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Novényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag (HMPC)

NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szdmara

Ebsz016 csucsor ag
Solanum dulcamara L., stipites

Ez az ebsz6l6 csucsor ag gydgyaszati alkalmazasara vonatkozdéan, a novényi gyogyszerek bizottsaga
(HMPC) altal hozott tudomanyos kdvetkeztetések dsszefoglaléja. A HMPC kévetkeztetéseit az EU-
tagallamok figyelembe veszik az ebsz6l6 csucsor agat tartalmazoé névényi gyogyszerek engedélyezési
kérelmeinek értékelése soran.

Az dsszefoglalé nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatdnak az ebsz4l6 csucsor agat tartalmazo
gyégyszerek alkalmazasara vonatkozdan. Amennyiben az ebsz616 csucsor agat tartalmazo6 gydgyszerek
alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusl gydgyszer az ebsz6l6 csucsor ag?

Az ebsz6I6 csucsor &g a Solanum dulcamara L. névény againak kézénséges neve. A novényt az ag
gyogyaszati felhasznalasa céljabdl termesztik vagy begy(jtik.

Az ebsz06I6 csucsor ag készitményeket tavasszal, a levelek megjelenése el6tt, vagy késé Osszel, a
levelek lehulldsat kovetéen begyljtott, két- vagy haroméves névények dganak apritassal (apré
részekre torténd vagasaval) allitjak eld.

A novényi gydgyszer el6allitdsahoz az apritott ebsz616 csucsor agat vizzel (forrazassal vagy f6zéssel)
kivonatoljak, a bor kezelésére alkalmas folyadék készitéséhez.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC megallapitotta, hogy a régota fennallé hasznalatbdl adéddan az ebsz616 csucsor ag
alkalmazhat6 az ekcéma enyhe, visszatérd tineteinek (viszketés, piros bérkilités) enyhitésére.

Az ebsz4l6 csucsor ag csak felnGtteknél alkalmazhato, és két hétnél tovabb fennall6 tiinetek esetében
szakképzett egészségligyi szakember tanacsat kell kérni. Az ebsz6l6 csucsor ag szajon at szedve
artalmas lehet, és ebbdl addéddan az ilyen alkalmazasi moéd nem szerepel a Bizottsag allasfoglalasaban.
Az ebsz0l6 csucsor 4gat tartalmazo gydgyszerek alkalmazasara vonatkozé részletes utasitasok,
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valamint informacidk arrdl, hogy ki hasznalhatja a készitményeket, a gyogyszerhez mellékelt
betegtajékoztatéban talalhatéok.

Milyen eredmények igazoljak az ebszo6l6 csucsor ag tartalmua gyogyszerek
alkalmazasat?

A HMPC kovetkeztetései az ebsz6l6 csucsor ag tartalma gyogyszerek ekcéma enyhe tiineteinél torténd
alkalmazasara vonatkozo a névény ,,un. ,,hagyomanyos hasznalaton” alapulnak . Ez azt jelenti, hogy
bar nem all rendelkezésre a klinikai vizsgalatokbdl nyert elégséges de a ndévényi gyogyszer
hatékonysaga elfogadhato, és rendelkezésre allnak bizonyitékok arra vonatkozéan, hogy a leirt médon
legalabb 30 éve (beleértve legalabb 15 éves hasznalatot az EU teriiletén) biztonsagosan alkalmazzak .
Az is fontos szempont, hogy a névény rendeltetésszer(i alkalmazasa nem igényel orvosi felligyeletet.

A HMPC figyelembe vette az ebsz6I6 csucsor szar jol dokumentalt alkalmazasat ebben az indikacidban.
A HMPC Aaltal értékelt vizsgalatokra vonatkozo6 részletes informacido a HMPC értékelési jelentésben
taldlhato.

Milyen kockazatokkal jar az ebszo6l6 csucsor ag tartalmu gyogyszerek
alkalmazasa?

A HMPC értékelés idejéig nem jelentettek mellékhatast ezen gyogyszerekkel.

Az ebsz6I6 csucsor gydgyszerek alkalmazasaval jard kockazatokra vonatkozé tovabbi informacio,
amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz szitkséges megfelel6 elévigyazatossagi Iépések
leirasa, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fil alatti monografidban talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezték az ebsz6l6 csucsor ag tartalmu gyoégyszerek
forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az ebsz6I6 csucsor agat tartalmazo gyogyszerek engedélyezési kérelmeit a nemzeti gyogyszer-
engedélyez6 hatdésaghoz kell benyujtani, ahol értékelik a novényi gyogyszerekre vonatkozé
kérelmeket, és figyelembe veszi a HMPC tudomanyos kdvetkeztetéseit.

Az ebsz06I6 csucsor ag tartalmu gydgyszerek EU-tagallamokban térténé alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozd informacid az illetékes nemzeti hatdsagtdl kérhetd.

Az ebsz06106 csucsor ag gyogyszerekkel kapcsolatos egyéb informacio:

Az ebsz0l6 csucsor &g tartalmi gydgyszerek HMPC altali értékelésére vonatkoz6 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 az ebsz6I6
csucsor ag gyodgyszerekkel 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.
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