllel és viraggal valamint kankalingytkérrel végzett
klinikai vizsgalatot figyelembe vett, amelyek igazoltak, hogy ezek a gydgyszerek mérséklik a kohogést
felnbtteknél.

A HMPC-nek azon kodvetkeztetése, hogy bizonyos egyéb, kakukkf(i levelet és viragot valamint
kankalingyokeret tartalmazo készitmények a megfazashoz tarsulé kohdgés esetén alkalmazhatok, azon
alapul, hogy ezeket a készitményeket ,,hagyomanyosan” ilyen betegségekben alkalmazzak. Ez azt
jelenti, hogy bar klinikai vizsgalatokbdl nem all rendelkezésre megfelel6 tudomanyos bizonyiték, a
novényi gyogyszerek hatasossaga valdszinlsithetd, és bizonyiték van arra nézve, hogy ezeket a
készitményeket a leirt mdédon biztonsagosan alkalmazzak legalabb 30 éve (legalabb 15 éve az EU-
ban). Ezenkivil a javallat szerinti alkalmazas nem igényel orvosi feluigyeletet.

A HMPC az értékelés soran a kakukkfli levéllel és viraggal valamint kankalingyokérrel gyermekeknél
végzett klinikai vizsgalatokat is figyelembe vett. Azonban megalapozott kdvetkeztetéseket nem
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lehetett levonni, mivel ezekben a vizsgalatokban nem hasznaltak kontroll csoportot. Ezért a HMPC-nek
a kakukkf( levelet és viragot valamint kankalingyokeret tartalmazé gyogyszerek megfazassal tarsulé
kohogés esetén torténd alkalmazasara vonatkozd kovetkeztetései azoknak a régota fennalld
alkalmazasan alapulnak.

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

Milyen kockazatokkal jar a kakukkfuvet és kankalingytkeret tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasa?

Gyomorpanaszok és hanyinger el6fordulhat. A tuinetek el6forduldsi gyakorisaga nem ismert.

A kakukkfl levelet és viragot valamint kankalingyokeret tartalmazo6 gyédgyszerek alkalmazasaval jaro
kockazatokra vonatkozé tovabbi informacié, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz
szilkséges kulonleges figyelmeztetések és Ovintézkedések leirasa is, az Ugynokség weboldalan, az , All
documents” fll alatti monografiaban talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.

Hogyan engedélyezik a kakukkfii levelet és viragot valamint
kankalingyOkeret tartalmazé gyoégyszerek forgalomba hozatalat az EU-ban?

engedélyezési kérelmét a gydgyszerek forgalomba hozatalat engedélyez6 nemzeti hatésagokhoz kell
benydjtani, akik a HMPC tudomanyos kdvetkeztetéseit figyelembe véve értékelik a névényi
gyogyszerre vonatkozé kérelmeket.

A kakukkf(i levelet és viragot valamint kankalingyokeret tartalmazé gydgyszerek EU-tagallamokban
torténd alkalmazasara és engedélyezésére vonatkozo informacid az illetékes nemzeti hatésagoktdl
kérhetd.

A kakukkfii levelet és viragot valamint kankalingydkeret tartalmazo
gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb informacio

A kakukkf( levelet és viragot valamint kankalingyodkeret tartalmazé gyogyszerek HMPC altali
értékelésére vonatkozé tovabbi informacid, beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség
weboldalan, az ,,All documents” fil alatt taldlhat6é: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for
human use. Amennyiben a kakukkf( levelet és viragot valamint kankalingytkeret tartalmazé
gyogyszerekkel torténé kezeléssel kapcsolatban tovabbi informacidra van sziiksége, olvassa el a
gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydégyszerészéhez.

Ez a dokumentum az eredeti 6sszefoglalé forditasa, amely angol nyelven készlilt.
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