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Novényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szadmara

Gyombeér

Zingiber officinale Roscoe, rhizoma

Ez a dokumentum a gyombér gydgyaszati alkalmazasara vonatkozd, a névényi gyogyszerek bizottsaga
(HMPC) altal végzett tudomanyos értékelés 6sszefoglaldja. A HMPC értékelését az EU-tagallamok
figyelembe veszik a gyombért tartalmazé névényi gyogyszerek engedélyezési kérelmeinek értékelése
soran.

Az dsszefoglald nem olyan céllal készilt, hogy gyakorlati utmutatéul szolgaljon a gydmbért tartalmazé
gyogyszerek alkalmazasahoz. Amennyiben a gyombért tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval
kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a gydgyszerhez mellékelt
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a gyombeér?

A gydmbér a Zingiber officinale ndvény egész vagy vagott gyokértorzsének (foldalatti szaranak)
elterjedt neve. A névényt gyokértorzsének gyodgyaszati alkalmazasa érdekében termesztik vagy
gyujtik.

A gyodgynovény készitményt a gyokértorzs szaritdsaval és érliésével nyerik. A gyombért tartalmazé
novényi gyogyszereket altaldban szilard, szajon at szedhetd formaban alkalmazzak.

Milyen kOvetkeztetéseket vont le a HMPC a ndvény gyogyaszati
alkalmazaséara vonatkozdéan?

A HMPC értékelése szerint a gyombér az utazassal 6sszefliggd hanyinger és hanyas megel6zésére
alkalmazhato felnGtteknél.

Az is megallapitast nyert, hogy a gyombér a régéta fennallé hasznalat alapjan felnétteknél az enyhe
gyomor- és bélpanaszok (igy a felfiUvodas és szélgores) kezelésére, valamint felndtteknél és hat évnél
id6sebb gyermekeknél az utazassal 6sszefligg6 rosszullét kezelésére alkalmazhato.

A gyoégyszerhez csomagolt betegtajékoztatoban részletes utasitas olvashatok arrél, hogy miként kell
szedni és kik szedhetik a gydmbért tartalmazo6 gyogyszert.
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Hogyan fejti ki hatasat a gyombér gyogyszerként alkalmazva?

A gydbmbér gyomorra és bélre kifejtett hatasanak pontos mechanizmusa nem teljesen ismert, de Ggy
vélik, hogy a gyomorban és a bélben 1év6 simaizmok 6sszehlzodasaban szerepet jatszé 5HT3 hormon,
vagy mas néven szerotonin bizonyos receptorainak gatlasaval fejti ki hatasat. Szerotonin a
receptorokhoz kétédve, hanyingert és hanyast okoz.

Milyen bizonyitékok igazoljak a gyombért tartalmazdé gyogyszerek
alkalmazasat?

A gyombért tartalmazoé gydégyszerek utazassal 6sszefliggé hanyinger és hanyas csillapitasara torténd
alkalmazasara vonatkozd HMPC értékelés alapja az un. ,,jol megalapozott gydgyaszati hasznalat”. Ez
azt jelenti, hogy szakirodalmi adatokkal tudomanyosan bizonyithaté a gyombér leirt médon térténd
alkalmazasanak hatasossaga és biztonsagossaga, és ennek a gyégyaszati felhasznalasnak az EU-ban
legaldbb tiz éves torténete van.

A HMPC értékelése soran a gydmbérrel végzett szamos klinikai vizsgalatot figyelembe vett;
megvizsgalva a gyombérrel tortént kezelés hatékonysagat kiilonb6z6 allapotokban. A gyombért,
kulonos képen az utazassal 0sszefliggb hanyinger és hanyas megel&zésére vizsgaltak, placeboval
(hatéanyag nélkili kezeléssel) vagy mas kezelésekkel 6sszehasonlitva. Az eredmények alapjan a
gyombér a placebénal hatékonyabban, mas gyogyszerekhez képest pedig azonos hatékonysaggal
el6zte meg az utazassal 6sszefligg6 rosszullétet.

A gyobmbért tartalmazoé gydégyszerek utazassal 6sszefliggd rosszullét, valamint az enyhe gyomor- vagy
bélpanaszok tlineteinek kezelésében torténd alkalmazasara vonatkozé HMPC értékelés az an.
»hagyomanyos hasznalaton” alapul. Ez azt jelenti, hogy bar a klinikai vizsgalatokb6l nem szarmazik
megfeleld tudomanyos bizonyiték, de a névényi gydgyszer hatasossaga elfogadhatd, és bizonyitékok
vannak arra, hogy a névényi gyégyszert biztonsagosan alkalmazzak a leirt médon legaldbb 30 éve (az
EU-ban legaldbb 15 éve). Az is fontos szempont, hogy a javallat szerinti hasznalat nem igényel orvosi
feliigyeletet.

A HMPC altal értékelt adatokra vonatkozé részletes informacié a HMPC értékels jelentésben talalhaté.
Milyen kockazatokkal jar a gyombért tartalmazé gyodgyszerek alkalmazasa®?

A gydmbérrel dsszefiiggésben jelentett gyakori mellékhatasok (100 kdzil 1-10 betegnél jelentkezik)
féként a gyomrot és a beleket érintik: gyomorbantalom, béfégés, gyomorégés és hanyinger.

A gydmbért tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozo tovabbi informacio,
amelyben szerepel a biztonsdgos alkalmazasukhoz szilkséges megfelel6 elévigyazatossagi |épések
leirasa, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fiil alatti monografiaban

taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezik a gyombért tartalmazdé gydgyszerek forgalomba
hozatalat az EU-ban?

A gyémbért tartalmazé gyogyszerek engedélyezési kérelmeit a nemzeti gydgyszer engedélyezd
hatésagokhoz kell benyudjtani, amelyek értékelni fogjak a névényi gyoégyszert és figyelembe veszik a
HMPC tudomanyos kovetkeztetéseit.

A gyombért tartalmazé gyogyszerek EU-tagdllamokban térténé alkalmazasara és engedélyezésére
vonatkoz6 informacid az illetékes nemzeti hatésagtol kérhetd.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000010.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

A gyombeért tartalmazoé gydgyszerekkel kapcsolatos egyéb informacio:

A gybmbért tartalmazé gyogyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozo6 tovabbi informacid, beleértve
a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugyndkség weboldalan, az ,,All documents” ful alatt

talalhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a gyémbért
tartalmazo6 gyoégyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa
el a gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatoét, illetve forduljon orvosahoz vagy gyégyszerészéhez!

Ez a HMPC eredeti értékel6 jelentésének 6sszefoglaldja a nyilvanossag szamara, amelyet az EMA
titkarsaga készitett angol nyelven.
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