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Novényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag (HMPC)

NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szdmara

Pafranyfenydlevél
Ginkgo biloba L., folium

Ez az 6sszefoglalé a pafranyfenyéblevél gydgyaszati alkalmazasara vonatkozd, a névényi gydgyszerek
bizottsag (HMPC) altal levont tudomanyos kdvetkeztetések tartalmazza. A HMPC kévetkeztetéseit az
EU-tagallamok figyelembe veszik a pafranyfenydlevelet tartalmazé novényi gyogyszerek engedélyezési
kérelmeinek értékelése soran.

Az 6sszefoglaldé nem tekinthetd gyakorlati dtmutatéonak a pafranyfenydlevelet tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasara vonatkozdan. Amennyiben a pafranyfenydlevelet tartalmazoé gydgyszerek
alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a gydgyszerhez mellékelt
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusi gyodgyszer a pafranyfenyodlevél?

A pafranyfenydlevél a Ginkgo biloba L. névény levelének kozonséges neve.

Ez az 6sszefoglald az olyan pafranyfenydlevél tartalmi gydgyszerekre vonatkozik, amelyekben egy
specialis novényi készitmény talalhatd, amelyet a szaritott levél poritasaval vagy szarazkivonat
készitésével allitanak el6. A szarazkivonat olyan eljarassal készil, ahol a névényi anyagot acetonban
aztatjak, majd az aceton elparologtatjak.

Az ilyen kivonatokat tartalmazé gyoégyszereket altalaban bevételre szant szilard és folyékony forméaban
forgalmazzak.

A pafranyfenyélevél tartalma készitmények mas névényi anyagokkal kombinalva megtalalhatok egyéb
névényi gyoégyszerekben is. Ez az dsszefoglalé nem foglalkozik az ilyen kombinaciokkal.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC megallapitotta, hogy a pafranyfenyélevél szarazkivonatat tartalmazé gyoégyszerek az életkorral
Osszefiiggl kognitiv kdrosodas (a szellemi képességek romlasa) tiineteinek enyhitésére és az enyhe
fokd demencidban szenvedd feln6ttek életmindségének javitdsara alkalmazhatok.
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A HMPC tovabba megallapitotta, hogy a régéta fennallé alkalmazas alapjan a poritott
pafranyfenydlevelet tartalmazo6 gyoégyszerek alkalmazhatok a nehéz 1ab érzetének, valamint a kéz és
lab hidegérzetének enyhitésére, amelyek enyhe keringési zavarok esetén fordulhatnak el6. A poritott
levelet tartalmazé gyogyszereket csak azt kovetéen szabad alkalmazni, hogy a sulyosabb betegségek
lehet6ségét az orvos kizarta.

A pafranyfenydlevél tartalmu gydgyszereket kizardlag feln6ttek alkalmazhatjak. Ha a demencia tlinetei
3 hénap kezelést kdvetéen sem cstkkennek vagy a kezelés folyaman rosszabbodnak, orvoshoz kell
fordulni. Enyhe keringési zavarok kezelése esetén orvost vagy gyogyszerészt kell felkeresni, ha a
tinetek két hétnél hosszabb ideig fennallnak. A gyégyszerhez mellékelt betegtajékoztatéban részletes
tajékoztatas olvashato arrdl, hogy miként kell szedni és kik szedhetik a pafranyfenydlevél tartalmu
gyogyszereket.

Hogyan fejti ki hatasat a pafranyfenyolevél gyogyszerként alkalmazva?

A pafranyfenydlevél hatéanyagainak a demenciara gyakorolt hatasanak pontos mechanizmusa nem
ismert, de ugy vélik, hogy az agyban talalhat6 idegsejteket védi a karosodasoktél, kézvetlenil vagy
kozvetetten a vérellatas szabalyozasaval, vagy az oxigénmolekulak karos formainak (az ugynevezett
szabadgy©6kok) a hatastalanitasaval.

Milyen eredmények igazoljak a pafranyfenyolevelet tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasat?

A HMPC-nek azon kovetkeztetése, hogy a pafranyfenydlevél-tartalmi gydgyszerek az életkorral
Osszefiiggl kognitiv kdrosodassal jaré tiinetek enyhitésére és az enyhe fokl demencidban szenvedd
feln6ttek életminéségének javitasara alkalmazhat6, azok un. ,jol megalapozott gyégyaszati
alkalmazasan” alapulnak. Ez az jelenti, hogy ezeket a készitményeket EU-ban a meghatarozott
indikacioban és modon legalabb 10 éve gyogyszerként alkalmazzak és hatékonysaguk és biztonsaguk
szakirodalmi adatokkal tudomanyosan igazolt.

