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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szdmara

Kozonséges parléfl virdgos hajtas
Agrimonia eupatoria L., herba

Ez az osszefoglalé a kozénséges parlofli viragos hajtas (tovabbiakban kézonséges parlofli) gyogyaszati
alkalmazasara vonatkozo, a Névényi Gyogyszerek Bizottsaga (HMPC) altal levont tudomanyos
kovetkeztetéseit tartalmazza. A HMPC kdvetkeztetéseit az EU-tagallamok figyelembe veszik a
ko6zdnséges parlofuvet tartalmazo névényi gyogyszerek engedélyezési kérelmeinek értékelése soran.

Az 6sszefoglaldé nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatonak a k6zonséges parléfuvet tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasara vonatkozéan. Amennyiben a kézénséges parlofivet tartalmazoé
gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informéaciéra van sziiksége, olvassa el a
gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Mi a kozonséges parlofii viragos hajtas?
A kozonséges parlofli virdgos hajtds az Agrimonia eupatoria L. névény lagy leveles és viragos részeit
tartalmazza. A novényt kifejezetten gydgyaszati hasznalat céljabdl termesztik és gydjtik.

A kozOnséges parlofli tartalmua készitmények a szaritott, apritott novényi részek vagy abbdl készult
alkoholos vagy vizes kivonatok felhasznalasaval készullnek.

A kbzbnséges parloéfivet tartalmazé ndvényi gydgyszereket altaldban bevételre vagy dblogetésre
szant gyogytedk formajaban forgalmazzak. Tovabba kaphatok még folyadékok, melyek a firdévizhez
keverhetOk, vagy a bérfelileten hasznalhatok.

A kozOnséges parlofli virdgos hajtdsa mas névényi anyagokkal kombinalva megtalalhatd egyéb névényi

gyogyszerekben. Ez az 6sszefoglalé nem foglalkozik a kombinacidkkal.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyégynévény gyodgyaszati
alkalmazasarol?

A HMPC a régota fennallé hasznalat és a tapasztalatok alapjan megallapitotta, hogy a kozénséges

parlofli virdgos hajtasa szajon at alkalmazva enyhe hasmenés kezelésére, 6bléget6 szerként pedig a
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szdj és torok enyhe gyulladasainak csokkentésére alkalmazhaté. Borfellleten is alkalmazhatd, enyhébb

gyulladasok és kisebb sebek kezelésére.

A kozonséges parlofli virdgos hajtdsa kizarolag felnétteknél és 12 év feletti gyermekeknél
alkalmazhat6. Amennyiben a kezelés mellett a hasmenés tobb mint 3 napja tart, vagy ha a szaj-,
torok- és a bdértlinetek tobb, mint egy hét alatt sem javulnak, fel kell keresni az orvost, vagy a
gyogyszerészt. A gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatoban részletes Utmutato talalhaté arra
vonatkozoéan, hogy miként kell alkalmazni, és kik hasznalhatjak a k6zonséges parlofuvet tartalmazo
gyogyszereket.

Milyen eredmények igazoljak a kozonséges parlofii viragos hajtast
tartalmazé6 gyogyszerek alkalmazasat?

A HMPC-nek a kdzonséges parléfl viragos hajtast tartalmazo gydgyszerek enyhe hasmenés, vagy a
szaj, a torok és a bér enyhe gyulladasos tlineteinek kezelésére vonatkozd kévetkeztetései azon
alapulnak, hogy ezeket a gyoégyszereket ,,hagyomanyosan” ezekben az allapotokban alkalmazzak.

Ez azt jelenti, hogy bar klinikai vizsgalatokbdl nem all rendelkezésre megfelelé tudomanyos bizonyiték,
azonban a névényi gyogyszer hatasossaga valdszinl, és bizonyitékok vannak arra nézve, hogy a
névényi gyogyszert legalabb 30 éve (az EU-ban legalabb 15 éve) biztonsagosan alkalmazzak. A javallat
szerinti alkalmazas nem igényel orvosi feligyeletet.

A HMPC megallapitotta a kozonséges parléfil virdgos hajtassal kapcsolatos klinikai vizsgalatok hianyat,
de figyelembe vette ennek a névényi gyégyszernek a jol dokumentalt hasznalatat a fenti javallatokban.
Tovabbi informacié a HMPC értékel6 jelentésben talalhato.

Milyen kockazatokkal jar a kozonséges parlofii viragos hajtast tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasa?

A HMP értékelésének lezarasaig az ilyen gyoégyszerekkel kapcsolatosan nem érkezett mellékhatas
bejelentés.

A kozOnséges parlofli virdgos hajtasat tartalmazo gydgyszerek alkalmazasaval jaro kockazatokra
vonatkoz6 tovabbi informacié, amely magaba foglalja a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges
kulénleges figyelmeztetések és ovintézkedések leirasat is, az Ugynokség weboldalan, az ,All
documents” fll alatti monografiaban talalhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for
human use.

Hogyan engedélyezik a kozonséges parlofii viragos hajtast tartalmazo
gyogyszerek forgalomba hozatalat az EU-ban?

A kozonséges parlofli virdgos hajtasat tartalmazé gyogyszerek engedélyezési kérelmeit a gyogyszerek
forgalomba hozatalat engedélyezé nemzeti hatésagokhoz kell benyujtani, akik értékelik a névényi
gyogyszerekre vonatkozd kérelmeket, és figyelembe veszik a HMPC tudomanyos kdvetkeztetéseit.

A kozonséges parlofli virdgos hajtasat tartalmazé gydgyszerek EU-tagallamokban torténd

alkalmazasara és engedélyezésére vonatkozd informacio az illetékes nemzeti hatésagtol kérheto.

A kozonséges parloéfii viragos hajtast tartalmazo gyogyszerekkel
kapcsolatos egyéb informéacio

A kozonséges parlofli virdgos hajtasat tartalmazo gydgyszerek HMPC altal torténd értékelésére
vonatkozo tovabbi informécio, beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az
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LAl documents” ful alatt talalhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.
Amennyiben a k6zonséges parlofl viragos hajtasat tartalmazé gyogyszerekkel kapcsolatban bévebb
informaciora van sziiksége, olvassa el a gyodgyszerhez mellékelt betegtajékoztatoét, illetve forduljon
orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

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