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Novényi gyogyszerek: 6sszefoglald a nyilvdnossag szamara

Diolevél
Juglans regia L., folium

Ez az 0sszefoglald didlevél gydgyaszati alkalmazasara vonatkozo, a névényi gydgyszerek bizottsaga
(HMPC) altal levont tudoméanyos kovetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC kovetkeztetéseit az EU-
tagallamok figyelembe veszik a didlevelet tartalmazo novényi gydgyszerek engedélyezési kérelmeinek
elbirdldsa soran.

Az Gsszefoglald nem tekinthetd gyakorlati Utmutatdnak a didlevelet tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasara vonatkozdéan. Amennyiben a didlevelet tartalmazo gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatos tajékoztatasra van sziiksége, olvassa el a gydgyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve
forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusd gyodgyszer a didlevél?

A didlevél a Juglans regia L. fa egész levelének kdznapi neve. A levelet vadon éI6 vagy termesztett
fakrol gydjtik.

A didlevél tartalmu készitményeket a szaritott levelek apritasaval (apré darabokra vagasaval) nyerik.

A didlevelet tartalmazd névényi gydgyszerek altalaban az apritott névényi anyagot tartalmazzak,
amelybdl vizzel forralva f6zet készithets, melyet a bérén alkalmaznak.

A didlevél egyéb novényi anyagokkal kombinalva is megtalalhaté néhany noévényi gydgyszerben. Ezek
a kombinaciok nem szerepelnek ebben az 6sszefoglaléban.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gydgyaszati alkalmazasarol?

A HMPC a régéta fenndlld alkalmazas tapasztalatai alapjan arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
didlevél a b6r enyhe gyulladasos elvaltozdsainak enyhitésére, valamint a kéz és a 1ab tulzott
verejtékezésének csokkentésére alkalmazhato.

A didlevél-készitményeket csak felnGtteknél szabad alkalmazni, és nem alkalmazhaték egy hétnél
hosszabb ideig. Ha a tiinetek nem szlinnek, orvoshoz kell fordulni. Részletes tajékoztato arrdl, hogy a
didlevelet hogyan és kik alkalmazhatjak, a gydgyszerhez mellékelt betegtajékoztatéban talalhatd.
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Milyen eredmények igazoljak a didlevelet tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasat?

A HMPC a didlevelet tartalmazd gydgyszerek enyhe gyulladasos borelvaltozasokra, valamint a tulzott
verejtékezés cstkkentésére vald alkalmazhatdsagara vonatkozo kovetkeztetései azon alapulnak, hogy
ezeket a gydgyszereket ,hagyomanyosan” ezekben az allapotokban alkalmazzék. Ez azt jelenti, hogy
bar nincs klinikai vizsgalatokbdl szarmazd, megfelel6 bizonyiték, mégis ezeknek a névényi
gyogyszereknek a hatasossaga valodszin(, és bizonyiték van arra, hogy legalabb 30 éve biztonsagosan
alkalmazhatodk (legalabb 15 éve az EU-n belll). Ezenkivil a javallat szerinti alkalmazas nem teszi
szlikségessé az orvosi felligyeletet.

Ertékelésében a HMPC figyelembe vette a didlevél joI dokumentalt és nagyon régéta fennalld
alkalmazasat ezekben a javallatokban. A HMPC figyelembe vette a laboratoriumi tesztek vizsgalati
eredményeit, melyek azt mutattak, hogy a didlevélnek antimikrobialis hatasai vannak.

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

Milyen kockazatokkal jar a didlevelet tartalmazé gyodgyszerek alkalmazasa?

A HMPC értékelésének idején nem jelentettek mellékhatasokat ezekkel a gydgyszerekkel kapcsolatban.
Ertékelésében a HMPC megvizsgalta a juglon (a diéfa toxikus komponense) lehetséges hatésait, de
megallapitotta, hogy az csak nyomokban (nagyon kis mennyiségben) van jelen a szaraz didlevélben,
és ezért nem jelent kockazatot az emberi szervezetre.

A didlevél tartalml gydgyszereket nem szabad nyilt seben és nagy kiterjedés( sérilt borfeliileten
alkalmazni.

A didlevelet tartalmazo6 gyogyszerek alkalmazasaval jaro kockazatokra vonatkozo tovabbi informacio,
amely magaban foglalja a biztonsagos alkalmazasukhoz szikséges kulonleges figyelmeztetések és
dvintézkedések leirasat is, az Ugyndkség weboldalan, az ,All documents” fiil alatti monografidban
taldlhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezik a didlevelet tartalmazo gyogyszerek forgalomba
hozatalat az EU-ban?

A didlevelet tartalmazd gyodgyszerek engedélyezési kérelmeit a gydgyszerek forgalomba hozatalat
engedélyez6 nemzeti hatdsagokhoz kell benyujtani, amelyek majd értékelik a névényi gyodgyszerekre
vonatkozd kérelmeket, és figyelembe veszik a HMPC tudomanyos kovetkeztetéseit.

A didlevelet tartalmazd gydgyszerek EU-tagallamokban torténé alkalmazasara és engedélyezésére
vonatkozé informacid az illetékes nemzeti hatésagoktol kérhetd.

A didlevelet tartalmazoé gyoégyszerekkel kapcsolatos egyéb informacio:

A didlevelet tartalmazé gydgyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozé tovabbi informacio, beleértve
a bizottsag kdvetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,All documents” fiil alatt talalhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a didlevelet tartalmazé
gyogyszerrel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a
gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatoét, illetve forduljon orvosadhoz vagy gyogyszerészéhez!

Didlevél
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