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Novényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag (HMPC)

NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvadnossag szdmara

Nyirfalevél
Betula pendula Roth és/vagy Betula pubescens Ehrh., folium

Ez az 6sszefoglalo a nyirfalevél gyégyaszati alkalmazaséara vonatkozd, a Novényi Gyogyszerek
Bizottsaga (HMPC) altal hozott tudomanyos kévetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC kévetkeztetéseit
az EU-tagallamok figyelembe veszik a nyirfalevelet tartalmazé névényi gyodgyszerek engedélyezési
kérelmeinek értékelése soran.

Az Osszefoglald nem olyan céllal készllt, hogy gyakorlati utmutatéul szolgaljon a nyirfalevelet
tartalmazé gyogyszerek alkalmazasahoz. Amennyiben a nyirfalevelet tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasaval kapcsolatos tajékoztatasra van sziksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a nyirfalevél tartalmu készitmény?

A nyirfalevél a Betula pendula Roth és/vagy Betula pubescens Ehrh. fa, vagy a két faj hibridjei
leveleinek a kozos neve. Gydgyaszati célra a leveleket termesztett, vagy vadon termd fakrdl nyerik.

A nyirfalevél tartalmu készitmények a poritott vagy apritott szaritott levet, vagy a levél szaraz vagy
folyékony kivonatat tartalmazzak. A kivonatokat ugy készitik, hogy a névényi anyagokat kivondszerben
(példaul viz vagy etanol) oldjak. Szaraz kivonatokat a kivondszer elparologtatasaval nyerik.

A nyirfalevél-készitményeket tartalmazé névényi gyogyszerek altalaban gyogyteaként, vagy szajon at
torténd bevételhez szilard és folyékony formaban allnak rendelkezésre.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a nyirfalevél gyoégyaszati
alkalmazasarol?

A HMPC a régota fennall6 alkalmazas és a tapasztalatok alapjan megallapitotta, hogy a nyirfalevélbél
késziilt gydgyszerek a hugyutakat (vizelet elvezet6 rendszer) érint6 kisebb problémak esetén
alkalmazhatok a vizelet kivalasztasanak fokozasara, a hugyutak atdblitésére.

A nyirfalevélbdl készlilt gyogyszerek csak felnéttek, 12 évesnél idésebb gyermekek és serdlilék
esetében alkalmazhatodk. Az alkalmazasi id6 legfeljebb 2—4 hét. Amennyiben a tiinetek a kezelés soran
fennmaradnak, a kezel6orvoshoz vagy gyégyszerészhez kell fordulni. A gyégyszerhez mellékelt
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betegtajékoztatdéban részletes tajékoztatéd talalhatd arra vonatkozéan, hogy miként és kik
alkalmazhatjak a nyirfalevelet tartalmazé gyégyszereket.

Milyen eredmények igazoljak a nyirfalevelet tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasat?

A HMPC-nek azon kbvetkeztetése, hogy a nyirfalevelet tartalmazé gyogyszerek vizelet kivalasztas
fokozasara alkalmazhaték, azon alapul, hogy ezeket a készitményeket "hagyomanyosan” a hugyutak
kisebb problémai esetén alkalmaztak. Ez azt jelenti, hogy bar klinikai vizsgalatokbdl nem all
rendelkezésre medfelelé tudomanyos bizonyiték, de ezen névényi gydgyszerek hatasossaga mégis
valészinlsithet6, és bizonyiték van arra, hogy ezeket legalabb 30 éve biztonsagosan alkalmazzak
(legalabb 15 éve az EU-ban). Ezenkivil a javallat szerinti alkalmazas nem igényel orvosi feliigyeletet.

Bar végeztek néhany olyan klinikai vizsgalatot — beleértve egy 15, hugyduti fert6zésben szenvedd
betegen végzett vizsgalatot —, amely a hugyuti fert6zésre gyakorolt pozitiv hatasra utalt, az adatok tul
korlatozottak ahhoz, hogy bizonyitékként lehessen 6ket hasznalni. Ezért a HMPC nyirfalevelet
tartalmazo gyogyszerekre vonatkozé kovetkeztetései azok régota fennallé hasznalatan alapulnak.

A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkozo részletes informacio a HMPC értékel6 jelentésében
talalhato.

Milyen kockazatokkal jar a nyirfalevelet tartalmazé gyégyszerek
alkalmazasa?

A nyirfalevelet tartalmazd gyogyszerekkel kapcsolatban jelentett mellékhatasok a kovetkezdk:
hasmenés, hanyinger vagy hanyas, valamint allergias reakcidk, tgymint viszketés, borkiltés,
orrdugulas vagy orrfolyas. El6fordulasi gyakorisaguk nem ismert.

A nyirfalevelet tartalmazé gyoégyszerek nem alkalmazhaték olyan betegeknél, akik tulérzékenyek
(allergiasak) a nyirfalevélre vagy a nyirfa virag pollenjére. Olyan betegségek esetén sem
alkalmazhatdk, amikor csokkent folyadékfogyasztas ajanlott (példaul sulyos sziv- vagy vesebetegség
esetén).

A nyirfalevelet tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozé tovabbi
informacio, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges kuldnleges 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 a nyirfalevelet tartalmaz6 gyogyszerek forgalomba
hozatalat az EU-ban?

A nyirfalevelet tartalmazé gyogyszerek engedélyezési kérelmét a gyoégyszerek forgalomba hozatalat
engedélyez6 nemzeti hatésagokhoz kell benydjtani, akik értékelik a novényi gyégyszerekre vonatkozé
kérelmeket, és figyelembe veszik a HMPC tudomanyos kdvetkeztetéseit.

A nyirfalevelet tartalmazé gyégyszerek EU-tagallamokban torténé alkalmazasara és engedélyezésére
vonatkozo informacio az illetékes nemzeti hatosagtol kérhet6.

A nyirfalevelet tartalmazdé gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb informacio:

A nyirfalevelet 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 a nyirfalevelet

Nyirfalevél
EMA/482160/2015 3/2. oldal


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000030.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000030.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

tartalmazé gydgyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa
el a gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatoét, illetve forduljon orvosahoz vagy gyégyszerészéhez!

Ez a HMPC értékel6 jelentésének 6sszefoglaldja a nyilvdnossag szamara, amelynek eredeti, angol
nyelv(i valtozatat az EMA titkarsaga készitette.
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