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Novényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag (HMPC)

NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szdmara

Nyalkas és homoki utifid mag
Plantago afra L. et Plantago indica L., semen

Az Utif mag gyogyaszati alkalmazasara vonatkozoan, a névényi gyégyszerek bizottsaga (HMPC) altal
hozott tudomanyos kovetkeztetések 6sszefoglaldja. A HMPC kdvetkeztetéseit az EU-tagallamok
figyelembe veszik a landzsas utifi magot tartalmazé novényi gydgyszerek engedélyezési kérelmeinek
értékelése soran.

Az dsszefoglald nem tekinthet6 gyakorlati dtmutatdnak az Gtifi magot tartalmazo gyogyszerek
alkalmazéasara vonatkozéan. Amennyiben az Utifli magot tartalmazo6 gyégyszerek alkalmazésaval
kapcsolatos gyakorlati informaciora van sziksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyoégyszer az atifii mag?

A nyélkas és homoki Utifi mag a Plantago afra L., et Plantago indica L. ndvény magjanak kozismert
neve. A novényt a gydgyaszati célra alkalmazhaté magjaért termesztik vagy gydjtik.

Az Utif(i magokat érés utan megszaritjak és egészben, vagy O6rleményként kulonféle készitményekben
hasznaljak fel.

Az (tif(i magokat tartalmazo névényi gyogyszereket altalaban szilard, szajon at szedhet6 formaban
alkalmazzak.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC arra a kévetkeztetésre jutott, hogy az Utifi mag alkalmas a habitudlis (megjegyzés: habitudlis
=szokdasos/szokvanyossal, és ez nem a zardjelben levot jelenti) (szervi elvaltozas nélkiil kialakuld
székrekedés) székrekedés kezelésére, illetve a széklet lagyitasat igényld allapotokban, amikor a
székeléssel jard fajdalom cstkkentése sziikséges, ugymint a végbélrepedés, aranyér esetén, illetve a
végbél és a végbélnyilas m(tét utan.

Az Utifl mag készitményt bOséges folyadékkal kell bevenni. Az Utifii mag készitményt mas
gyogyszerek bevétele el6tt vagy utan legaldbb fél-egy 6raval kell bevenni, és sohasem kozvetlenul
lefekvés el6tt. A mag feln6tteknél és 6 évesnél idésebb gyermekeknél alkalmazhaté. Ha a székrekedés
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nem rendezddik 3 napon belll, tanacsot kell kérni az orvostdl vagy gyogyszerésztol. A gydgyszerhez
csomagolt betegtajékoztatoban részletes hasznalati utasitas talalhaté arrél, hogy miként kell szedni, és
kik szedhetik a utif(i magot tartalmazé gyoégyszert.

Hogyan fejti ki hatasat az atifii mag gyogyszerként alkalmazva?

Az (tifd mag olyan élelmi rostokat poliszaharidokat tartalmaz, amelyek folyadékmegkotd képességiik
révén megnovelik a béltartalmat, és igy enyhe hashajtoként hatnak. A béltartalom viztartalmanak
novelésével lagyitja a székletet. Az Utif(i mag a bél falat sikamlossa taszi és ezzel elGsegitik a
perisztaltika fokozodasat is. A béltartalom mennyiségének novelésével pedig megnovekszik a bélfalra
gyakorolt nyomas, ami serkenti a bélmozgast.

Milyen eredmények igazoljak az Gtifii magot tartalmazoé gyogyszerek
alkalmazasat?

Az (tifG mag habitudlis székrekedés kezelésére és székletlagyitasra torténd alkalmazasara vonatkozd
HMPC bizottsagi kévetkeztetések alapja az un. jol megalapozott gyégyaszati hasznalat. Ez azt jelenti,
hogy szakirodalmi adatokkal tudomanyosan bizonyithaté az Gtifid mag leirt médon torténd
alkalmazasanak a hatasossaga és biztonsagossaga, és legalabb tiz éven keresztil tarté gyogyaszati
felhasznalas igazolt az EU teruletén.

