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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szamara

Anizsolaj
Pimpinella anisum L., aetheroleum

Ez az 6sszefoglalé az anizsolaj gydgyaszati alkalmazasara vonatkozo, a Novényi Gyégyszerek
Bizottsaga (HMPC) altal hozott, tudomanyos kdvetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC kovetkeztetéseit
az EU-tagallamok figyelembe veszik az anizsolajat tartalmazé novényi gyogyszerek engedélyezési
kérelmeinek értékelése soran.

Az 6sszefoglalé nem olyan céllal késziilt, hogy gyakorlati Gtmutatéul szolgaljon az anizsolajat

tartalmazo gyogyszerek alkalmazasahoz. Amennyiben az anizsolajat tartalmazé gyogyszerek

alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el a gyégyszerhez
mellékelt betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az anizsolaj tartalmu készitmény?

Az anizsolaj a Pimpinella anisum L. (mas néven kézdonséges anizs) novény szaraz, érett termésébdl
kinyert olaj k6znapi neve.

A HMPC kovetkeztetései kizarélag azokra az anizsolaj készitményekre vonatkoznak, amelyeket a
szaraz, érett termések vizg6z-desztillacidéjaval készitenek.

Anizsolajat tartalmazé névényi gyogyszerek altalaban szajon at térténd alkalmazasra, szilard vagy
folyékony formaban kaphatok.

Az anizsolaj egyes noévényi gyogyszerekben mas névényi anyagokkal kombinalva is megtalalhat6. Ez
az dsszefoglalé nem foglalkozik az ilyen kombinaciokkal.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC az anizsolaj gydgyaszati
alkalmazasarol?

A HMPC a régota fennallé alkalmazas és tapasztalat alapjan arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az
anizsolaj tartalmu gyoégyszerek az enyhe emésztési panaszok tlineteinek, koéztik a puffadas és a
szélgorcs kezelésére alkalmazhatdk. Ezen kivil alkalmazhatdk koptetéként (a valadék felkohdgését
el6segit6 gydgyszer) is megfazashoz tarsuld kohogés esetén.
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Az anizsolajat tartalmazé gyogyszereket kizardlag felnéttek alkalmazhatjak, és nem szedhetik két
hétnél tovabb. Amennyiben a tiinetek a gydgyszer alkalmazasa soran tovabbra is fennallnak vagy
rosszabbodnak, forduljon orvoshoz vagy gyogyszerészhez. A gyégyszerhez mellékelt
betegtajékoztatdéban részletes tajékoztatéd talalhatd arra vonatkozéan, hogy kik és hogyan
alkalmazhatjak az anizsolajat tartalmazé gyogyszereket.

Milyen eredmények igazoljak az anizsolajat tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasat?

A HMPC-nek azon kbvetkeztetése, hogy az anizsolajat tartalmazo6 gyodgyszerek enyhe emésztési
problémak, valamint kohégés kezelésére alkalmazhaték, azon alapul, hogy ezeket a készitményeket
.hagyomanyosan” ilyen allapotokban alkalmazzak. Ez azt jelenti, hogy bar klinikai vizsgalatokbdl nem
all rendelkezésre megfelel6 tudomanyos bizonyiték, a névényi gydgyszerek hatasossaga
valészinlsithetd, és bizonyiték van arra nézve, hogy ezeket a készitményeket a leirt mdédon
biztonsagosan alkalmazzak legalabb 30 éve (legalabb 15 éve az EU-ban). Ezen kivil a javallat szerinti
alkalmazas nem igényel orvosi felliigyeletet.

A HMPC az értékelés soran olyan laboratériumi vizsgalatokat tekintett at, amelyek azt mutattak, hogy
az anizsolaj elernyeszt6 hatast fejt ki az emésztérendszer és a légutak simaizmaiban.

A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkozo részletes informaciéo a HMPC értékeld jelentésében
talalhato.

Milyen kockazatokkal jar az anizsolajat tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasa?

Az anizsolajat tartalmazd gyogyszerek 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdliléknél nem
alkalmazhatok. Tovabba nem alkalmazhatdok olyan betegeknél, akik allergidsak az anizsmaggal, az
Apiaceae csalad (Zellerfélék) (Umbelliferae - Erny6svirdgzatiak) novényeivel (kémény, zeller,
koriander, kapor, édeskémény), illetve az anetollal szemben. Az anizsolajjal szemben allergias reakciok
alakulhatnak ki, amelyek a bort és a légutakat érinthetik.

Az anizsolajat tartalmazo6 gyogyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozé tovabbi informacio,
amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges kilonleges figyelmeztetések és
ovintézkedések leirasa is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fiil alatti monografiaban
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezik az anizsolajat tartalmazo6 gyogyszerek forgalomba
hozatalat az EU-ban?

Az anizsolajat tartalmazé gyogyszerek engedélyezési kérelmét a gyodgyszerek forgalomba hozatalat
engedélyez6 nemzeti hatdsagokhoz kell benyujtani, akik a HMPC tudomanyos kévetkeztetéseit
figyelembe véve értékelik a ndvényi gydgyszerre vonatkozé kérelmeket.

Az anizsolajat tartalmazé gyogyszerek EU-tagallamokban térténd alkalmazasara és engedélyezésére
vonatkozo informacioé az illetékes nemzeti hatésagoktdl kérhetd.

Az anizsolajat tartalmazd gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb informacio

Az anizsolajat tartalmazé gyoégyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozé tovabbi informacio,
beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fil alatt
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben az anizsolajat
tartalmazoé gydgyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége, olvassa
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el a gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ez a dokumentum az eredeti 6sszefoglald forditasa, amely angol nyelven készlilt.
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