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Novényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szamara

Ricinusolaj
Ricinus communis L., oleum

Ez az 6sszefoglald a ricinusolaj gyogyaszati alkalmazasara vonatkozéan, a Novényi Gyégyszerek
Bizottsaga (HMPC) altal hozott tudomanyos kdvetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC kdvetkeztetéseit
az EU-tagallamok figyelembe veszik a ricinusolajat tartalmazé névényi gyogyszerek engedélyezési
kérelmeinek értékelése soran.

Az 6sszefoglalé nem olyan céllal készilt, hogy gyakorlati Gtmutatéul szolgaljon a ricinusolajat
tartalmazo gyogyszerek alkalmazasahoz. Amennyiben a ricinusolajat tartalmazé gyégyszerek
alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el a gyégyszerhez
mellékelt betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a ricinusolaj tartalmu készitmény?

A ricinusolaj a Ricinus communis L. ndvény magjabdl kinyert olaj k6znapi neve.

A HMPC kovetkeztetései kizardlag azokra a ricinusolaj készitményekre vonatkoznak, amelyeket a
magvakbdl ,hidegsajtolassal” nyernek. Ez azt jelenti, hogy a magvak 6sszezlUzasa és préselése soran
nyerik ki az olajat melegités nélkul.

A ricinusolaj készitményeket tartalmazé novényi gydgyszerek altaldban szajon at torténd alkalmazasra,
szilard vagy folyékony formaban kaphaték.

El6fordulhat, hogy a ricinusolaj készitmények egyes ndovényi gydgyszerekben mas névényi anyagokkal

kombinalva is megtalalhaték. Ez az 6sszefoglalé nem foglalkozik az ilyen kombinaciékkal.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a ricinusolaj gyoégyaszati
alkalmazasarol?

A HMPC arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a ricinusolaj készitmények az idészakosan fellép&
székrekedés esetén rovid ideig alkalmazhatok hashajtoként.

A ricinusolajat tartalmazd gydgyszerek csak feln6ttek alkalmazhatjak, és orvosi feliigyelet nélkiil nem
szedhetdk egy hétnél tovabb. A gyégyszerhez mellékelt betegtajékoztatoban részletes tajékoztatd
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talalhat6 arra vonatkozéan, hogy kik és hogyan alkalmazhatjak a ricinusolajat tartalmazo
gyogyszereket.

Hogyan fejti ki hatasat a ricinusolaj gyogyszerként alkalmazva?

Bevétel utan a ricinusolajbol hidrolizis soran ricinolsav keletkezik, amely gatolja a folyadék és a s6k
felszivodasat a vékonybélben (a bélszakasz fels6 szakasza). Ezaltal noveli a széklet viztartalmat, amely
lagyabb lesz és megkdnnyiti annak tovabbhaladasat. Ezen kivil a ricinusolaj fokozza (a perisztaltikat)
a belek mozgasat, elGsegiti a széklet kitritését.

Milyen eredmények igazoljak a ricinusolajat tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasat?

A HMPC-nek az a kdvetkeztetése, hogy a ricinusolajat tartalmazé gyogyszerek hashajtoként
alkalmazhatdk, azoknak az ugynevezett ,,jol megalapozott gydgyaszati alkalmazasan” alapul. Ez azt
jelenti, hogy ezeket a készitményeket a meghatarozott indikacibban és médon az EU-ban legalabb 10
éve gyogyszerként alkalmazzak, hatékonysaguk és biztonsagossaguk szakirodalmi adatokkal
tudomanyosan bizonyithato.

A HMPC az értékelés soran két klinikai vizsgalatot is figyelembe vett, amelyek igazoltak a ricinusolajat
tartalmazé gydégyszerek hashajté hatasat székrekedésben szenvedd betegeknél. Az egyik vizsgalatban
a ricinusolaj kapszulak hatasa hasonld volt a szenna kapszulakéhoz (egy masik névényi készitmény,
amelyet gyakran alkalmaznak a székrekedés kezelésére).

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

Milyen kockazatokkal jar a ricinusolajat tartalmazé gyoégyszerek
alkalmazasa?

A ricinusolaj alkalmazasaval kapcsolatosan mellékhatasokrédl szamoltak be. Ezek k6zé tartozik a
hanyinger, hanyas, hasi fajdalom és az er6s hasmenés.

A ricinusolajat tartalmazo gyogyszerek nem alkalmazhaték bélelzarodas vagy bélszik(ilet, aténia (a bél
tonusanak/ mozgasanak hidnya), appendicitis (a bélhez kapcsolddo kisméretl fuggelék, a
féregnyulvany/vakbél gyulladasa), a vastagbél (a bélrendszer als6 része) gyulladasos betegségei,
ismeretlen eredetl hasi fajdalom és sulyos kiszaradas esetén. A készitmények terhesség és szoptatas
ideje alatt sem alkalmazhaték. A ricinusolajat tartalmazo6 gydgyszerek alkalmazasaval jaré
kockazatokra vonatkozo tovabbi informacié, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz
szilkséges megfeleld eldvigydzatossagi 1épések leirdsa, az Ugyndkség weboldalan, az ,All documents”
ful alatti monografiaban talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

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

A ricinusolajat tartalmazé gyogyszerek engedélyezési kérelmét a gyogyszerek forgalomba hozatalat
engedélyez6 nemzeti hatésagokhoz kell benydjtani, akik a HMPC tudomanyos kovetkeztetéseit
figyelembe véve értékelik a névényi gyodgyszerre vonatkozo kérelmet.

A ricinusolajat tartalmazé gyogyszerek EU-tagdllamokban térténé alkalmazasara és engedélyezésére
vonatkoz6 informacid az illetékes nemzeti hatdésagtodl kérheto.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000203.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

A ricinusolajat tartalmazdé gyoégyszerekkel kapcsolatos egyéb informacio

A ricinusolajat tartalmazé gyoégyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozé tovabbi informacio,
beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fil alatt
talalhatdé: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a ricinusolajat
tartalmazo gyogyszerekkel torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informéaciéra van szilksége, olvassa
el a gydgyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

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