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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szadmara

Kamillaviragzat
Matricaria recutita L., flos

Ez a kamillaviragzat gyodgyaszati alkalmazasara vonatkozéan, a névényi gyogyszerek bizottsaga
(HMPC) altal hozott tudomanyos kdvetkeztetések dsszefoglaléja. A HMPC kévetkeztetéseit az EU-
tagallamok figyelembe veszik a kamillaviragzatot tartalmazé névényi gyogyszerek engedélyezési
kérelmeinek értékelése soran.

Az 6sszefoglald nem tekinthetd gyakorlati Utmutatéonak a kamillaviragzatot tartalmazoé gydgyszerek
alkalmazasara vonatkozoan. Amennyiben a kamillaviragzatot tartalmazé gyégyszerek alkalmazasaval
kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a gyodgyszerhez mellékelt
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a kamillaviragzat?

A kamillaviragzat a Matricaria recutita L. (mas néven kamilla) névény viragfejeinek k6zonséges neve.
Gyobgyaszati célra a viragokat termesztett, vagy vadon termd novényekrél nyerik.

A kamillaviragzat-készitményeket a virag apritasaval (apré darabokra vagasaval), valamint szaraz
vagy folyékony kivonatokként nyerik. A kivonatokat a vegyuleteknek a névényi anyag olddszerben
(példaul etanolban) valo feloldasaval torténd kivonasara hasznalt eljarassal készitik. Szaraz kivonatok
esetében a kivonat kinyeréséhez az olddszert ezutan elparologtatjak.

A kamillaviragzat-készitményeket tartalmazé névényi gyodgyszerek ivasra vagy belégzésre
gyogynovényteaként, valamint a bérén vagy a szajnyalkahartyan alkalmazandoé infuzidként allnak
rendelkezésre; folyékony formakban szajon at térténd alkalmazasra, g6z belélegzésére, szajoblitésre
vagy a bérén at, valamint furdéadalékként torténd alkalmazasra, félszilard formakban (példaul
kenbcsokként) a béron torténd alkalmazasra szolgalnak.

A kamillaviragzat mas névényi anyagokkal kombinalva megtalalhaté néhany noévényi gyégyszerben is.
Ez az dsszefoglaldo nem foglalkozik ezekkel a kombinaciokkal.
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Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC a régota fennallé alkalmazas alapjan arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a kamillaviragzatot
tartalmazé gyogyszerek az alabbiakra alkalmazhatoék:

e kisebb gasztrointesztinalis (gyomor- és bél-) problémak — példaul felfGvédas és kisebb gbércsok —
kezelése;

e a megfazas tineteinek enyhitése;
e aszaj és a torok kisebb fekélyeinek (nyilt sebek) és gyulladasainak kezelése;

e a bér, valamint a végbélnyilas és a nemi szervek korili terlletek irritacidjanak kiegészité
kezeléseként, a sulyos betegségek orvos altali kizarasa utan;

e aboron Iévo kisebb gyulladasok (napégés), fellleti sérilések és kisebb aknék (furunkulusok)
kezelése.

Ha a tinetek a kezelés soran egy hétnél hosszabb ideig fennmaradnak, orvoshoz vagy mas
egészseégligyi szakemberhez kell fordulni. A kamillaviragzatbol készllt gyoégyszerek altalaban
feln6tteknél és (12 év feletti) serdlil6knél torténd alkalmazasra szolgalnak. Csupan néhany
kamillaviragzat-készitmény ajanlott 12 év alatti gyermekeknél torténd alkalmazasra. A gyégyszerhez
mellékelt betegtajékoztatoban részletes utasitasok talalhatdk arra vonatkozéan, hogy miként kell
alkalmazni és kik alkalmazhatjak a kamillaviragzatot tartalmazé gyoégyszereket.

Milyen eredmények igazoljak a kamillaviragzatot tartalmazd gyodgyszerek
alkalmazasat?