Az értékelés soran a HMPC az egyiptomi Utifl maggal vagy maghéjjal végzett szamos klinikai
vizsgalatot vett figyelembe. Nyalkas és homoki Utifli mag 6sszetevéi az egyiptomi Utif(i mag
Osszetevdihez hasonldak, és enyhe laxativumként hatnak. Az atifi mag székletlagyitoként valo
hatasossaga a laxativ hatason alapul, de részletes adatok nem allnak rendelkezésre.

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

Milyen kockazatokkal jar az atifii magot tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasa?

Az tif(i magot tartalmazé gydgyszerek alkalmazasaval kapcsolatban beszamoltak mellékhatasokrol,
tobbek kozott flatulencia- (gyomor- és bélgazképzddés) és puffadas (felfiUvodas)-rol.. A kemény és
szaraz széklet kialakulasanak a kockazata is fennall, kiloénésen, ha az Utifi magot kevés folyadékkal
veszik be. Allergias reakciok is felléphetnek, mint példaul rhinitis (orrfolyas), conjunctivitis (a szem
kivorosodése és gyulladasa), bronchospasmus (a légutak izomzatanak tulzott és hosszantarto
Osszehlzédasa) és anaphylaxia (sulyos allergias reakcid) is felléphetnek. A por készitménnyel térténé
kezelés soran el kell kerlilni a por belélegzését, mert az szenzibilizacibhoz (érzékenységhez) és allergia
kialakuldsahoz vezethet. A HMPC azt javasolta, hogy az utifli magot tartalmaz6 gyégyszereket ne
alkalmazzak olyan betegeknél, akiknél a székelési szokasok hirtelen megvaltozasa két hétnél tovabb is
fennall, a végbél ismeretlen eredetli vérzése esetén, vagy ha a hashajté alkalmazasa mellett sem
eredményes a székletirités. A gyogyszert nem szabad alkalmazni, ha a betegnek gyomor- vagy
bélszlkiilete, vagy nyelési nehézsége, illetve a torok problémaja van.

Az Utifl magot tartalmazo6 gyoégyszerek alkalmazasaval jar6 kockazatokra vonatkozé tovabbi
informacid, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz szlikséges megfelelé elGvigyazatossagi
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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Hogyan engedélyezték az Gtifii magot tartalmazé gyégyszerek forgalomba
hozatalat az EU-ban?

Az (tifd magot tartalmazo6 gyogyszerek engedélyezési kérelmeit a nemzeti gyogyszer-engedélyez6
hatésaghoz kell benyujtani, ahol értékelik a névényi gyégyszerekre vonatkozé kérelmeket, és
figyelembe veszi a HMPC tudomanyos kdvetkeztetéseit.

Az tif(i magot tartalmazé gyégyszerek EU-tagallamokban torténd alkalmazasara és engedélyezésére
vonatkoz6 informacid az illetékes nemzeti hatésagtol kérheto.

Az Gtifii magot tartalmazoé gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb informacio:

Az Utifd magot tartalmazo6 gyégyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozo tovabbi informacio,
beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugyndkség weboldalan, az ,,All documents” ful alatt

talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a landzsas utifli
magot tartalmazo6 gydgyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra 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.

Nydlkds és homoki utifli mag
EMA/HMPC/322933/2013 Page 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000087.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

	Milyen típusú gyógyszer az útifű mag?
	Milyen következtetéseket vont le a HMPC a gyógyászati alkalmazásáról?
	Hogyan fejti ki hatását az útifű mag gyógyszerként alkalmazva?
	Milyen eredmények igazolják az útifű magot tartalmazó gyógyszerek alkalmazását?
	Milyen kockázatokkal jár az útifű magot tartalmazó gyógyszerek alkalmazása?
	Hogyan engedélyezték az útifű magot tartalmazó gyógyszerek forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Az útifű magot tartalmazó gyógyszerekkel kapcsolatos egyéb információ:


