EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2015. december 4.
EMA/HMPC/563566/2015
Novényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag (HMPC)

NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szdmara

Feketenadalytd gyokér
Symphytum officinale L., radix

Ez az osszefoglal6é a feketenadalyté gyokér gydgyaszati alkalmazasara vonatkozd, a nbvényi
gyogyszerekkel foglalkozé bizottsag (HMPC) altal levont tudomanyos kévetkeztetéseket tartalmazza. A
HMPC kovetkeztetéseit az EU-tagallamok figyelembe veszik a feketenadalyt6 gyokeret tartalmazo
névényi gyoégyszerek engedélyezési kérelmeinek értékelése soran.

Az 6sszefoglaldé nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak a feketenadalyt6é gyokeret tartalmazé
gyogyszerek alkalmazasara vonatkozdan. Amennyiben a feketenadalyté gyokeret tartalmazé
gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el a
gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusi gyogyszer a feketenadalyto gyokér?

A feketenadalyt6 gyokér a Symphytum officinale L. névény gyokerének koznapi neve.

Ez az osszefoglalo a fekete nadalyté gyokér egy specialis készitményét tartalmazé gyogyszerekre
vonatkozik, amelyet alkoholos kivonassal allitanak el (ez egy eljaras, amelyben novényi anyagokbdl a
hatéanyagokat alkoholban torténd aztatassal nyerik).

A feketenadalyt6 gyokér kivonatot tartalmazo6 novényi gyogyszerek fél-szilard formaban (Ggy, mint
krém vagy kendcs) kaphatok boron torténd alkalmazasra.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC a régéta fennallé alkalmazas alapjan megallapitotta, hogy a feketenadalyté gyokeret
tartalmazo gyogyszerek az enyhébb sérilések ugy mint, kisebb ficamok és zlzédasok tineteinek
enyhitésére alkalmazhatok.

Ezek a gyogyszerek csak felnétteknél és legfeljebb tiz napig alkalmazhaték. A gyégyszerhez mellékelt
betegtajékoztatdéban részletes tajékoztaté talalhatd arra vonatkozéan, hogy miként kell alkalmazni és
kik alkalmazhatjak a feketenadalyté gyokér kivonatot tartalmazé gydgyszereket.
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Milyen eredmények igazoljak a feketenadalyto gyokeret tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasat?

A HMPC-nek az a kovetkeztetése, hogy a feketenadalyt6é gyokér kivonatot tartalmazé gyogyszerek
enyhébb sérilések, Ggy mint ficamok és zUzédasok tineteinek enyhitésére alkalmazhatdk, azok
.hagyomanyos alkalmazasan” alapul. Ez azt jelenti, hogy bar klinikai vizsgalatokbdl nem all
rendelkezésre medfeleld bizonyiték, ezeknek a novényi gyogyszereknek a hatasossaga valdszin(i, mert
bizonyiték van arra, hogy legaldabb 30 éve biztonsagosan alkalmazhaték (ebbdl legaldbb 15 éve az EU-
ban). Ezenkivil a javallat szerinti alkalmazas nem tesz szilkségessé orvosi feliigyeletet.

Az értékelés soran a HMPC figyelembe vette a feketenadalytd gyokér kivonat jél dokumentalt
alkalmazasat a kisebb ficamok és zuzédasok tiineteinek enyhitésére. A HMPC-nek tudomasa volt négy
olyan Klinikai vizsgalatrdl is, amelyeket egy masik feketenadalytd tartalmu készitménnyel végeztek
(melyre nem vonatkozik ez az 6sszefoglald). Ezen vizsgalatok eredményei arra utaltak, hogy a
duzzanat és a fajdalom csoékkent azoknal a betegeknél, akik ficamokra és zUzédasokra ezt a ndvényi
készitményt alkalmaztak. Mivel azonban az ezekben a vizsgalatokban alkalmazott névényi készitmény
pontos dsszetétele nem ismert, ezért ezeket a klinikai vizsgalati adatokat nem vették figyelembe, és a
HMPC-nek a feketenadalyt6 gyokér kivonatot tartalmazé gyogyszerek alkalmazasara vonatkozé
kovetkeztetései csak azok régoéta fennallé alkalmazasan alapulnak.

A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkozé6 részletes informacié a HMPC értékelési jelentésben
talalhato.

Milyen kockazatokkal jar a feketenadalyt6é gyokeret tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasa?

A HPMC értékelésének idején ezekkel a gyodgyszerekkel kapcsolatban nem jelentettek mellékhatasokat.

A feketenadalyt6 gyokér pirrolizidin alkaloidoknak nevezett komponenseket is tartalmaz, amelyek
szajon at torténd alkalmazas soran toxikusak a majra. Ha a feketenadalytd gyokér kivonat tartalmu
gyogyszereket a bor feliilletén és rovid ideig alkalmaztak, nem varhaté jelentds kockazat. A pirrolizidin
alkaloidok mennyiségét azonban valamennyi feketenadalytd gyokér kivonatot tartalmazé gyogyszer
esetében meg kell hatarozni, és a betegek naponta lejfeljebb 0,35 mikrogramm mennyiségu pirrolizidin
alkaloidot tartalmazé készitményt alkalmazhatnak.

A feketenadalyt6 gyokér kivonatot tartalmazoé gyogyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra
vonatkozo tovabbi informacid, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges megfelel6
kulénleges figyelmeztetések és ovintézkedések leirasa is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All
documents” fll alatti monografiaban talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.

Hogyan engedélyezték a feketenadalyt6é gyokeret tartalmazo gydégyszerek
forgalomba hozatalat az EU-ban?

A feketenadalyt6 gyokér kivonatot tartalmazé gydgyszerek engedélyezési kérelmeit a gyogyszerek
forgalomba hozatalat engedélyezd nemzeti hatésagokhoz kell benyujtani, akik értékelik a névényi
gyogyszerekre vonatkoz6 kérelmeket, és figyelembe veszik a HMPC tudomanyos kdvetkeztetéseit.

A feketenadalyt6 gyokér kivonatot tartalmazo6 gyégyszerek EU-tagallamokban torténé alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozo informacio az illetékes nemzeti hatésagoktol kérhet6.
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A feketenadalyt6 gyokeret tartalmazo gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb
informacio:

A feketenadalyt6 gyokér kivonatot tartalmazo gyodgyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozé tovabbi
informacié, beleértve a bizottsag kdvetkeztetéseit is, az Ugyndkség weboldalan, az ,,All documents” ful
alatt talalhat6é: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a
feketenadalytdé gyokér kivonatot tartalmazd gydgyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb
informaciora van sziiksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon
orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

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