Az értékelés soran a HMPC a pafranyfenydlevél tartalmua készitményekkel végzett szamos olyan klinikai
vizsgalatot vett figyelembe, amelyben a pafranyfenydlevél hatdsossagat a memdria javitasaban
vizsgaltak. A leg relevansabb klinikai vizsgalatok szerint, amelyeket 50 éves vagy annal id6sebb
feln6ttekkel végeztek, a pafranyfenydblevél szarazkivonatat tartalmazé gydgyszerek jotékony hatassal
lehetnek az enyhe demencidban szenveddk kognitiv funkcidira.

A HMPC-nek azon kovetkeztetése, hogy a pafranyfenydlevelet tartalmazé gyodgyszerek enyhe keringési
zavarok kezelésére alkalmazhatdk, azok un. ,hagyomanyos alkalmazasan” alapul. Ez azt jelenti, hogy
bar a klinikai vizsgalatokbol nem szarmazik kell6 mennyiség(i tudomanyos bizonyiték, a névényi
gyogyszerek hatasossaga valdszind, és bizonyitékok vannak arra nézve, hogy azokat biztonsagosan
alkalmazzak legalabb 30 éve (az EU-ban legalabb 15 éve). Ezenkivill a rendeltetés szerinti alkalmazas
nem igényel orvosi felligyeletet.

Bar a pafranyfenydlevél tartalmu gydgyszerekkel torténtek klinikai vizsgalatokat enyhe keringési
zavarok kezelésében , de ezek nagyon sz(ik kérliek voltak ahhoz, hogy bizonyitékként elfogadhaték
legyenek, ezért a HMPC kdvetkeztetései ennél a javallatnal a gydgyszerek hosszu tava alkalmazasan
alapulnak. Tovabbi informécié a HMPC értékelési jelentésben talalhat6.
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Milyen kockazatokkal jar a pafranyfenyolevelet tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasa?

Abban az idében, amikor a HMPC értékelést végezte az enyhe demencia kezelésére alkalmazott
pafranyfenyélevél-tartalmi gyogyszerek leggyakoribb mellékhatasa a fejfajas volt (10 beteg kozul tobb
mint 1-nél jelentkezik). Vérzésekrdl, példaul szem- és orrvérzésrol, illetve az agyban és a belekben
fellépd vérzésekrdl is beszamoltak. Azok a betegek, akik vérzékenységre hajlamosak vagy
véralvadasgatlé gyodgyszereket szednek, a pafranyfenydlevél szarazkivonatat tartalmazo gyoégyszereket
csak az orvossal torténd konzultacié utan szedhetik. Enyhe keringési zavarok kezelése kapcsan
gasztrointesztindlis tiineteket (a bélrendszert érinté mellékhatasok), fejfajast és allergias reakciokat
jelentettek.

A pafranyfenydlevelet tartalmazd gydgyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozé tovabbi
informacio, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz szilkséges kuldnleges figyelmeztetések
és ovintézkedések leirasa is , az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fil alatti monografiaban
taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezik a pafranyfenyolevelet tartalmazé gyogyszerek
forgalomba hozatalat az EU-ban?

A pafranyfenydlevelet tartalmazo gydgyszerek engedélyezési kérelmeit a gydgyszerek forgalomba
hozatalat engedélyezé nemzeti hatésagokhoz kell benyujtani, akik értékelik a névényi gyégyszerekre
vonatkozo6 kérelmeket, és figyelembe veszik a HMPC tudomanyos kovetkeztetéseit.

A pafranyfenyGlevelet tartalmazé gydgyszerek EU-tagéllamokban torténd alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozo informacio az illetékes nemzeti hatésagoktol kérhet6.

A pafranyfenyolevelet tartalmazo gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb
informacio:

A pafranyfenyGlevelet tartalmazé gydgyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozé tovabbi informacio,
beleértve a bizottsag kovetkeztetéseket is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” ful alatt
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a
pafranyfenyoélevelet tartalmazo gydgyszerekkel torténé kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora
van szilksége, olvassa el a gyégyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy

gyogyszerészéhez!

Ez a HMPC eredeti értékel6 jelentésének 6sszefoglaldja a nyilvanossag szamara, amelyet az EMA
titkarsaga készitett angol nyelven.
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