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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szadmara

Macskagyoker

Valeriana officinalis L., radix

Ez az 6sszefoglalé a macskagyokér gyogyaszati alkalmazasara vonatkozo, a Novényi Gydgyszerek
Bizottsaga (HMPC) altal hozott, tudomanyos kdvetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC kovetkeztetéseit
az EU-tagallamok figyelembe veszik a macskagyotkeret tartalmazé ndvényi gyogyszerek engedélyezési
kérelmeinek értékelése soran.

Az dsszefoglald nem olyan céllal készllt, hogy gyakorlati Gtmutatéul szolgaljon a macskagydkeret
tartalmazé gyogyszerek alkalmazasahoz. Amennyiben a macskagyokeret tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van szilksége, olvassa el a gyégyszerhez
mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a macskagyokér tartalmu készitmény?

A macskagyokér a Valeriana officinalis L. névény foldalatti részének a kdznapi neve.

A HMPC kovetkeztetései kizardlag azokra a macskagyokér tartalmu készitményekre vonatkoznak,
amelyeket a ndvény foldalatti részének szaritasaval és apritasaval (apré darabokra vagasaval) vagy
poritasaval, a friss gyokér levének kipréselésével készitenek, tovabba a szaraz vagy folyékony
kivonatokra. A kivonatok olyan eljarassal késziilnek, amely soran a komponenseket a ndvényi anyag
kivondszerben (példaul etanolban, metanolban vagy vizben) torténd aztatasaval vonjak ki, igy nyerik a
folyékony kivonatot. A kivondszer elparologtatasaval szaraz kivonat nyerhetd.

Az apritott macskagyokeret tartalmazé novényi gydgyszerek altalaban belsdleges fogyasztasra szant
gyogytea formajéban, illetve flird6adalékként kaphatok. A tobbi macskagyckér gyokér tartalmu
novényi készitmény szilard vagy folyékony formaban kaphaté szajon at torténd alkalmazasra.

El6fordulhat, hogy a macskagyokér készitmények egyes novényi gydgyszerekben mas névényi
anyagokkal kombinalva is megtalalhaték. Ez az 6sszefoglalé nem foglalkozik az ilyen kombinaciokkal.
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Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a macskagyokér gydgyaszati
alkalmazasarol?

A HMPC arra kovetkeztetésre jutott, hogy bizonyos, szaraz etanolos macskagyokér kivonatokat
tartalmazé készitmények! az enyhe idegi fesziiltség és az alvaszavarok csokkentésére alkalmazhatok.

A HMPC a régota fennallé alkalmazas és tapasztalat alapjan arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a fent
leirt, egyéb macskagyokér készitmények a mentalis stressz enyhe tineteinek csokkentésére és az
alvas elbsegitésére is alkalmazhatok.

A macskagyokeret tartalmazé gydgyszerek csak felnGtteknél és 12 éven fellili serdtléknél
alkalmazhatdék. Amennyiben a mentalis stressz és az alvas el0segitésére alkalmazott kezelés soran a
tinetek nem mulnak, forduljon orvoshoz vagy gyoégyszerészhez. Amennyiben az enyhe idegi fesziltség
és alvaszavarok csokkentésére torténd alkalmazas esetén a gyogyszer 2 hétig tarto, folyamatos
alkalmazasa utan a tiinetek még fennallnak vagy sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

A gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatoban részletes tajékoztatd taladlhaté arra vonatkozéan, hogy
kik és hogyan alkalmazhatjak a macskagyokér gyokeret tartalmazé gyogyszereket.

Hogyan fejti ki hatasat a macskagyodkér gyogyszerként alkalmazva?

A macskagyokeret tartalmazé gyégyszerek pontos hatasmechanizmusa nem teljesen ismert, de egyes
kisérletek alapjan vélhet6en az agyra kifejtett ellazulast és dlmossagot eredményezd hatasok jatszanak
szerepet.

