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NOVENYI GYOGYSZEREK BIZOTTSAGA (HMPC)

VALERIANA OFFICINALIS L., RADIX

MACSKAGYOKERFU (VALERIANA) GYOKER

HMPC nyilvanos értékel6 jelentés 6sszefoglaloja

Ez a dokumentum a névenyi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag (HMPC) altal elfogadott értékelé
jelentés oOsszefoglaloja, amely bemutatia az adott novény gyogyaszati alkalmazasara vonatkozo
rendelkezésre allo adatokat és a bizottsag kovetkeztetéseit az adatok értékelését kévetien.

Amennyiben tovabbi informaciora van sziiksége a HMPC dontéseivel kapcsolatban, olvassa el a
kozosségi névénymonogrdfia adott gyogyniévényre vonatkozo szakaszat! A monogrdfia a HMPC
tudomanyos kévetkeztetéseit részletezi gyogyndveny-alapu gyogyszerekre vonatkozoan, beleértve
osszetételiiket, felhasznaldsuk modjat, milyen betegségek esetében hasznaljak oket, hogyan fejtik ki

hatasukat és hogy hogyan lehet dket biztonsdgosan

Milyen novénybdl késziilnek a valeriana gyokér

FONTOS MEGJEGYZES: Ez a kép a novényi
alapanyag/készitmény eredetére utald tovabbi
informacié céljabol szerepel ezen az oldalon. A
képet nem a természetben valdo gyljtés
Osztdnzésére szantak.

alkalmazni.
gyogyszerek?
A macskagyokér-tartalmii  gydgyszerek a
macskagyokérfii  gyokerét tartalmazzak. A
novény novénytani latin  neve Valeriana

officinalis L. A macskagyokérfii Europaban ¢és
Eszak-Azsiaban termd ével$ novény. A nvényt a
szaritott gyokérrészeinek gyogyszerészeti
felhasznalasa (gyogynovénykészités) céljabol
termesztik és gytujtik.
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A macskagyokérbol késziilt gyogyszerek kiillonféle szajon at alkalmazandd formaban léteznek, pl.
gyogytea, tabletta, kapszulak és cseppek. A gyogyszerek kiilonféle gyogynovény-készitményekbdl
késziilnek, lehetnek pl. etanollal késziilt kivonatok is, amelyeknél a hatéanyagot kivond etanollal
(alkohol) kenik be a ndvény gyokerét.

A macskagyokérbol késziilt készitmények mas ndvényi anyagokkal kombinalt, hasonld hatasta
gyogyszerekben is megtalalhatok. Ezeket a gydgyszer-kombinacidkat a HMPC egyenként fogja
értékelni.

Milyen betegségek esetében alkalmazhatéak a macskagyokér-alapu gyégyszerek?
Az etanolos kivonatokat enyhe idegfesziiltség és alvaszavarok kezelésére hasznaljak.

A macskagyokérfiibol késziilt gyogyszerek mas formait mentalis stressz enyhe tiineteinek enyhitésére
és altatoként alkalmazzak. A fenti javallatokban vald alkalmazas kizarolag a hagyomanyos
gyogymodon alapul.

A HMPC a macskagyokérfiibol késziilt készitményekre vonatkozo bibliografiai adatok értékelését
kovetden jutott ezekre a kovetkeztetésekre. Foként az etanolos kivonatokat felhasznalva végeztek
klinikai és nem klinikai vizsgalatokat, mivel a tobbi készitmény alkalmazasat a hagyomanyos
gyogyndvény-alapu gyogyszerekben valo felhasznalasuk igazolja.

Szamos hagyomanyos novényi gyogyszert még nem vizsgaltak teljes kortien az aktualis tudomanyos
modszerekkel. Az EU gyogyszerészeti jogszabalyai lehetdséget nyujtanak a hagyomanyos
amennyiben a diagnoézist felallito, kezelést és kovetd terdpiat elrendeld orvos segitsége nélkiil is
biztonsaggal alkalmazhatéak. A hagyomanyos alkalmazas legalabb 30 éves id6tartamot jelent,
melybdl 15 év az Europai K6zosség teriiletén telt el.

Hogyan kell a macskagyokér-alapa gyogyszereket alkalmazni?

A macskagyokérbol késziilt gyogyszereket 12 éves kortol lehet alkalmazni. A macskagyokérbol
késziilt gyogyszerek alkalmazasa 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem ajanlott, mivel a
biztonsagossagrol és a hatékonysagrol e csoportra vonatkozdan nem all rendelkezésre elegendd
informécio.

A macskagyokérbdl késziilt gyogyszerek dozisa és alkalmazasanak gyakorisdga a kezelt betegségtol és
a gyogyszer Osszetételétdl fiigg. A részletes utasitisok az adott gyogyszer betegtijékoztatdjaban
szerepelnek.

A macskagydkérfi-készitményeket altalaban 3 alkalommal kell szedni enyhe idegfesziiltség vagy
stressz oldasara valo alkalmazaskor. Alvaszavarok esetében a gyogyszert altalaban féloraval lefekvés
elott kell bevenni. Bovebb informacioért, kérjiik, olvassa el a macskagyokérfiire vonatkozo kozosségi
gyogyndvény-monografidban szereplo 4.2 ,,Meghatarozott adagolas és alkalmazas” részt!

Hogyan fejtik ki hatasukat a macskagyokér-alapu gyogyszerek?

