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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szadmara

Lenmag
Linum usitatissimum L., semen

Ez az 6sszefoglalé a lenmag gyogyaszati alkalmazasara vonatkozo, a Novényi Gydgyszerek Bizottsaga
(HMPC) altal hozott tudomanyos kdvetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC kévetkeztetéseit az EU-
tagallamok figyelembe veszik a lenmagot tartalmazé névényi gyogyszerek engedélyezési kérelmének
értékelése soran.

Az 6sszefoglald nem olyan céllal készllt, hogy gyakorlati utmutatéul szolgaljon a lenmagot tartalmazé
gyogyszerek alkalmazasara vonatkozéan. Amennyiben a lenmagot tartalmazé gyodgyszerek
alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati tajékoztatasra van sziiksége, olvassa el a gydgyszerhez
mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a lenmag tartalmu készitmény?

A lenmag a Linum usitatissimum L. ndvény magjanak kdéznapi neve. Gyogyaszati célra a szaritott, érett
magokat termesztett, vagy vadon termd novényekrél nyerik.

A lenmagot (mas néven Lini semen) tartalmazoé névényi gyogyszereket szajon at kell alkalmazni.
A lenmag egyes ndvényi gyogyszerekben mas névényi anyagokkal kombinalva is megtalalhaté. Ezek a

kombinacidok nem szerepelnek a jelen dsszefoglaléban.

Milyen kdvetkeztetéseket vont le a HMPC a lenmag gyogyaszati
alkalmazasarol?

A HMPC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a lenmag a kronikus székrekedés, vagy olyan
egészseégugyi allapotok kezelésére alkalmazhatd, ahol fontos a lagyabb széklet, és annak kdnnyebb
kitirithetOsége.

A HMPC a régota fennallé alkalmazas és tapasztalatok alapjan megallapitotta, hogy a lenmag enyhe
gyomor-bél rendszer (gyomor és belek) okozta rossz kdzérzet javitasara is alkalmazhat6.

! szerkeszt8i/nyelvi javitas
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A lenmagot csak feln6ttek,12 éven feliili gyermekek és serdlil6k alkalmazhatjak. Ha a székrekedés a
lenmag 3 napi alkalmazasa utan, vagy ha az enyhe gyomor-bél rendszer okozta rossz kdzérzet 7 nap
utan is fennall, orvos vagy gyogyszerész tanacsat kell kérni. A gyodgyszerhez mellékelt
betegtajékoztatdéban részletes tajékoztatas olvashato arrdl, hogy miként kell szedni és kik szedhetik a
lenmagot tartalmaz6 gyogyszereket.

Hogyan fejti ki hatasat a lenmag gyogyszerként alkalmazva?

A lenmag a belekben a vizt6l megduzzad, és siir(, zselészerl anyagot (nyalkat) képez. Ez elGsegiti a
széklet lagyabba valasat, és kénnyebb athaladasat a beleken. Ezenkivill a megduzzadt lenmag tagitja a
beleket, és a feszité hatas felgyorsitja a széklet athaladasat a beleken.

Valészind, hogy a lenmag nyalka bevonja az emésztérendszer nyalkahartyajat és ez védelmet nyujt az
irritaciéval szemben. Ez a hatas befolyassal lehet az emésztérendszer okozta rossz kozérzetre.

Milyen eredmények igazoljak a lenmagot tartalmazo6 gyogyszerek
alkalmazasat?

A HMPC-nek azon kdvetkeztetése, hogy a lenmagot tartalmazé gyogyszerek székrekedés kezelésére
alkalmazhaték, azok un. ,,jol megalapozott gyégyaszati alkalmazasan” alapul. Ez az jelenti, hogy
ezeket a készitményeket EU-ban a meghatarozott indikacioban és médon legaldbb 10 éve
gyogyszerként alkalmazzak és hatékonysaguk és biztonsagossaguk szakirodalmi adatokkal
tudomanyosan bizonyithato.

Ertékelésében a HMPC figyelembe vett szamos klinikai vizsgalatot, amelyek azt mutattak, hogy a
lenmag hatassal van székrekedésre és kemény székletre. A vizsgalatok igazoltak, hogy a lenmag
elényosen befolyasolja a visszatérd székrekedést.

A HMPC-nek azon kdvetkeztetése, hogy a lenmagot tartalmazé gyogyszerek enyhe, gyomor-bél
rendszer okozta rossz kdzérzet csillapitasara alkalmazhaték azon alapul, hogy ezeket a készitményeket
.hagyomanyosan ezekben az allapotokban hasznaltak. Ez azt jelenti, hogy bar klinikai vizsgalatokbol
nem all rendelkezésre megfelel6 tudomanyos bizonyiték, ezen névényi gydgyszerek hatasossaga
valészinlsithetd, és bizonyiték van arra nézve, hogy ezeket legaldbb 30 éve biztonsagosan
alkalmazzak (legalabb 15 éve az EU-ban). Ezenkivil a javallat szerinti alkalmazas nem igényel orvosi
feligyeletet.

Bar rendelkezésre all egy régi, a lenmag emésztérendszer okozta rossz kozérzet kezelésére vonatkozo
klinikai vizsgalat, ez tul sz(k kor( volt ahhoz, hogy bizonyitékként felhasznalhato legyen, ezért a HMPC
kovetkeztetései ennél a javallatnal a gyodgyszerek régota fennallé alkalmazasan alapulnak.

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

Milyen kockazatokkal jar a lenmagot tartalmaz6 gyoégyszerek alkalmazasa?

A lenmag esetében gyakori mellékhatasokrdl (100 beteg kozil 1-10-nél jelentkezik) szamoltak be.
Ezek kozé tartozik a has felfavédasa. Nagyon ritkdn —néha sulyos — allergias tlinetekrdl szamoltak be.

A lenmag nem alkalmazhaté nyelési nehézséggel vagy barmilyen torokproblémaval biré betegeknél.

A lenmag nem alkalmazhat6 székrekedés kezelésére olyan betegeknél, akiknél a székelési szokasok
hirtelen megvaltozasa 2 hétnél tovabb fennmarad, akiknél nem tisztazott a végbél vérzés oka, vagy
akiknél a hashajté szer alkalmazasa ellenére a székrekedés tovabbra is fennall. Olyan betegeknek sem
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adhato, akik a gyomor-bél traktus kéros szlkilete, vagy bélelzarédas, bélmikodés bénulasa, kérosan
tagult vastagbél-, illetve nyel6cs6 (a szaj és a gyomor kozotti cs6) betegségekben szenvednek.

A lenmagot tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozo tovabbi informéacio,
amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges kiilonleges 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 lenmagot tartalmazo6 gyogyszerek forgalomba
hozatalat az EU-ban?

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

A lenmagot tartalmazé gyogyszerek EU-tagallamokban torténd alkalmazasara és engedélyezésére
vonatkozo informacio az illetékes nemzeti hatosagtol kérhetd.

A lenmagot tartalmazd gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb informacio:

A lenmagot tartalmazé gyogyszerek HMPC altali értékelésére vonatkoz6 tovabbi informacid, beleértve a
bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” ful alatt talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a lenmagot tartalmazé
gyogyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziksége, olvassa el a
gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Ez a HMPC értékel6 jelentésének Gsszefoglaldja a nyilvanossag szamara, amelynek eredeti, angol
nyelv( valtozatat az EMA titkarsaga készitette.
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