Milyen eredmények igazoljak a macskagyokeret tartalmazé gyégyszerek
alkalmazasat?

A HMPC-nek az a kdvetkeztetése, hogy bizonyos, macskagyokér szaraz etanolos kivonatat tartalmazé
készitmények az enyhe idegi feszliltség és az alvaszavarok enyhitésére alkalmazhatok, azoknak az
ugynevezett ,,j6l megalapozott gyégyaszati alkalmazasan” alapul. Ez azt jelenti, hogy ezeket a
készitményeket a meghatarozott indikacioban és médon az EU-ban legalabb 10 éve gydgyszerként
alkalmazzak és hatékonysaguk és biztonsagossaguk szakirodalmi adatokkal tudomanyosan
bizonyithat6.

A HMPC ugy vélte, hogy a szaraz etanolos kivonatokkal végzett klinikai vizsgalatok alatamasztjak az
enyhe idegi fesziiltség és az alvaszavarok csokkentésére torténd alkalmazast. Az eredmények javulast
mutattak az elalvidshoz szlikséges id6 és az alvasminGség tekintetében.

A HMPC-nek azon kovetkeztetése, hogy az egyéb, macskagyokeret tartalmazé 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 megfelelé 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 feliigyeletet.

A HMPC az értékelés soran szamos klinikai vizsgalatot vett figyelembe, amelyekben mentalis stressz
enyhe tlineteiben és insomnidban (alvaszavarban) szenveds betegek vettek részt. Bar ezeknél az
allapotoknal megfigyeltek lehetséges hatast, szamos hianyossagot is megallapitottak. Ezért a HMPC-

1 szé4raz kivonat (DER 3-7,4:1), kivoné oldészer: etanol 40-70% (V/V). A DER vagy drog-kivonat arény (drug extract ratio)
a felhasznalt névényi anyag mennyiségének és a kinyert kivonat mennyiségének aranya.
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nek a macskagyokeret tartalmazé gyoégyszerek alkalmazasara vonatkozé kdvetkeztetései azoknak a
régota fennallé alkalmazéasan alapulnak.

A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkozo részletes informacié a HMPC értékel6 jelentésében

talalhato.

Milyen kockazatokkal jar a macskagyokeret tartalmazdé gyoégyszerek
alkalmazasa?

A macskagyokér alkalmazasaval kapcsolatosan mellékhatasokrél szamoltak be. Ezek kdzé tartozik a
hanyinger és a hasi gorcsok.

Macskagyotkeret tartalmazoé gydgyszerrel készitett fiirdé nem alkalmazhatd nyilt sebek, bérproblémak,

magas laz, sulyos fert6zés és sulyos sziv- és keringési rendellenesség esetén.

A macskagyokeret tartalmazé gyoégyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozé tovabbi

informacio, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges kuldnleges figyelmeztetések

és ovintézkedések leirasa is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fiil alatti monografiaban
taladlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezik a macskagyokér gyokeret tartalmazoé gyogyszerek
forgalomba hozatalat az EU-ban?

A macskagyokeret tartalmazé gyoégyszerek engedélyezési kérelmét a gydgyszerek forgalomba
hozatalat engedélyez6 nemzeti hatésagokhoz kell benyUjtani, akik a HMPC tudomanyos
kovetkeztetéseit figyelembe véve értékelik a névényi gydgyszerre vonatkozé kérelmeket.

A macskagyokeret tartalmazé gyogyszerek EU-tagallamokban térténé alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozo informacid az illetékes nemzeti hatdsagoktol kérhet6.

A macskagyoOkeret tartalmazé gyodgyszerekkel kapcsolatos egyéb
informacio

A macska gyokeret tartalmazé gyogyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozé tovabbi informéacio,
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 a
macskagyokér gyokeret tartalmazd gydgyszerekkel térténé kezeléssel kapcsolatban tovabbi
informaciéra van sziksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon

kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

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