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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szamara

Homoki szalma gyoparvirag
Helichrysum arenarium (L.) Moench, flos

Ez az 6sszefoglalé a homoki szalma gyoparvirag gyogyaszati alkalmazasara vonatkozo, a névényi
gyogyszerek bizottsaga (HMPC) altal hozott tudomanyos kovetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC
kovetkeztetéseit az EU-tagallamok figyelembe veszik a homoki szalma gyoparviragot tartalmazo

névényi gyoégyszerek engedélyezési kérelmeinek értékelése soran.

Az 6sszefoglaldo nem olyan céllal készllt, hogy gyakorlati utmutatéul szolgaljon a homoki szalma
gyoparviragot tartalmazé gyogyszerek alkalmazasahoz. Amennyiben a homoki szalma gyoparviragot
tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacidéra van sziksége, olvassa el
a gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a homoki szalma gyoparvirag?

A homoki szalma gyoparvirag a Helichrysum arenarium (L.) Moench ndvény viragzatanak kéznapi
neve.

A HMPC kovetkeztetései kizardlag arra a homoki szalma gyoparvirag készitményre vonatkoznak,
amelyet a viragzat szaritasaval és apritasaval (apré darabokra vagasaval) készitenek.

Az ilyen homoki szalma gyoparviragot tartalmazé névényi gyodgyszerek altalaban gyogyte formajaban
kaphatok, amelyet meg kell inni.

El6fordulhat, hogy a homoki szalma gyoparvirédg készitmények egyes novényi gydgyszerekben mas
névényi anyagokkal kombinalva is megtalalhatok. Ez az dsszefoglalé nem foglalkozik az ilyen
kombinaciokkal.

Milyen kdvetkeztetéseket vont le a HMPC a homoki szalma gyoparvirag
gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC a régota fennallé alkalmazas és tapasztalat alapjan arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy ez a
homoki szalma gyoparvirag készitmény a telitettség érzéssel és puffadassal jar6 emésztési zavarok
esetén alkalmazhato.
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A homoki szalma gyoparviragot tartalmazé gydgyszerek kizardlag feln6tteknél alkalmazhatok.
Amennyiben a tiinetek a gyogyszer alkalmazasa alatt két hét utan is fennallnak, forduljon orvoshoz
vagy képzett egészségiigyi szakemberhez. A gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatéban részletes
tajékoztatd talalhaté arra vonatkozéan, hogy kik és hogyan alkalmazhatjak a homoki szalma
gyoparviragot tartalmazé gyogyszereket.

Milyen eredmények igazoljak a homoki szalma gyoparviragot tartalmazoé
gyogyszerek alkalmazasat?

A HMPC-nek azon kovetkeztetése, hogy ez a homoki szalma gyoparviragot tartalmazé gyogyszer
telitettség érzéssel és puffadassal jar6 emésztési zavarok esetén alkalmazhaté, azon alapul, hogy ezt a
készitményt ,,hagyomanyosan” alkalmazzak. Ez azt jelenti, hogy bar klinikai vizsgalatokbdol nem all
rendelkezésre medfelel6 tudomanyos bizonyiték, a névényi gydgyszerek hatdsossédga valdszinlsithetd,
és bizonyiték van arra nézve, hogy ezeket a készitményeket a leirt médon biztonsagosan alkalmazzak
legalabb 30 éve (legalabb 15 éve az EU-ban). Ezenkivil a javallat szerinti alkalmazas nem igényel
orvosi feligyeletet.

A HMPC megjegyezte a homoki szalma gyoparviraggal végzett klinikai vizsgalatok hianyat. A HMPC
értékelésében laboratériumi vizsgalatokat tekintett at, amelyek alatamasztottak az epe (a maj altal
termelt folyadék, amely segit lebontani a zsirokat) elfolyasat fokozé és az epehdélyag (egy kis szerv,
ahol az epe tarolddik) izomosszehlzddasait csokkentd hatast.

A HMPC altal értékelt vizsgdlatokra vonatkozd részletes informacié a HMPC értékel6 jelentésében

talalhato.

Milyen kockazatokkal jar a homoki szalma gyoparviragot tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasa?

A HMPC értékelésének idOpontjaig nem jelentettek mellékhatast e gydgyszerekkel kapcsolatban.

A homoki szalma gyoparviragot tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozé
tovabbi informacio, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz sziikséges kilénleges
figyelmeztetések és ovintézkedések leirasa is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” ful alatti

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

Hogyan engedélyezik a homoki szalma gyoparviragot tartalmazo
gyogyszerek forgalomba hozatalat az EU-ban?

A homoki szalma gyoparviragot tartalmazé gyogyszerek engedélyezési kérelmét a gyogyszerek
forgalomba hozataldt engedélyezé nemzeti hatésagokhoz kell benyujtani, amelyek a HMPC
tudomanyos kovetkeztetéseit figyelembe véve értékelik a névényi gyogyszerre vonatkoz6 kérelmeket.

A homoki szalma gyoparviragot tartalmazo6 gydgyszerek EU-tagdllamokban térténé alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozo informacid az illetékes nemzeti hatdsagoktdl kérhet6.

A homoki szalma gyoparviragot tartalmazé gyogyszerekkel kapcsolatos
egyéb informacio

A homoki szalma gyoparviragot tartalmazé gyoégyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozo tovabbi
informacid, beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” ful
alatt talalhat6é: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a homoki

szalma gyoparviragot tartalmazoé gyogyszerekkel torténé kezeléssel kapcsolatban tovabbi informaciéra
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van szliksége, olvassa el a gydgyszerhez mellékelt betegtajékoztatoét, illetve forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Ez a dokumentum az eredeti 6sszefoglald forditasa, amely angol nyelven készlilt.
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