Szamos alkotot azonositottak a macskagyokérfiivet tartalmazo készitményekben, igy az egyes alkotok
altal kifejtett hatdsmechanizmust nem lehet pontosan meghatarozni.

A macskagyokérfii-készitményeket tartalmazo gyogyszerek Osszetevéi az agy kiilonféle receptoraira
hatnak, a vélekedések alapjan. Mindamellett, az emlitett gyogyszerek izolalt Gsszetevoire iranyulod
vizsgalatok nem képesek teljes korli magyarazatot adni a gyogyszerek hatismechanizmusara. A
vélekedések szerint a macskagyokérfi-alapt készitményekben tobb dsszetevd egyiittesen hozza 1étre a
kivant hatast.

Az emlitett vizsgalatokat kisérleti modelleken végezték, mivel nem 1éteznek adatok arra vonatkozoan,
hogy a macskagyokérfii-tartalmu gyogyszerek hogyan hatnak az emberi szervezetre.

Milyen vizsgalatokat végeztek a macskagyokérfiibol késziilt gyégyszerekkel kapcsolatban?
Mivel a macskagyokérfii gyokerét régota hasznaljak, a HMPC altal attekintett adatok kozt a kisérleti
modelleket alkalmazo vizsgalatokat is magiban foglald tudomanyos szakirodalomban szereplo
vizsgalatok eredményei is szerepeltek.
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Jelentds tudomanyos bizonyitas létezik az etanol-kivonatos macskagyokérfii-tartalmu gyogyszerek
enyhe idegfesziiltség és alvaszavarok terapias alkalmazasara vonatkozoan, tovabba rendelkezésre all
tobb vizsgalat eredménye is, melyek soran EEG-késziilékkel (elektroencefalogram) mérték az
agytevékenységet.

A macskagyokérfiibol késziilt készitmények biztonsagossagara vonatkozoan csak kevés vizsgalatot
folytattak, de a sokéves human alkalmazasuk soran szerzett tapasztalat azt mutatja, hogy
biztonsagosak.

A 30 évnél régebb ota tartd alkalmazas ¢és a korlatozott kisérletes vizsgalatok a fenti javallatokban
valoészintlisitik az enyhe mentalis stressz tiineteinek enyhitését és altatd hatdsat a hagyomanyos
gyogymod szerint.

Nem végeztek vizsgalatokat a macskagyokérfii termékenységre, génekre vagy rak fejlodésére
gyakorolt hatasaival kapcsolatban.

Milyen kockazatokkal jar a macskagyokérfiibol késziilt gyogyszerek alkalmazasa?

A macskagyokérfiibol késziilt gyogyszereket a betegek jol toleraljak. A macskagyokérfiibol késziilt
gyogyszerek alkalmazasa soran a leggyakoribb mellékhatasok a gyomrot és a beleket érintik, pl.
rosszullét (émelygés) és hasi gorcsok. A macskagyokérfiibol késziilt gyogyszerekkel kapcsolatban
jelentett mellékhatasok teljes listajat lasd a betegtajékoztatoban.

A macskagyokérfiibol késziilt gyogyszereket nem szabad olyan személyeknél alkalmazni, akik
talérzékenyek (allergiasak) lehetnek a ndvénnyel szemben.

A macskagyokérfiibdl késziilt gydgyszerek mas nyugtatd szerekkel valdo kombinalt alkalmazasa nem
javasolt, mivel a kdlcsonhatasba 1épés nem zarhato ki.

Tuladagolasra vagy fliggdségre utald jelentos eseteket nem jelentettek.

Mivel a macskagyokérfiibol késziilt gyogyszerek termékenységre vagy terhességre gyakorolt hatasat
nem vizsgaltadk, a gyogyszereket altalanos elévigyazatossag alapjan nem szabad terhesség vagy
szoptatas alatt alkalmazni.

A macskagyokérfiibol késziilt gyogyszerek hagyomanyos alkalmazasa azt sugallja, hogy a felhasznalo
almos lehet, vezetési és gépkezelési képességei pedig csokkennek. Az érintett személyek nem
vezethetnek, és nem kezelhetnek gépeket sem.

A macskagyokérfiibdl késziilt gydgyszerekre vonatkozo egyéb informacio:
A macskagyokérfii gyogyszerészeti alkalmazasa az eurdpai tradicionalis fitoterapia része.

Az etanolos kivonatokra vonatkoz6 bibliografias adatok lehetdveé tették, hogy a HMPC tudomanyos
kovetkeztetéseket hozzon az ésszerli alkalmazésra vonatkozoan.

A hagyomanyos gyogyndvény-alapu gyogyszer alkalmazasara vonatkozo fontos informaciok az
adott gyogyszer betegtajékoztatojaban talalhaték. A betegtajékoztatét figyelmesen el kell olvasni
a készitmény alkalmazasa elétt.

A Valeriana officinalis L., radix névényre vonatkoz6 HMPC értékelés tovabbi részletei a kozosségi
gyogynovény-monografidban, a HMPC értékelési jelentésében talalhatoéak, a nyilvanos konzultacios

id6szak alatt atvett megjegyzések attekintésével és mas kapcsolodd dokumentumokkal egyiitt itt
talalhatoak.

Az 6sszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 01-2009.
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http://www.ema.europa.eu/htms/human/hmpc/monograph/valerianae_radix.htm
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