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Novényi gyogyszerek: 6sszefoglalé a nyilvdnossag szamara

Orvosi pemetefl viragos hajtas
Marrubium vulgare L., herba

Ez az Gsszefoglald az orvosi pemetefli virdgos hajtasanak gydgyaszati alkalmazasara vonatkozo, a
névényi gyogyszerek bizottsaga (HMPC) altal levont tudomanyos kdvetkeztetéseket tartalmazza. A
HMPC kovetkeztetéseit az EU-tagallamok figyelembe veszik az orvosi pemetef(i virdgos hajtasat
tartalmazoé névényi gyogyszerek engedélyezési kérelmeinek elbiralasa soran.

Az Osszefoglald nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak az orvosi pemetefli virdgos hajtasat tartalmazo
gydgyszerek alkalmazasara vonatkozéan. Amennyiben az orvosi pemetef(i virdgos hajtasat tartalmazo

gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatos tajékoztatdra van sziksége, olvassa el a gydgyszerhez mellékelt
betegtajékoztatat, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusi(l gyodgyszer az orvosi pemetefii viragos hajtasa?

Az orvosi pemetefli a Marrubium vulgare L. névény kéznapi neve. A novényt a fold feletti részek
gydgyaszati, élelmiszeripari felhasznalasa céljabol termesztik vagy gydjtik.

Az orvosi pemetefli viragos hajtasat tartalmazo készitményeket a névény fold feletti részébdl apritassal
(apro6 darabokra vagasaval) vagy poritassal, folyékony kivonat készitésével vagy a névény nedvének
kipréselésével nyerik.

Az orvosi pemetefli viragos hajtasat tartalmazoé névényi gydgyszerek altalaban gyogynévényteahoz
apritott formaban vagy szajon at torténé bevételhez szilard vagy folyékony formaban kaphatok.

Az orvosi pemetefli viragos hajtasa egyéb novényi anyagokkal kombinalva is megtalalhatd néhany
névényi gydgyszerben. Ezek a kombinacidok nem szerepelnek ebben az dsszefoglaldéban.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gydgyaszati alkalmazasarol?

A HMPC a régédta fenndllé alkalmazas tapasztalatai alapjan arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
orvosi pemetefl virdgos hajtasa az alabbi esetekben alkalmazhatd:

e meghliléshez tarsuld kohogés esetén koptetdként (a valadék felkbhogését el6segitd
gyogyszerként);
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e enyhe diszpepszia, példaul felfUvdodas és bélgazosodas tineteinek kezelésére;
e atmeneti étvagytalansag esetén.

Az orvosi pemetefli virdgos hajtasa csak felnGtteknél, serdlil6knél és 12 évnél id6sebb gyermekeknél
alkalmazhatd. Ha a kohogés tiinetei egy hétnél hosszabb ideig fennallnak, a betegeknek orvoshoz vagy
gyogyszerészhez kell fordulniuk. Diszpepszia és étvagytalansag esetén a betegeknek akkor kell az
elébb emlitett szakemberekhez fordulniuk, ha a tlinetek két héten tul is fennmaradnak.

Részletes tajékoztatd arrdl, hogy az orvosi pemetefli virdgos hajtasat tartalmazoé gydgyszereket
hogyan és kik alkalmazhatjak, a gydgyszerekhez mellékelt betegtajékoztatdban taldlhato.

Milyen eredmények igazoljak az orvosi pemetefii viragos hajtasat
tartalmazo gyogyszerek alkalmazasat?

A HMPC az orvosi pemetefli virdgos hajtasat tartalmazoé gyodgyszerek kohogés, a diszpepszia tinetei és
étvagytalansag esetén valo alkalmazhatdsagara vonatkozo kévetkeztetései azon alapulnak, hogy
ezeket a gydgyszereket "hagyomanyosan” ezekben az allapotokban alkalmazzak. Ez azt jelenti, hogy
bar nincs klinikai vizsgalatokbdl szarmazé megfelel6 bizonyiték, mégis ezeknek a névényi
gydgyszereknek a hatasossaga valdszind, és bizonyiték van arra, hogy legalabb 30 éve biztonsagosan
alkalmazhatdk (legaldbb 15 éve az EU-n belll). Ezenkivil a javallat szerinti alkalmazasa nem teszi
szlikségessé az orvosi fellgyeletet.

Ertékelésében a HMPC megvizsgélta az orvosi pemetefii virdgos hajtasénak jéI dokumentalt és régota
fennallé hasznalatat az engedélyezett javallatokban. A HMPC megallapitotta, hogy a gydgyszerben
talalhatd keser( anyagok és esszencialis olajok serkenthetik az étvagyat és a légutak hamrétege altali
valadéktermelést. Ezenfelll olyan kisérleti tanulmanyok voltak kozzé téve, amelyek a névény szamos
olyan tulajdonsagra mutattak ra, amelyek valdszinlleg segithetnek enyhe diszpepszia esetén. A HMPC
altal értékelt adatokra vonatkozo részletes informaciéo a HMPC értékels jelentésében talalhatd.

Milyen kockazatokkal jar az orvosi pemetefii viragos hajtasat tartalmazoé
gyogyszerek alkalmazasa?

A HMPC értékelésének idején nem jelentettek mellékhatasokat ezekkel a gydgyszerekkel kapcsolatban.

Az orvosi pemetef(i virdgos hajtasat tartalmazé gydgyszerek alkalmazasaval jard kockazatokra
vonatkozé tovabbi informacid, amely magaban foglalja a biztonsagos alkalmazasukhoz szlikséges
kiildnleges figyelmeztetések és dvintézkedések leirdsat is, az Ugyndkség weboldalan, az ,All
documents” flil alatti monografidban taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for
human use.

Hogyan engedélyezik az orvosi pemetefii viragos hajtasat tartalmazo
gyogyszerek forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az orvosi pemetefli viragos hajtasat tartalmazoé gyogyszerek engedélyezési kérelmeit a gyodgyszerek
forgalomba hozatalat engedélyez6 nemzeti hatésdagokhoz kell benyujtani, amelyek majd értékelik a
névényi gydgyszerekre vonatkozd kérelmeket, és figyelembe veszik a HMPC tudomanyos
koévetkeztetéseit.

Az orvosi pemetef(i viragos hajtasat tartalmazoé gydgyszerek EU-tagallamokban torténd alkalmazasara
és engedélyezésére vonatkozé informacié az illetékes nemzeti hatdsagoktdl kérhetd.
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Az orvosi pemetefii viragos hajtasat tartalmazé gyogyszerekkel
kapcsolatos egyéb informacio

Az orvosi pemetefli virdgos hajtasat tartalmazoé gyogyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozd
tovabbi informacid, beleértve a bizottsag kdvetkeztetéseit is, az Ugyndkség weboldalan, az ,All
documents” ful alatt talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.
Amennyiben az orvosi pemetefl virdgos hajtasat tartalmazé gyogyszerrel torténd kezeléssel
kapcsolatban bévebb informaciéra van sziksége, olvassa el a gydgyszerhez mellékelt
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!
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