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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szadmara

Macskagyo6ker olaj
Valeriana officinalis L., aetheroleum

Ez az dsszefoglalé a macskagyokér olaj gyogyaszati alkalmazasara vonatkozé, a Novényi Gyogyszerek
Bizottsaga (HMPC) altal hozott, tudomanyos kdvetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC kdvetkeztetéseit
az EU-tagéallamok figyelembe veszik a macskagyokér olajat tartalmazé névényi gyogyszerek
engedélyezési kérelmeinek értékelése soran.

Az dsszefoglald nem olyan céllal készilt, hogy gyakorlati utmutatéul szolgaljon a macskagyokér olajat
tartalmazé gyogyszerek alkalmazasahoz. Amennyiben a macskagyokér olajat tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van szilksége, olvassa el a gyégyszerhez
mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a macskagyokér olaj?

A macskagyokér olaj a Valeriana officinalis L. novény foldalatti részébdl kinyert olaj kbznapi neve.
A macskagyokér olajat a névény foldalatti részébdl vizg6zdesztillédlassal nyerik.

A macskagyokeér olajat tartalmazé névényi gyogyszerek altalaban folyékony formaban, szajon at
torténd alkalmazasra vagy flird6adalékként kaphatdk.

El6fordulhat, hogy a macskagydkér olaj készitmények egyes novényi gyogyszerekben mas novényi
anyagokkal kombinalva is megtalalhaték. Ez az 6sszefoglalé nem foglalkozik az ilyen kombinaciokkal.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a macskagyokér olaj gyogyaszati
alkalmazasarol?

A HMPC a régota fennallé alkalmazas és tapasztalat alapjan arra a kbvetkeztetésre jutott, hogy a
macskagyokér olaj a mentalis stressz enyhe tiineteinek csokkentésére és az alvas elGsegitésére
alkalmazhaté.

A macskagyokér olajat tartalmazo gydgyszerek csak felnGtteknél és 12 éven fellili serdtil6knél
alkalmazhatdék. Amennyiben a tiinetek a gydgyszer alkalmazasa alatt tovabbra is fennallnak, forduljon
orvoshoz vagy gyogyszerészhez. A gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatdban részletes tajékoztatod
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talalhaté arra vonatkozoan, hogy kik és hogyan alkalmazhatjak a macskagyokér olajat tartalmazo
gyogyszereket.

Milyen eredmények igazoljak a macskagyokér olajat tartalmazd
gyogyszerek alkalmazasat?

A HMPC-nek az a kdvetkeztetése, hogy a macskagyokér olajat tartalmazoé gyogyszerek a mentalis
stressz enyhe tlineteinek csokkentésére 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 megfelel6 tudomanyos bizonyiték, a névényi gydgyszerek
hatdsossaga valdszinlsithet6, és bizonyiték van arra nézve, hogy ezeket a készitményeket a leirt
modon biztonsagosan alkalmazzak legalabb 30 éve (legaldabb 15 éve az EU-ban). Ezenkivil a javallat
szerinti alkalmazas nem igényel orvosi feligyeletet.

A HMPC megallapitotta a macskagyokér olajat tartalmazoé gyodgyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok
hianyat, de figyelembe vette az ilyen névényi gydgyszer jol dokumentalt hasznalatat.

A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkozo részletes informaciéo a HMPC értékel6 jelentésében
talalhato.

Milyen kockazatokkal jar a macskagyokér olajat tartalmazdé gydgyszerek
alkalmazasa?

A macskagyokeér olajat tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatosan mellékhatasokrol
szamoltak be. Ezek kozé tartoznak a hanyinger és a hasi gorcsok.

Macskagyokér olajat tartalmazé gydgyszerrel készitett fiirdé nem alkalmazhato nyilt sebek,
bérproblémak, magas laz, sulyos fert6zés és sulyos sziv- és keringési rendellenesség esetén.

A macskagyokeér olajat tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozo tovabbi
informacio, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz szilkséges kuldnleges figyelmeztetések
és ovintézkedések leirasa is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” ful alatti monogréafiaban
taldlhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezik a macskagyokér olajat tartalmazdé gyogyszerek
forgalomba hozatalat az EU-ban?

A macskagyokeér olajat tartalmazé gyogyszerek engedélyezési kérelmét a gyoégyszerek forgalomba
hozatalat engedélyez6 nemzeti hatésagokhoz kell benyUjtani, akik a HMPC tudomanyos
kovetkeztetéseit figyelembe véve értékelik a névényi gyégyszerre vonatkozé kérelmeket.

A macskagyokér olajat tartalmazé gyogyszerek EU-tagallamokban térténé alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozo informacid az illetékes nemzeti hatdésagoktdl kérheto.

A macskagyokér olajat tartalmazo6 gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb
informacio

A macskagyokeér olajat tartalmazé gyogyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozé tovabbi informacio,
beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” ful alatt
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a
macskagyokér olajat tartalmazd gyogyszerekkel torténé kezeléssel kapcsolatban tovabbi informacidra
van szilksége, olvassa el a gyégyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvoséhoz

vagy gyogyszerészéhez.

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