A HMPC-nek a kamillaviragzatot tartalmazé gyogyszerek fent emlitett javallatokra val6 alkalmazéasara
vonatkozé kovetkeztetései azok ,,hagyomanyos alkalmazasan” alapulnak ezekben az allapotokban. Ez
azt jelenti, hogy bar klinikai vizsgalatokbdl nem all rendelkezésre kell6 mennyiség(i tudomanyos
bizonyiték, ezen névényi gyogyszerek hatadsossaga elfogadhat6, és bizonyitékok vannak arra nézve,
hogy ezeket legalabb 30 éve biztonsagosan alkalmazzak ezen a mddon (ezen belll az EU-ban legalabb
15 éve). Ezenkivll a rendeltetés szerinti alkalmazas nem igényel orvosi fellgyeletet.

Ertékelésében a HMPC figyelembe vett szamos, a kamillavirdgzat kiilonbdzé allapotokban torténd
alkalmazasara vonatkozoan végzett klinikai vizsgalatot is. Bar megfigyeltek lehetséges el6nyos
hatasokat, az adatok nem voltak elégségesek ahhoz, hogy bizonyitékként legyenek felhasznalhatok,
kuléndsen amiatt, hogy ezekben a vizsgalatokban a kamillaviragzatot nem hasonlitottak 6ssze
semmilyen mas kezeléssel. Ezért a HMPC-nek a kamillaviragzatot tartalmazoé gyogyszerek
alkalmazasara vonatkozo kdvetkeztetései azok régota fennalldé alkalmazasan alapulnak.

A HMPC Aaltal értékelt vizsgalatokra vonatkozo6 részletes informacié a HMPC értékelési jelentésében
taldlhato.

Milyen kockazatokkal jar a kamillaviragzatot tartalmazdé gyoégyszerek
alkalmazasa?

A bels6 nedves felliletek (példaul a szajnyalkahartya) folyékony kamillakészitményekkel vald
érintkezését kévetéen — idonként sulyos — allergias reakciokrol szamoltak be. Ezek gyakorisagat nem
allapitottak meg.

A kamillaviragzatot tartalmazé gyogyszerek nem alkalmazhatdk olyan betegeknél, akik allergiasak a
kamillaviragzatra vagy az Asteraceae (Compositae) csaladba tartozé6 mas névényekre. Sulyos sziv- és
keringési problémakkal kiizd6 betegek nem vehetnek teljes kamillavirdgzat-flird6t. Nyilt sebekkel,
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kiterjedt borsértiléssel rendelkez6, vagy akut (rovid tava) bérbetegségben, magas lazban és sulyos
fert6zésekben szenvedd betegek nem vehetnek teljes vagy részleges kamillaviragzat-firdot.

A kamillaviragzatot tartalmazé gyégyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozé tovabbi
informacié, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges megfelel6 elovigyazatossagi
Iépések leirasa, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fiil alatti monografiaban

talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezték a kamillaviragzatot tartalmazo gyogyszerek
forgalomba hozatalat az EU-ban?

A kamillavirdgzatot tartalmazoé gydgyszerek engedélyezési kérelmeit a gyogyszerekért felel6s nemzeti
hatésaghoz kell benyujtani, amely értékeli a névényi gyogyszerekre vonatkozé kérelmeket, és
figyelembe veszi a HMPC tudomanyos kovetkeztetéseit.

A kamillaviragzatot tartalmazé gyégyszerek EU-tagallamokban térténé alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozo informacid az illetékes nemzeti hatdsagtdl kérhetd.

A kamillaviragzatot tartalmazé gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb
informacio:

A kamillaviragzatot tartalmazé gyogyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozdé tovabbi informacio,
beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fil alatt
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a

kamillaviragzatot tartalmazé gyogyszerekkel térténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van
szliksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

Ez a dokumentum az eredeti dsszefoglal6é forditasa, amely angol nyelven késziilt.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000139.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000139.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
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