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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szadmara

Egyiptomi atifi mag

Plantago ovata Forssk., semen

Az egyiptomi Utif(i mag gydgyaszati alkalmazasara vonatkozdan, a névényi gydgyszerek bizottsaga
(HMPC) altal hozott tudomanyos kdvetkeztetések dsszefoglaldja. A HMPC kévetkeztetéseit az EU-
tagallamok figyelembe veszik az egyiptomi Utif(i magot tartalmazé névényi gydgyszerek engedélyezési
kérelmeinek értékelése soran.

Az sszefoglalé nem tekinthetd gyakorlati Utmutatdonak az egyiptomi utifi magot tartalmazoé
gyogyszerek alkalmazasara vonatkozdan. Amennyiben az egyiptomi Utifi magot tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informéaciora van sziiksége, olvassa el a
gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosdhoz vagy gyégyszerészéhez!

Milyen tipusi( gydgyszer az egyiptomi utifii mag?

Az egyiptomi Gtifli mag a Plantago ovata Forssk. novény magjanak elterjedt neve. A névényt a magok
gyogyaszati alkalmazésa céljabol termesztik vagy gydijtik.

Az egyiptomi Gtifi magot szaritva, egészben vagy 6rlést kovetéen hasznaljak fel készitményekben.

Az egyiptomi Gtifi magot tartalmazo névényi gyodgyszereket altalaban szilard ,szajon at szedhetd
formaban alkalmazzak.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy az egyiptomi Utifi magot a habitualis (szervi elvaltozas
nélkil kialakulé székrekedés) székrekedés és a széklet lagyitasat igényl6 allapotok, példaul
végbélrepedés, aranyér vagy a végbél és a végbélnyilas m(itét utani kezelésére alkalmas, amikor a
székeléssel jard fajdalom csdokkentése sziikséges.

Az egyiptomi Gtifi magot sok folyadékkal kell bevenni. Az egyiptomi Utifi magot nem szabad
kozvetlenul lefekvés el6tt bevenni, , mas gyogyszerek bevétele el6tt vagy utan legalabb fél-egy 6ra
teljen el.. A mag felnGtteknél és 6 éves kor feletti gyermekeknél alkalmazhaték. Ha a székrekedés nem
oldédik meg harom napon belill, orvoshoz vagy gyogyszerészhez kell fordulni.
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A gyogyszerhez csomagolt betegtajékoztatoban részletes utasitasok olvashatdok, hogy miként kell
szedni és kik szedhetik az egyiptomi utif(i magot tartalmazé gydégyszert.

Hogyan fejti ki hatasat az egyiptomi Gtifii mag gyoégyszerként alkalmazva?

Az az egyiptomi Utifd mag élelmi rostokat és poliszaharidokat (nyalkat) tartalmaz, amelyek
folyadékmegkotd képességlik révén novelik a béltartalmat, és igy enyhe hashajtoként hatnak. A
béltartalom viztartalmanak novelésével lagyitja a székletet,. Az egyiptomi tifli mag a bél falat
sikamlOssa teszi és ezzel elGsegitik a perisztaltika fokozodasat. A béltartalom mennyiségének
novelésével megndvekszik a bélfalra gyakorolt nyomas is, ami serkenti a bélmozgast.

Milyen eredmények igazoljak az egyiptomi magot tartalmazdé gyodgyszerek
alkalmazéasat?

A HMPC kovetkeztetései az egyiptomi utifli magot tartalmazé gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban a
.0l megalapozott gyogyaszati alkalmazasan” alapulnak ezen allapotokban. Ez az jelenti, hogy irodalmi
adatokkal tudomanyosan bizonyithatd az egyiptomi Gtif mag leirt mdédon térténé alkalmazasanak a
hatasossaga és biztonsagossaga, és legalabb 10 éven keresztil tartd gyoégyaszati felhasznalas igazolt
az EU terlletén.

A székrekedés kezelésére alkalmazott egyiptomi UtifU értékelésekor a HMPC figyelembe vett tobb olyan
klinikai vizsgalatot is, amelyeket az ugyanazon hatéanyagokat tartalmazé mag héj alkalmazasaval
végeztek. Az egyiptomi Gtif(i héj alkalmazasat tobb mint 900 betegnél vizsgaltak, és enyhe
hashajtoként hatasosnak bizonyult. Az egyiptomi Utifl héjjal kapcsolatban rendelkezésre all6 adatok
ezért aldtdmasztjak az egyiptomi Gtifl mag laxativumként térténé alkalmazasat. Az egyiptomi Utifl mag
székletlagyitoként vald alkalmazasa a laxativ hatason alapul, de konkrét adatok nem allnak
rendelkezésre.

A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkoz6 részletes informaciéo a HMPC értékelési jelentésben
talalhato.

Milyen kockazatokkal jar az egyiptomi Gtifii magot tartalmazoé gyogyszerek
alkalmazasa?

Az egyiptomi Gtifli magot tartalmazoé gydgyszerek alkalmazasaval kapcsolatban beszamoltak
mellékhatasokrol, tobbek kozott puffadasrol és a has feszilésérdl (felfavédasa) A kemény és szaraz
széklet kialakulasanak a kockazata is fennall, kilénésen, ha az egyiptomi Utifi magot nem elegendé
mennyiség(i folyadékkal veszik be. Allergias reakcidk, tobbek kézott rhinitis (orrfolyas), conjunctivitis (a
szem Kivordsddése és gyulladasa), bronchospasmus (a légutak izomzatanak tulzott és hosszantartd
0sszehlzbédasa) és anaphylaxia (sulyos allergias reakcid) is felléphetnek. A porral térténé kezelés soran
el kell kerilni a por belélegzését, mert az érzékenységhez és allergia kialakulasahoz vezethet.

A HMPC azt javasolta, hogy az egyiptomi utifi magot tartalmazé gydgyszert ne alkalmazzak, olyan
betegeknél, akiknél a székelési szokasok hirtelen megvaltozasa két hétnél tovabb is fennall, a végbél
ismeretlen eredetl vérzése esetén, vagy, ha a hashajto alkalmazasa mellett sem eredményes a
székleturités. Nem alkalmazhat6 tovabba gyomor- és bélszlkiletben szenvedd betegeknél, és
azoknal, akiknek nyelési nehézséguk vagy torokproblémajuk van.

Az egyiptomi Gtifii magot tartalmazoé gydégyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozé tovabbi
informacié, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazésukhoz sziikséges megfelel6 elévigyazatossagi
lépések leirasa, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fiil alatti monogréafiaban talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000129.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Hogyan engedélyezték az egyiptomi Gtifi magot tartalmazé gyégyszerek
forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az egyiptomi Gtifli magot tartalmazd gyogyszer engedélyezési kérelmét a nemzeti gyogyszer-
engedélyez6 hatdésaghoz kell benyujtani, ahol értékelik a novényi gyogyszerekre vonatkozé
kérelmeket, és figyelembe veszi a HMPC tudomanyos kdvetkeztetéseit.

Az egyiptomi Gtifi magot tartalmazoé gydgyszerek EU-tagallamokban torténd alkalmazasara és

engedélyezésére vonatkozod informacio az illetékes nemzeti hatdsagtol kérhetd.

Az egyiptomi Gtifii magot tartalmazoé gyoégyszerekkel kapcsolatos egyéb
informacio

Az egyiptomi Gtifi magot tartalmazoé gydgyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozo tovabbi
informacid, beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” ful

alatt talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben az
egyiptomi utifd magot tartalmazé gydgyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidéra
van sziksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosadhoz vagy
gyogyszerészéhez!

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