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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szadmara

Kisviragu fuzike viragos hajtas
Epilobium angustifolium L. és/vagy Epilobium parviflorum Schreb., herba

Ez az 6sszefoglalo a kisviragu fiizike virdgos hajtas gyodgyaszati alkalmazasara vonatkozd, a Névényi
Gyogyszerek Bizottsaga (HMPC) altal hozott, tudomanyos kévetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC
kovetkeztetéseit az EU-tagallamok figyelembe veszik a flizfa hajtast tartalmazoé névényi gydgyszerek
engedélyezési kérelmeinek értékelése soran.

Az osszefoglalé nem olyan céllal készult, hogy gyakorlati Gtmutatéul szolgaljon a kisviragu fuzike
viragos hajtast tartalmazo6 gyégyszerek alkalmazasahoz. Amennyiben a flizfa hajtast tartalmazé
gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el a
gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a kisviragu fuzike viragos hajtas tartalmu
készitmény?

A kisviragu fluizike viragos hajtas az Epilobium angustifolium L. és/vagy Epilobium parviflorum
Schreb. novény fold feletti részeinek kéznapi neve, amelyet a virdgzasi id6 el6tt vagy alatt gy(lijtenek
be.

A kisviragu flzike viragos hajtas tartalma készitményeket a novény fold feletti részeinek
szaritasaval és apritasaval (apr6 darabokra vagasaval) készilnek.

A kisviradgu fluizike viragos hajtast tartalmazé névényi gyogyszerek altalaban gyogyteaként kaphatok,
amelyeket meg kell inni.

El6fordulhat, hogy a kisviragu flzike viragos hajtast tartalmazé készitmények egyes novényi
gyogyszerekben mas névényi anyagokkal kombinalva is megtalalhatok. Ez az 6sszefoglalé nem
foglalkozik az ilyen kombinaciékkal.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a kisviragu fuzike viragos hajtast
tartalmazdé készitmények gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC a régota fennall6 alkalmazas és [tapasztalaﬂ[vl] alapjan arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
kisviragu flzike virdgos hajtast tartalmazoé készitmények jéindulat( prosztata
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megnagyobbodasban (BPH) szenvedl betegeknél az alsé hagyuti tiinetek, példaul a vizelet elinditasi
zavar vagy a gyakori vizelési inger csokkentésére alkalmazhatd. A kisviragu fiuzike viragos hajtas
kizarélag azutan alkalmazhaté, ha a sulyos betegségeket az orvos mar kizarta. A BPH a hugycsovet - a
vizeletet a hiigyhdlyagbdl a kuilvilagba tovabbitd vezetéket - korlilvevé prosztatamirigy nem daganatos
méretndvekedése.

A kisviragu fiuizike viragos hajtas hosszabb ideig alkalmazhat6. A készitménynek 18 évesnél
fiatalabb betegeknél nincs relevans alkalmazasa. A gyodgyszerhez mellékelt betegtajékoztatéban
részletes tajékoztato taldlhatd arra vonatkozdan, hogy kik és hogyan alkalmazhatjak a flizfa hajtast
tartalmazé gyogyszereket.

Milyen eredmények igazoljak a kisviragu fuzike viragos hajtast tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasat?

A HMPC-nek az a kovetkeztetése, hogy a kisviragu fuzike viragos hajtast tartalmazoé gyogyszerek
BPH-hoz tarsulé alsé hugyuti tiinetek enyhitésére alkalmazhatok, azon alapul, hogy ezeket a
készitményeket ,, hagyomanyosan” ilyen betegségekben alkalmazzak. Ez azt jelenti, hogy bar klinikai
vizsgalatokbdl nem all rendelkezésre megfelelé tudomanyos bizonyiték, a névényi gyodgyszerek
hatdsossaga valdszin(isithetd, és bizonyiték van arra nézve, hogy ezeket a készitményeket a leirt
modon biztonsagosan alkalmazzak legalabb 30 éve (legaldbb 15 éve az EU-ban). Ezenkivil a javallat
szerinti alkalmazas nem igényel orvosi feligyeletet.

A HMPC az értékelés soran azt tapasztalta, hogy a kisviragu fiuizike viragos hajtassal nem végeztek
klinikai vizsgalatokat. A HMPC az értékelésében azokat a laboratériumi vizsgalatokat vette figyelembe,
amelyek eredményei arra utalnak, hogy a kisviragu fuzike viragos hajtas befolyasolhatja a
prosztatasejtek névekedését, valamint gyulladas csokkent6-, és fajdalomcsillapité hatast. Azonban
megalapozott kovetkeztetéseket nem lehetett levonni, igy a HMPC-nek a kisviragu flizike viragos
hajtas alkalmazaséara vonatkoz6 kovetkeztetései a régota fennallo alkalmazason alapulnak.

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

Milyen kockazatokkal jar a kisviragu fuzike viragos hajtast tartalmazoé
gyogyszerek alkalmazasa?

A HMPC értékelésének id6pontjaig nem jelentettek mellékhatast e gydgyszerekkel kapcsolatban.

A kisviragu fuzike viragos hajtast tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra
vonatkoz6 tovabbi informacio, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz kildénleges
figyelmeztetések és ovintézkedések leirasa is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” ful alatti
monografidban talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezik a kisviragu fuzike viragos hajtast tartalmazd
gyogyszerek forgalomba hozatalat az EU-ban?

A kisviragu fuzike viragos hajtast tartalmazé gyogyszerek engedélyezési kérelmét a gydgyszerek
forgalomba hozatalat engedélyez6 nemzeti hatésagokhoz kell benyujtani, akik a HMPC tudomanyos
kovetkeztetéseit figyelembe véve értékelik a ndvényi gydgyszerre vonatkozo kérelmeket.

A kisviragu fuzike viragos hajtast tartalmazé gyégyszerek EU-tagallamokban torténd alkalmazasara
és engedélyezésére vonatkozo informacio az illetékes nemzeti hatdsagoktdl kérhetd.
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A kisviragu fuzike viragos hajtast tartalmazé6 gyogyszerekkel kapcsolatos
egyéb informacio

A kisviragu fizike virdgos hajtast tartalmazé gyogyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozé tovabbi
informacid, beleértve a bizottsag kdvetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” ful
alatt talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a f(izfa
hajtast tartalmazd gyogyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi informacidra van sziiksége,
olvassa el a gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ez a dokumentum az eredeti dsszefoglal6é forditasa, amely angol nyelven késziilt.
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